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ON/OFF button

Oxygen saturation (value as percentage)
Pulse rate (value in beats per minute)
Pulse bar

Low battery indicator

Inserting the batteries

Attaching the lanyard

Operation principle

CICIOJCICIOIOION

This product is subject to European
Directive 2012/19/EU on waste elec-
trical and electronic equipment and
is marked accordingly. Never
dispose of electronic devices with
household waste. Please seek out
information about the local regula-
tions with regard to the correct
disposal of electrical and electronic
products. Correct disposal helps to
rotect the environment and |
uman health.
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Read the important information in
these instructions for use before
using this device. Follow the instruc-
tions for use for your safety and
keep it for future reference.

Type BF applied part

Class I equipment

Manufacturer
Low battery indicator

Serial number

Protected against dripping water

®
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% SpO,

A
Q Min

Authorized representative
in the European Union

Authorized representative
in Switzerlan

Medical device

Importer

Caution

Oxygen saturation (value as
percentage)

No Sp0, alarm system

Pulse rate
(value in beats per minute)
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Operating conditions:
5-40°C741-104°F

Storage conditions:
-10-+50°C/ 14 -122 °F

Humidity limitation for
operating and storage

Temperature limitation for
operating or storage

Ambient pressure limitation

Unique Device Identifier

Type number

[#]

C€05H98 CEMarking of Conformity

Dear Customer,

This Microlife fingertip pulse oximeter is a portable
non-invasive device intended for spot-checking of the
oxygen saturation of arterial hemoglobin (Sp0,) and
Pulse rate of adults and pediatric patients. It is suitable
or private use (at home, or on the go) as well as for use
inthe medical sector (hospitals, hospital-type facilities).
It 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-
atric patients, for use at home and hospital environ-
ments.

Intended user:
Professional or lay person.
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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
«Technical specifications» section.

People with a silicone rubber allergy should

not use this device.

This device is not suitable for examining newborn
babies.

Keep the unit and lanyard out of the reach of
children, as theincluded lanyard can pose a strangu-
lation or choking hazard to small children. Adult
supervision is required; never leave children
unattended with the unit or lanyard.

Protect it from:

— water and moisture

- extreme temperatures

— impact and droppin
— contamination and
- direct sunlight

- heatand cold

ust

o 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 ¥|ou suspect this
to be unavoidable, please verify if the device is
working proj erl}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 not intended
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
strangulation 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-
globin in 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.
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.

Microlife OXY 200

S EN |



3. Measurement principles

4. Directions for use

Principle of this fingertip pulse oximeter: Amathe-
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 (oxygen satura-
tion) of oxyhemoglobin (HbO,) in arterial blood using
the optical transmittance method. The fingertip pulse
oximeter measures the blood oxygen saturation and
Fulse 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
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.

. 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 fuIIYinsertthefin er so that
the sensors are completely covered by the finger.

X Felease 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 readln?

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

. Remove your finger from the device.

. The device will automatically switch off after aEprox
10 seconds after the finger is removed from the

deVice‘h height of the b h@ d
The height of the bar grap is an indication

& of theJ)uIse and signa% strength. The bar

should be greater than 30 % for a proper

reading.

s w

o

[N

The device must be able to measure the pulse
properly to obtain an accurate SpO, 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.
There is excessive patient movement.
The patient experiences venous pulsations.
o 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.

4
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5. Inserting the batteries

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

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

A Always replace both batteries at the same time.

6. Risk reminder

If the device detects your pulse rate is lower than 50
bpm, higher than 130 bpm or the Sp0, level is lower
than 94%, there will be a warning sound alert.

7. 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.

8. Malfunctions and actions to take
Description Symptom/ Solutions
Possible causes
SpO, or pulse 1. Fingerisnot | 1. Retry
rate do not inserted inserting
display normally. | _ correctly. the finger.
2. PatientSpO, |[2. &3.
value is too Measure
low to be more times.
measured. If you deter-
3. Thereisexces-| ~ Mine the
sive illumina- productis
tion. workin
correctly,
consultyour
doctor.
SpO, or pulse 1. Finger might | 1. Retry
rate is shown not be inserting
unstable. inserted deep the finger.
enough. 2. Sit calmly
2. Excessive and retry.
patient move-
ment.

Description Symptom/ Solutions
Possible causes
The device 1. No batteries | 1. Replacethe
cannot be or low battery batteries.
powered on. power. 2. Removeand
2. Batteries are reinstall the
not installed batteries.
correctly. 3. Contact
3. The device your local
may be Microlife-
damaged. Customer
Service.
The display 1. The deviceis | 1. Normal.
suddenly automatically | 2. Replacethe
switches off. powered off, batteries.
when no
signal was
detected after
10 seconds.
2. The battery
ower is t0o
ow to
operate.

Microlife OXY 200
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9. 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 beinghtested 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 neverimmerse the
device in water or other cleaning liquids.

10. 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 %uarantee.

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

Compensationis 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.

11. Technical specifications

Model: Pulse Oximeter JPD-510E
Type: OXY 200

Display: LED display

Software version: V212

Sp0,:

Measurement range: 35~ 100%
Measurement

precision: <3% (70% - 100%)
Resolution: 1%

Pulse rate:
Measurement range:
Accuracy:
Resolution:

Operating
conditions:

Storage conditions:
Automatic switch-off:
Battery:

Battery lifetime:

Weight:
Dimensions:

25~ 250 bpm

+2 bpm

1 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
10 seconds, when no or low
signal is detected.

2 x1.5Valkaline batteries;
size AAA

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

50 g (including batteries)

62x37x32mm

microlife



IP Class: P22
Reference to EN 1S010993-1/-5/-10; IEC
standards: 60601-1; EN 60601-1-2; ISO

80601-2-61;
EN 62304; EN 60601-1-6

Expected service life: 5 years

Technical alterations reserved.

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 ce (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 «ISO 80601-2-61, Annex
EE, guideline for evaluating and documenting SpO,
accuracy in human subjects». The statistic result
displayed the accura% 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 IIa medical device. Device
complies with European Regulation on medical
devices EU MDR 2017/745.

The device does not have an alarm system for physio-
logical alarm conditions such as SpO, or pulse rate devi-
ations.

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

The pulse oximeter has a specific calibration curve
which is 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 thatreproduces
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. Asmooth 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 OXY 200

EN ]



crolife OXY 200

@EPE® OO0 |Z

Botén ON/OFF (Encendido/Apagado)

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

minuto)

Indicador de pulso

Indicador de bateria baja
Colocar las baterias

Fijando el acollador
Explicacion de funcionamiento

2

Este producto estd sujeto a la Direc-
tiva europea 2012/19/ EU sobre
residuos de equipos eléctricos y
electrénicos y esta marcado en
consecuencia. Nunca deseche los
dispositivos electrénicos con la
basura doméstica. Busque informa-
¢ién sobre las normativas locales
con respecto a la eliminacion
correcta de productos eléctricos y
electronicos. La eliminacion
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
Indicador de bateria baja

Nimero de serie

Protegido contra gotas de agua

Representante autorizado
en la Union Europea

Representante autorizado
en Suiza

Dispositivo médico

microlife



Importador

Precaucién

Saturacién de oxigeno (valor como
porcentaje)

El dispositivo no posee sistema de
alarma de SpO0,.

Frecuencia de pulso (valor en
latidos por minuto)

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

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

-10°C

Limitacién de humedad para funcio-
namiento y almacenamiento

Limitacién de temperatura para
funcionamiento o almacenamiento

Limitacién de la presién ambiental

Identificador dnico del producto

Ndmero de modelo

C€ 0598 Marca de conformidad CE

Estimado cliente,

Su Microlife oximetro de pulso del dedo es un dispositivo
portatil no invasivo intencionado Fara lamedicion rapida
de la oxigenacion de la sangre de la hemoglobina 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 para su uso en

HEe~

el sector médico (hospitales, instalaciones de tipo hospi-
talario). Ha sido clinicamente demostrado ser de alta
precisién durante la repetibilidad.

Si tiene 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 podrd indicarle la direccion del distribuidor de
Microlife en su pais. También puede visitarnos en
Internet en www.microlife.com donde encontrara infor-
macién 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 previsto:
El pulsioximetro de dedo es un dispositivo no invasivo
destinado a la comprobacién puntual de la saturacién
funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO,)
yla frecuencia cardiaca. El dispositivo portatil para la
yema del dedo estd indicado para pacientes adultosy
ﬁedia’tricos, para su uso en el hogary en entornos
ospitalarios.

Usuarios previstos:
Profesional 0 no.

Microlife OXY 200
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Instrucciones importantes de seguridad
Descripcién general

Principios de medicién
Instrucciones de uso

Colocar las baterias
Recordatorio de riesgor
Usando el acollador

Mensajes de error y soluciones
Limpieza y desinfeccién
Garantia

Especificaciones técnicas

Instrucciones importantes
de seguridad

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

Precaucién No se autodiagnostique ni se autome-
dique basédndose 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 o en
ningtin otro liquido. Si desea ms informacion
sobre la limpieza del dispositivo, consulte el
apartado « Limpieza y desinfeccion.

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

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

Proteja el dispositivo de:

— Aguayhumedad.

— Temperaturas extremas.

— Impactos y caidas.

— Contaminacion y polvo.

- Luzdirecta del sol.

— Calor yfrio.

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 (segtin 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
esterilizacién 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 baterfas.

10
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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. Descripcién 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 respiratorias pueden resultar en una saturacién
de oxigeno baja en la sangre humana.

Siguientes factores pueden reducir la saturacion
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
a mareos, astenia y vomitos. Por tanto, es muy impor-
tante conocer la saturacion de oxigeno de un paciente
de modo que los médicos pueden detectar problemas
de manera oportuna.

3. Principios de medicién

Principio de este oximetro de pulso de dedo: Una
férmula matemética se establece haciendo uso de la
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
rojoy del infrarrojo cercano.

Principio de funcionamiento de este aparato:
Basado en tecnolo(?ia 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 optica. El pulsioximetro de dedo mide la satura-
cién de oxigeno en sangre y 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
la fuente de luz es de 660 nm, que es luz roja; la otra es
de 905 nm, que es la luz 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 electrénica proporcional a laintensidad lumi-
nosa. El lecho arteriolar normalmente pulsa y absorbe

cantidades variables de luz durante la sistole
yla didstole 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 un dedo (lado con ufia hacia arriba; dedo
indice o medio se recomienda) en la abertura del
dedo de el dispositivo. Asegurese de introducir el
dedo completamente de manera que los sensores
estan completamente cubiertos por el dedo.

5. 3u§lta el dispositivo al permitir que se coloque en el
edo.

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

. No sacude el dedo durante la prueba. Se reco-

mienda que no mueve su cuerpo mientras tomando
unalectura.

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

9. Retire su dedo del dispositivo.

10.El dispositivo se apagard autométicamente después
de aprox. 10 sequndos después de retirar el dedo
del dispositivo.

~No
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Laaltura de la grafica de barras @) es una indi-
cacién de el pulsoyla intensidad de la sefial. La
barra debe estar mas que 30% para unalectura
correcta.

El dispositivo debe ser capaz de medir el pulso
adecuadamente para obtener una medicién
precisa de Sp0,. Compruebe que nada inter-
fiera con la medicién del pulso antes de confiar
en la medicién de SpO0,.

El tiempo de aplicacién maxima 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 Elpaciente 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, vasoconstriccién
severa, anemia severa o hipotermia.

o Elpaciente estd en paro cardiaco o estd en estado de
shock.

o Se aplican ufias pintadas o falsas.

5. Colocar las baterias

Después de desembalar el dispositivo, en primer lugar,
inserte las baterias. El compartimento de las baterias
estd en la parteinferior del dispositivo. Retire la tapa 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 () aparece en la pantalla.

Siempre reemplace ambas baterfas al mismo
tiempo.

6. Recordatorio de riesgor

Si el dispositivo detecta que la frecuencia del pulso es
inferior a 50 Ipm, superior a 130 Ipm o que el nivel de
Sp0, es inferior al 94%, habra una alerta sonora de
advertencia.

7. Usando el acollador

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

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

12
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8. Mensajes de error y soluciones

Descripcion Sintoma/ Soluciones
Posible causas
Sp0, 0 1. Eldedonose |1. Inténte la
frecuencia del hainsertado insercién
pulso no se correcta- del dedo de
muestran mente. nuevo.
normalmente. | 2. Elvalorde 2. &3.Intente
Sp0, del mds )
paciente es medidas. Si
demasiado determina
bajo paraser | queel
medido. producto
3. Hay ilumina- esta funcio-
cion excesivo. | nando
correcta-
mente,
consulte a
su médico.

Descripcién Sintoma/ Soluciones Descripcion Sintoma/ Soluciones
Posible causas Posible causas
Sp0, 0 1. Eldedonose |1. Inténtela La pantalla se 1. Eldispositivo | 1. Normal.
frecuencia del ha insertado insercion apaga de automdtica- | 2. Reemplace
pulso se muestra lo suficiente- deldedo de | |reprente. mente se las baterfas.
inestable. mente nuevo. apaga,
profundo. 2. Sentarse cuando no
2. Elexceso de concalmay detecta sefial
movimiento volvera despuésde 10
del paciente. intenta. segundos.
El dispositivono | 1. No hay bate- | 1. Reemplace L3 :-aalfantzrr?alaege
se puede riasola las baterfas. demasiado
encender. energiadela |2. Retirey baia para
bateria esta Vuelvaa o Jergr
bajali ig]stalar las perar.
2. Las baterfas aterfa. imni 0 4
no estan insta- | 3. Péngase en 9. Limpiezay desinfeccion
ladas correc- contacto Uso un tejido alcohol hisopo o algodon humedecido
tamente. conel con alcohol (75% alcohol medicinal)crara limpiar la sili-
3. Eldispositivo Servicioal | cona que toque el dedo del interior del dispositivo.
puede estar Cliente También limpie el dedo probando con alcohol antes y
dafiado. Microlife - | después de cada prueba. Permita que el dispositivo se
local. seque completamente antes de usar.

Microlife OXY 200
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No utilice nunca productos de limpieza abra-
sivos, disolventes o bencenoy no sumerja el
dispositivo en agua ni en ningun liquido de
limpieza.

10. 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 estén excluidos de la garantia:
o Costos de transporte y riesgos del transporte.

o 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 instrucciones de uso.

Comprobaciones periddicas y mantenimiento
(calibracién).

Accesorios y piezas de desgaste: Baterfa.

En caso de que se reguiera un servicio de garantia,
comuniquese con el distribuidor donde adquiri6 el
producto o con su servicio local de Microlife. Puede

ponerse en contacto con su servicio local
Microlife a través de nuestro sitio web:

Nivel de medicién:

www.microlife.com/support. Precision:
La compensacién se Iimi}a al éalor del prtl)ducto. La Resolucién:
arantia se otorgara si el producto completo se i
gevuelve con lafactura or?ginal. La reparacién o el fc:r:'g:;":?neisegteo.
reemplazo dentro de la garantia no prolonga ni .
renueva el periodo de garantia. Los reclamos y dere- .
chos legales de los consumidores no estan limitados Condiciones de
por esta garantia. almacenamiento:
11. Especificaciones técnicas b
esc

Modelo: Pulse Oximeter JPD-510E automatica:
Tipo: 0XY 200
Pantalla: Pantalla LED Bateria:
Version de software: V2.12
Spo,: Duracién de la

. : bateria:
Nivel de medicion: 35~ 100% Peso:
Precision de la .
medida: <3% (70% - 100%) Tamaiio:
Resolucién: 1% Clase IP:

Frecuencia del pulso:

25~250 bpm

12 bpm

1 bpm
5-40°C/41-104°F
15 - 80% de humedad
relativa maxima
-10-+50°C/14-122 °F
10 - 93 % de humedad
relativa maxima

El dispositivo automatica-
mente se apaga después de
10 segundos, cuando no hay
0 no detecta sefial.

2 baterias alcalinas 1,5 V;
tamafio

aprox. 30 horas
(usando baterias nuevas)

50 g (incluyendo baterfas)
62x37x32mm
P22
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Referencia a los
estandares:

EN 1S010993-1/-5/-10; IEC
60601-1; EN 60601-1-2; ISO
80601-2-61;

EN 62304; EN 60601-1-6
5afios (cuando usado

15 veces/dia; 20 minutos para
cada medicion)

Vida qtil esperada:

Reservado el derecho a realizar modificaciones
técnicas.

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 precision entre el rango
de 70% - 100% que es 2.83%.

Los incidentes graves que se hayan producido en rela-
cion con el producto deberan ser notificados al fabri-

cantey a la 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 Reg 0 Europeo (UE)
MDR 2017/745 sobre productos sanitarios.

El dispositivo no posee sistema de alarma para
condiciones fisiolégicas como una desviacién de la
Sp0, 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 enla
reparacion de los componentes.

La curva de frecuencia cardiaca esté normalizada. Una
curva de frecuencia cardiaca suave y estable indica una
medicién dptima. Periodo de actualizacién de datos:
menos de 30 sequndos; calculo de la media de los
datos: cada 8 puntos de datos.

La organizacion usuaria responsable debe ponerse en
contacto con las autoridades locales para determinar el
método de eliminacién adecuado para los compo-
nentes y accesorios potencialmente biopeligrosos,
segln corresponda.

Microlife OXY 200
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icrolife OXY 200

Bouton ON/OFF (marche/arrét)

Taux de saturation en oxygéne (en pourcentage) E

Fréquence du pouls (valeur en battements par
minute)

Barre de pulsation
Signal d'usure de la pile
Insertion des piles
Attache du cordon
Mode opératoire

@EPE® OO0 |Z

Ce produit est soumis a la directive
européenne 2012/19 / UE sur les
déchets d'équipements électriques
et électroniques et est marqué en
conséquence. Ne jetez jamais les
appareils électroniques avec les
ordures ménageres. Veuillez
rechercher des informations sur les
réglementations locales concernant
la mise au rebut correcte des
produits électriques et électro-
niques. Une élimination correcte
contribue a protéger I'environne-
ment et la santé humaine.

Lisez attentivement les informa-
tions importantes contenues dans
lemode d'emploiavantd'utiliser cet
appareil. Pour votre sécurité, suivez
le mode d’emploi et conservez-le
pour toute consultation ultérieure.

Bl e

1P22

o [Ree]

Partie appliquée du type BF
Equipement de classe IT

Fabricant

Signal d'usure de la pile
Numéro de série

Protection contre les projections
d'eau

Représentant autorisé en Union
Européenne

Représentant autorisé en Suisse
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Dispositif médical

Importateur

Attention

Taux de saturation en oxygéne
(en pourcentage)

Systeme d'alarme d'absence
e valeur Sp0,

Fréquence du pouls
(valeur en battements par minute)

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

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

50°C
-10°C

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

Numéro de type

C € 0598 Marquage CE conforme

Hge~®

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-

Microlife OXY 200
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rielle (Sp0,) et du rythme cardiaque. Ce dispositif
portable est indiqué pour les patients adultes et
pédiatriques, 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

Alarme sonore

Utilisation de la laniére
Dépannage et actions a prendre
Nettoyage et désinfection
Garantie

Caractéristiques techniques

Importantes précautions d'emploi

SR VEONOURWN=S
rd—Sad o

-

o Respectezlesinstructions d'utilisation. Ce document
fournit des informations importantes sur le fonc-
tionnement et la sécurité de cet appareil. Veuillez
lire attentivement ce document avant d'utiliser

I'appareil et conservez-le pour vous y référer ulté-

rieurement.

Cet appareil est réservé aux applications décrites

dans ce manuel. Le fabricant ne peut étre tenu pour

responsable de dommages provoqués par une utili-

sation 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

d'effets secondaires s'il est utilisé correctement et le

risque résiduel est acceptable.

Ne jamais plonger cet appareil dans I'eau ou un

autre liquide. Pour le nettoyage, se référer aux

instructions de la section «  Nettoyage et désin-

fection.

N'utilisez pas I'appareil si vous pensez qu'il est

endommagé ou remarquez quelque chose

d‘anormal.

N'ouvrez jamais I'appareil.

Cet appareil comprend des éléments sensibles et

doit étre traité avec précaution. Respectez les condi-

tions de stockage et d'emploi indiquées a la section

«Caractéristiques techniques».

o Lespersonnes allergiques au caoutchouc desilicone
ne doivent pas utiliser ce dispositif.

o Cedispositif n'est pas adapte a 'examen des
nouveau-nés.

Gardez le dispositif et la laniére 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
surveillance lorsqu'ils utilisent le dispositif ou la
laniere.

1l convient de le protéger contre:

— I'eau et I'humidité

— les températures extrémes

— les chocs et chutes

— les saletés et la poussiére

— les rayons 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 ot 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
IRMou CT.

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

18
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Ne pas stériliser cet appareil a I'aide d'autoclavage
ou lastérilisation deI'oxyde d'éthylene. Cet appareil
n'est pas prévu pour la stérilisation.

Si vous ne comptez pas utiliser |'appareil pendant
u!re période prolongée, prenez soin de retirer les
piles.

Ne laissez jamais les enfants utiliser I'appareil
sans surveillance. Certaines de ses parties sont
sipetites qu'elles peuvent étre avalées.
Possible risque d'etranglement dans le cas o
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 |a saturation en oxygéne d'un patient de telle
sorte que les médecins puissent détecter les problemes
rapidement.

3. Principes de fonctionnement

Principe de cet oxymétre de pouls: Une formule
mathématique est etablie 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.

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 ; '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
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

Principe de foncti de ce dispositif :
L'oxymétre de pouls du bout du doigt est basé sur une
technologie entiérement numérigue mesurant de
maniére non invasive la teneur réelle (saturation en
oxygéne) 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 oxygéne sanguine et le rythme
cardiaque du corps humain via 'artére du doigt.
L’ox?rmetre de pouls au bout du doigt fonctionne en
appliquant un capteur a un lit vasculaire artériolaire
pulsatile. Le capteur contient une double source lumi-

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.

oun
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. 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
apres quelques secondes.

9. Retirer votre doigt de l'appareil

10.L'appareil s'éteint automatiquement apres 10

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.

Lalppareil doit &tre 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 doi(?t plus de 30 minutes, afin d'assurer

I'intégrité 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).

-

&

&

o Des colorants intravasculaires tels que le vert indo-
anine ou le bleu de méthylene ont été injectés
ans le patient.

o L'appareil est utilisé en présence de lumiére
ambiante élevée (par exemple lumiére directe du
soleil). Dans ce cas, protégez la zone de détection
(avec une serviette chirurgicale par exemple).

o Ilyaunmouvement 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. Alarme sonore

Sil'oxymétre détecte un pouls inférieur a 50 bpm, supé-
rieur a 130 bpm ou un niveau de SpO, inférieur a 94%,
un signal d'alerte sonore se déclenchera.

7. Utilisation de la laniére

1. Enfilez I' extrémité la plus mince de la laniére a
travers le trou, a I'extrémité arriere de 'appareil.

2. Enfiler | extrémité la plus épaisse de la laniére a
travers | extrémité filetée avant de la tirer ferme-
ment.
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8. Dépannage et actions a prendre

Description Symptomes/ Solutions
Causes
possibles
Sp0; ou pulsa- | 1. Doigt n'est 1. Reinsérer le
tion ne s'affiche pas inséré doigt.
pas normale- correctement. | 2. &3.Répétez
ment. 2. LavaleurSpO, | les )
du patient est mesures. Si
trop faible le produit
pour étre fonctionne
mesurée. correcte-
3. L'éclairageest | ~ ment,
trop fort. consultez
votre
médecin.
L'affichage du 1. Ledoigtne 1. Reinsérerle
SpO, oula pulsa-|  doit pas étre doigt.
tion estinstable. inséré assez | 2. Assis calme-
profondé- ment et
ment. réessayer.
2. Lepatient
bouge de
trop.

Description Symptomes/ Solutions
Causes
possibles
L'appareil ne 1. Pasdepiles | 1. Remplacer
s'allume pas. ou piles les piles.
faibles. 2. Enlever et
2. Les pilesne réinstaller
sont pas les piles.
installées 3. Contacterle
correctement. SAV Micro-
3. L'appareil life local.
pourrait étre
endommagé.
L'écran s'éteint | 1. L'appareil 1. Normal.
soudainement. s'éteintauto- | 2. Remplacer
matiquement les piles.
quand aucun
signal a été
détecté aprés
10 secondes.
2. Lapile est
presque
déchargée
our pouvoir
étre utilisée.

9. 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
etaprés chaque essai. Laissez I'appareil sécher comple-
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.

10. Garantie

Cet appareil est couvert par une garantie de 2 ans a

compter de la date d'achat. Pendant |a 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.

« Dommages causés par une fuite des piles.

« Dommages causés par un accident ou une mauvaise
utilisation.

o Matériel d'emballage / stockage et mode d'emploi.

Microlife OXY 200
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o Controles et maintenance réguliers (étalonnage).

o Accessoires et piéces d'usure: pile.

Pour toute demande de %arantie, veuillez contacter le
revendeur aupres 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 la garantie 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
|égales et droits des consommateurs ne sont pas limités
par cette garantie.

11. Caractéristiques techniques

Modéle: Pulse Oximeter JPD-510E
Type: OXY 200

Affichage: Ecran LED

Version du logiciel : V2.12

Sp0,:

Plage de mesure: 35~100%

Précision de la

mesure: <3% (70% - 100%)

Résolution:

Fréquence des
battements de coeur:

Plage de mesure:
Précision:
Résolution:
Conditions
d'utilisation:

Conditions de
stockage:

Extinction
automatique:

Pile:

Durée de vie
des piles:

Poids:

25~250 bpm

+2 bpm

1bpm
5-40°C/41-104°F
Humidité relative 15 - 80 %
max.

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

Extinction automatique en
10 secondes 11uand aucun
signal ou faible signal est
détecté.

2x piles alcalines de

1,5V, format AAA

env. 30 heures

(avec des piles neuves)

50 g (piles incluses)

Dimensions: 62 x37x32mm
Classe IP: P22
Référence aux EN 1S010993-1/-5/-10; IEC
normes: 60601-1; EN 60601-1-2; ISO
80601-2-61;
EN 62304; EN 60601-1-6
Durée de 5 ans (lorsque utilisé 15 fois/
fonctionnement: jour; 20 minutes pour chaque

mesure)

Sous réserve de modifications techniques.
Remarque 1: Les mesures de I'oxymetre 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% Apse
(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 « ISO 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
sesituait dans la plage de 70% - 100%, soit 2.83 %.
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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 '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 systéme d'alerte pour les
conditions d'alerte physiologiques, telles que les écarts
de SpO, ou de fréquence cardiaque.

Lors%ue le signal détecté par 'oxymétre 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’oxymeétre de pouls ou d’un oxymétre de pouls.

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

La courbe de fréquence cardiaque est normalisée. Une
courbe de fréquence cardiaque réguliére et stable
indique une mesure optimale. 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.

Microlife OXY 200
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crolife OXY 200

Tasto ON/OFF
Saturazione di ossigeno (valore in percentuale)
Frequenza cardiaca (valore in battiti al minuto)

Mi

®

@

®

@  Barradellafrequenza cardiaca
®

®

@

S

Indicatore di batterie quasi scariche
Inserimento delle batterie
Installazione del cordino

Principio di funzionamento

1l prodotto & soggetto alla Direttiva
2012/19/UE suirifiuti di apparec-
chiature elettriche ed elettroniche e
riporta 'apposita marcatura. Non
smaltire mai dispositivi elettronici
insieme ai rifiuti domestici. Consul-
tare i regolamenti locali in materia
di corretto smaltimento dei prodotti
elettrici ed elettronici. Smaltire

correttamente tali prodotti aiuta a @
proteggere I'ambiente e la salute.

I¢
il §EE

Prima di utilizzare il dispositivo,
leggere le informazioni importanti
in queste istruzioni per l'uso.
Seguire le istruzioni per I'uso per la
propria sicurezza e conservarle
come riferimento futuro.

Parte applicata tipo BF

Dispositivo di classe IT

Produttore

Indicatore di batterie quasi scariche
¢ % SpO,

Numero di serie

Protetto dagli spruzzi d'acqua

Rappresentante autorizzato
nell'Unione europea
Ragpresentante autorizzato
in Svizzera

Dispositivo medico
Importatore
Attenzione

Saturazione di ossigeno
(valore in percentuale)

microlife



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

Limitazione dell'umidita per
il funzionamento e lo stoccaggio

Limitazione della temperatura per
il funzionamento o lo stoccaggio

Limitazione di pressione

[#]

C € 0598 Marchio di conformita CE

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/l
locale servizio clienti Microlife. In alternativa & possi-
bile visitare il sito www.microlife.com che offre moltis-
sime informazioni utili sui nostri prodotti.

Identificativo univoco
dell'apparecchio

Codice del tipo

Conservare questo manuale in un luogo sicuro per ogni
ulteriore consultazione. .
Rimanete in salute - Microlife Corporation!

Destinazione d'uso:

1l pulsossimetro da dito e 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 &
indicato per pazienti adulti e pediatrici ed & destinato
all'uso a casa e in ospedale.

Utilizzatori previsti:
Professionista o utilizzatore profano

Indice

Importanti misure precauzionali
Descrizione generale

Principi di misurazione
Indicazioni per I'uso
Inserimento delle batterie
Segnale di allerta

Utilizzo del cordino
Malfunzionamenti e azioni da intraprendere
Pulizia e disinfezione

Garanzia

Specifiche tecniche

WEENOUIAWNS

-
SRR WN
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1. Importanti misure precauzionali

Sequire le istruzioni d'uso. Questo manuale contiene
informazioni importanti sul funzionamento e la sicu-
rezza di (1uesto dispositivo. Si prega di leggere atten-
tamente le istruzioni d'uso prima di utilizzare il dispo-
sitivo e di conservarle per ogni futura consultazione.
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 e il rischio residuo
& accettabile.
« Nonimmergere mai questo dispositivo in acqua
o altri liquidi. Per la pulizia seguire quanto indi-
cato nella sezione « Pulizia e disinfezi di
questo manuale.
Non usare il dispositivo se si ritiene che sia danneg-
giato o se si nota qualcosa di strano.
Non aprire mai il dispositivo.
Questo dispositivo & costruito con componenti deli-
cati e deve essere trattato con attenzione. Osservare
le condizioni di stoccaggio e funzionamento
descritte nel capitolo «Specifiche tecnichey.

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

Questo dispositivo non & adatto all'uso sui neonati.
Tenere |'unita e il cordoncino lontano dalla portata
dei bambini; il cordoncino in dotazione pud compor-
tare gericolo di strangolamento o soffocamento nei
bambini piccoli. E richiesta la supervisione di un
adulto; non lasciare i bambini da soli vicino all'unita
ol cordoncino.

Proteggere il dispositivo da:

— acqua e umidita

— temperature estreme

— urti e cadute

— contaminazione e polvere

— luce solare diretta

— caldo e freddo

La funzionalita di questo dispositivo puo essere
compromessa se usato vicino a forti campi elettro-
magnetici, 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 siaimpossibile mantenere la distanza
raccomandata, verificare che il dispositivo funzioni
correttamente prima dell'uso.

Nocn utilizzare il dispositivo in un ambiente RMN o
TAC.

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

o Nonsterilizzare questo dispositivoin autoclave o con
ossido di etilene. Questo dispositivo non & destinato
per la sterilizzazione.

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

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-

mento in presenza di cavi o tubi.

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.

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

3. Principi di misurazione

io di questo pulsossimetro da dito: é stata
definita una formula matematica prendendo spunto
dallalegge 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 funzionamento del dispositivo: Basato
su una tecnologia completamente digitale, il pulsossi-
metro da dito misura in modo noninvasivo il contenuto
reale (saturazione di ossigeno) di ossiemoglobina
(HbO,) nel sangue arterioso utilizzando il metodo della
trasmittanza ottica. Il pulsossimetro da dito misura la
saturazione dell'ossigeno nel sangue e la frequenza del
polso di un corpo umano attraverso I'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 é di 660 nm, corrispondente alla luce rossa;
I'altra @ 905 nm, corrispondente alla luce rossa infra-

rossa. La pelle, le ossa, itessuti e ivasivenosi assorbono
normalmente una quantita di luce costante nel tempo.
Il fotorilevatore presente nel sensore rileva e converte

la luce in un 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 l'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. I;ilasciare il dispositivo permettendo cosi di coprire il

ito.

6. Premere il tasto ON/OFF (1) per accendere il disposi-
tivo.

7. Non muovere il dito durante la misurazione. E
raccomandato non muovere il corpo durante la
misurazione..

. Ivalori di misurazione appariranno sullo schermo
dopo pochi secondi.

. Togliere il dito dal dispositivo.

o

10.11 dispositivo si spegne automaticamente dopo circa
10 secondi, dopo che il dito viene rimosso dal dispo-
sitivo.

I grafico a barre (@) indica la frequenza

cardiaca e la potenza del segnale.La barra

dovrebbe essere superiore al 30% per una
lettura corretta.

1l 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 SpO,.

Il dispositivo non deve essere utilizzato

sullo stesso dito piul di 30 minuti, al fine di

arantire 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
metaemoglobina).

o Al paziente sono stati iniettati coloranti intravasco-
lari come indocianina verde o metilene blu.

o Utilizzato in presenza di luce ambientale elevata (ad
es. luce diretta del sole). Schermare I'area del

&

Microlife OXY 200

7 I



sensore con un asciugamano chirurgico se neces-
sario.

I paziente si muove eccessivamente.

1l paziente awerte pulsazioni venose.

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

« Sono applicate unghie finte o smalto.
5. Inserimento delle batterie

Il paziente € in arresto cardiaco o & in stato di shock.

7. Utilizzo del cordino

1. Infilare 'estremita sottile del cordino attraverso il
foro situato nella parte posteriore del dispositivo.
2. Far passare |'estremita piui spessa del cordino attra-
verso |'estremita filettata prima di tirare con forza.
8. Malfunzionamenti e azioni
da intraprendere

Dopo aver estratto il dispositivo daII’imbaIIa??io inserire
prima le batterie. Il vano batterie si trova sulfondo del
dispositivo. Aprire il coperchio del vano batteria facen-
dolo scorrere nella direzione indicata. Inserire le batterie
(2x 1,5V, tipo AAA) osservando la polarita indicata.

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

6. Segnale di allerta

Sostituire sempre entrambe le batterie nello
stesso momento.

Se il dispositivo rileva che la frequenza cardiaca € infe-
riore a 50 bpm, superiore a 130 bpm o /il livello SpO, &
inferiore al 94%, emettera un awiso sonoro.

Descrizione | Sintomo/ Soluzioni
Possibili cause
Sp0yo0la 1. Ildito non & 1. Riprovare a
frequenza inserito corret- inserire il
cardiaca non tamente. dito.
sonovisualiz- | 2. IlvaloreSp0, |2. e3.Misu-
zate corretta- del paziente & rarepiu
mente. troppo basso volte. Sesi
per essere presume
misurato. cheil
3. C'éun'eccessiva rodotto
illuminazione. unzioni
corretta-
mente,
consultareil
proprio
medico.

Descrizione | Sintomo/ Soluzioni
Possibili cause
Lavisualizza- | 1. Il dito potrebbe | 1. Riprovare a
zione della nonessereinse-| inserire il
Sp0, edella rito abbastanza dito.
frequenza in profondita. | 2. Stareseduti
cardiacanon & | 2. Movimento tranquilla-
stabile. eccessivo del mentee
paziente. riprovare.
Il dispositivo | 1. Mancano le 1. Sostituire le
non si accende. batterie o batterie.
batteriesono | 2. Rimuovere
scariche e reinserire
2. Le batterie non le batterie.
sonoinserite | 3. Contattare
correttamente. il locale
3. Il dispositivo Servizio
potrebbe Clienti
essere danneg- Microlife.

giato.
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Descrizione | Sintomo/ Soluzioni
Possibili cause
1l display si 1. Il dispositivosi | 1. Normale.
spegne spegneauto- | 2. Sostituire le
improwvisa- maticamente batterie.
mente. dopo 10
secondi,

quando nessun
segnale viene
rilevato.
. Lacaricadella
batteria &
trop#)o bassa
per funzionare.

N

9. Pulizia e disinfezione

Utilizzare un panno o del cotone imbevuti di alcol (75%
alcol medico) per pulire il silicone a contatto con il dito
all'interno del dispositivo. Pulire anche il dito che si
utilizzera con alcol prima e dopo ogpni 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.

10. 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 ola manomissione del dispositivoinvalidano

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

Il risarcimento € limitato al valore del prodotto. La
aranzia 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.

11. Specifiche tecniche

Modello: Pulse Oximeter |PD-510E
Tipo: OXY 200

Display: Display a LED
Versione software: V2.12

Sp0,:

Range di

misurazione: 35~100%
Precisione della

misurazione: <3% (70% - 100%)
Risoluzione: 1%

Frequenza

cardiaca:

Range di

misurazione: 25~250 bpm
Precisione: 12 bpm
Risoluzione: 1 bpm

Microlife OXY 200
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Condizioni di 5-40°C/41-104°F

esercizio: 15 - 80 % umidita relativa
massima

Condizioni di -10-+50°C/14-122 °F

stoccaggio: 10 - 93 % umidita relativa

massima
Spegnimento automatico dopo

10 secondi, quando non viene
rilevato alcun un segnale.

Spegnimento
automatico:

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

Durata batterie:  circa 30 ore (usando batterie
nuove)

Peso: 50 g (comprese batterie)

Dimensioni: 62x37x32mm

Classe IP: P22

Riferimento agli ~ EN 1S010993-1/-5/-10; IEC

standard: 60601-1; EN 60601-1-2; ISO

80601-2-61;
EN 62304; EN 60601-1-6

Aspettativa di vita 5anni(seusato 15volte/giorno;
del prodottoin uso: 20 minuti per misurazione)

Con riserva di apportare modifiche tecniche.

Nota 1: Le misurazioni del pulsossimetro da dito sono
statisticamente distribuite, & possibile prevedere che
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 tra i valori di
70% - 100%corrispondente a 2.83%.

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

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

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

Seil segnale rilevato dal pulsossimetro e insufficiente o
debole e la frequenza del polso visualizzata € «--» 0 «--
-», IITESTER FUNZIONALE non puo 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.

Surichiesta 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.

1l 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 e autorita locali
per stabilire il metodo di smaltimento ade%uato perle
parti e gli accessori a potenziale rischio biologico.
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crolife OXY 200

CICIOJCICIOIOION

Ein-/Aus-Taste

Sauerstoffsattigung (Wert in Prozent)
Pulsfrequenz (Schldge pro Minute)
Pulsbalken

Batterie niedrig

Einlegen der Batterien
Umhédngeband anbringen
Messprinzip

2

Dieses Produkt unterliegt der euro-
paischen Richtlinie 2012/19 /EU
tber Elektro- und Elektronikaltge-
rate und ist entsprechend gekenn-
zeichnet. Entsorgen Sie elektroni-
sche Gerdte niemals ber den Haus-
mdill. Bitte informieren Siessich ber
die drtlichen Vorschriften zur
ordnungsgemadssen Entsorgung
von elektrischen und elektroni-
schen Produkten. Die sachgemdsse
Entsorgung dient der Vorbeugung
von potentiellen Umwelt- un
Gesundheitsschaden.

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
fur die zukiinftige Nutzung auf.

[}
I

P 3ENROE

Anwendungsteil des Typs BF
Gerdt der Schutzklasse IT

Hersteller
Batterie niedrig
Seriennummer

Geschiitzt gegen Tropfwasser

EU-Bevollmachtigter
Autorisierter Vertreter in der

Microlife OXY 200

Schweiz
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Medizinprodukt

X 50°C

e
69
¢

Importeur

Vorsicht

¢

Sauerstoffsattigung (Wert in
Prozent)

Kein SpO,-Alarmsystem

Pulsfrequenz (Schldge pro Minute)

Betriebsbedingungen:
5-40°C/41=104°F

&
[#]

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

Luftfeuchtigkeitshegrenzung
fiir Betrieb und Lagerung

Temperaturbegrenzung fiir den
Betrieb oder die Lagerung

Atmosphdrendruckbegrenzung
Produktidentifizierungsnummer

Modellnummer

Sehr geehrter Kunde,

Dieses traghare Microlife Finger-Pulsoximeter dient der
nichtinvasiven Messung der arteriellen Sauerstoffsatti-
gung (Sp0,) und Pulsfrequenz von Erwachsenen und
Kindern. Es ist fiir den Privatgebrauch (zu Hause oder
unterwegs) sowie fiir den medizinischen Bereich (Kran-
kenhaduser, medizinische Einrichtungen) geeignet. Klini-
sche Studien haben gezeigt, dass die Messungen sehr
genau sind.

Wenden Sie sich bei Fragen, Problemen oder Ersatzteil-
bedarf jederzeit gerne an den lokalen Microlife-Service.
Thr Handler oder Apotheker kann Ihnen die Adresse der
Microlife -Landesvertretung mitteilen. Eine Vielzahl niitz-
licher Informationen zu unseren Produkten finden Sie
auch im Internet unter www.microlife.com.

Bewahren Sie die Anleitung an einem sicheren Ort auf.
Wir wiinschen Ihnen alles Gute fiir Ihre Gesundheit -
Microlife Corporation!

Verwendungszweck:

Das Finger-Pulsoximeter ist ein nicht-invasives Gerat zur
stichprobenartigen Uberpriifung der arteriellen Hamo-
globin-Sauerstoffséttigung (Sp0,) und der Pulsfrequenz.

5c | i Das Finger-Clip-Gerat ist fiir Erwachsene und Kinder fiir
c 0598 CEKennzeichnung den Heimgebrauch wie auch im Krankenhaus geeignet.
Anwenderzielgruppe:
Fiir medizinisches Personal und Laien.
32
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Sicherheitshinweise

hand.
Y

=SSP ENOUNRWNS

Befolgen Sie diese Gebrauchsanweisung. Dieses
Dokument enthalt wichtige Informationen zum

Betrieb und zur Sicherheit dieses Gerdts. Bitte lesen
Sie dieses Dokument sorgféltig durch, bevor Sie das
Gerdt benutzen und bewahren Sie es fiir die zukiinf-

tige Nutzung auf.

Dieses Gerat darf nur fir den in dieser Anleitung
beschriebenen Zweck verwendet werden. Der
Hersteller ist nicht fir 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.

o Tauchen Sie das Gerdt 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 Thnen etwas Ungewdhnli-

ches auffallt.

Offnen Sie niemals das Gerat.

Dieses Gerat 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.

o Dieses Produkt ist nicht fiir die Untersuchung von
Neugeborenen geeignet.

« Bewahren Sie das Gerat und den Trageriemen
auBerhalb der Reichweite von Kindern auf, da der
mitgelieferte Trageriemen eine Strangulations- bzw.
Erstickungsgefahr fiir 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 Gerat 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 beeintrachtigt 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 fur die kontinuierliche
Uberwachung vorgesehen.

Sterilisieren Sie dieses Gerat nicht mittels
Dampfsterilisation oder Ethylenoxid. Dieses Gerat
darf nicht sterilisiert werden.

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

Microlife OXY 200
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Sorgen Sie dafiir, dass Kinder das Gerat nicht
unbeaufsichtigt benutzen; einige Teile sind so
klein, dass sie verschluckt werden kdnnten.
Beachten Sie das Strangulierungsrisiko sollte
dieses Gerét mit Kabeln oder Schlduchen
ausgestattet sein.

Die Benutzung dieses Gerits ist kein Ersatz fiir
einen Arztbesuch.

)

A

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 Sauerstoffsattigung im Blut fiihren.
Folgende Faktoren konnen die Sauerstoffsatti-
?un senken: Automatische Regulierung einer Organ-
ehlfunktion ausgeldst durch eine Narkose, schweres
postoperatives Trauma, Verletzungen nach gewissen
medizinischen Untersuchungen. Diese Situationen
konnen zu Benommenheit, Kraftlosigkeit und Ubelkeit
fihren. Aus diesem Grund ist es wic| tLg, 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 Hdmoglobins
(Hb) und Oxyhamoglobins (Hb0,) in Glut- und Nahinf-
rarotzonen berechnet.
Funktionsprinzip dieses Gerats: Das volldigitale
Finger-Pulsoximeter misst nicht-invasiv den tatsachli-
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 iiber 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 Wellenlange
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 Fin%(ersensor sammelt das Licht und wandelt es in
ein elektronisches Signal um, das proportional zur
Lichtintensitat ist. Das arteriolare GefaBbett pulsiert
normalerweise und absorbiert wahrend der Systole

und Diastole im Zuge der Zu- bzw. Abnahme des
Blutvolumens unterschiedliche Mengen an Licht.

4. Gebrauchsanweisung

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

4. Legen Sie einen Finger (Nagelseite nach oben;
Zelgefin#eroderMittelfingerwird empfohlen)indie
Finger6 nun(]; des Gerates. Achten Sie darauf, dass
der Finger vollstdnding in die Fingerdffnung des
Gerates eingelegt ist, damit die Sensoren voll-
stéandig vom Finger bedeckt werden.

5. Lassen Sie das Gerdt los, damit der Finger richtig
eingeschlossen wird.

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

7. Bewegen Sie den FinFerwéhrend der Messung
nicht. Es wird empfohlen, sich wahrend der
Messung nicht zu bewegen.

8. Thr Messergebnis wird nach ein paar Sekunden auf
dem Display angezeigt.

9. Entfernen Sie Ihren Finger vom Gerét.

10.Das Gerdt schaltet sich nach ca. 10 Sekunden auto-
matijsch ab, sobald der Finger vom Gerat entfernt
wurde.
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Die Hohe des Balkens @) gibt die Puls- und
Signalstarke an. Der Balken sollte grosser als
30% sein, um eine verlassliche Messung durch-
fiihren zu kénnen.

Das Gerdt muss den Puls richtig messen
kénnen, um ein exaktes Sauerstoffsattigungs-
ergebnis anzugeben. Stellen Sie sicher, dass
die Pulsmessung nicht gestért wird, bevor Sie
sich auf das Messergebnis verlassen.
Verwenden Sie das Gerit 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.

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

Der Patient sich libermdssig bewegt.

o Der Patient Venenpulsationen wahrnimmt.

o Der Patient unter Hypotonie, Verengung der Blutge-
lféisge, erheblicher Blutarmut oder Unterkiihlung
eidet.

o 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
Gerateunterseite. Entfernen Sie die Batteriefachabde-
ckung, indem Sie die Abdeckung in die angezeigte Rich-
tung schieben. Legen Sie die Batterien (2x 1,5V, Grosse
AAA) ein und achten Sie dabei auf die angezeigte Pola-
ritdt.

&

Tauschen Sie die Batterien aus, wenn die
Anzeige fiir Batterie niedrig (5) auf dem Display
angezeigt wird.

Ersetzen Sie immer beide Batterien zur
gleichen Zeit.

6. Risikohinweis

Wenn das Gerat feststellt, dass Ihre Pulsfrequenz unter
50 bpm, tiber 130 bpm liegt oder der SpO, Wert unter
94% liegt, wird ein Warnton ausgegeben.

7. Verwendung des Umhéngebandes

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

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

Microlife OXY 200
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8. Fehlfunktionen und Massnahmen Bezeichnung | Problem/ Lésungen Bezeichnung | Problem/ Lésungen
- = Méagliche Maogliche
Bezeichnung Prgbllgr'?/ Losungen Ursache Ursache
ﬂ",‘;gc'ﬁee Das Gerdtkann | 1. Keine oder 1. Batterien Das Displayist | 1. Das Gerat 1. Normal.

- - - nicht einge- leere Batte- austau- plétzlich ausge- schaltetsich | 2. Batterien
$p0; oder Puls- | 1. Finger ist 1. Finger schaltet werden. |  rienim Gerdt. |  schen. schaltet. automatisch austau-
frequenz wird nicht korrekt nochmal 2. Batteriensind |2. Batterien aus, wenn es schen.
nicht normal im Gerdt. richtig nicht richtig entfernen innerhalb von
angezeigt. 2. Sauerstoffsatti-|  einlegen. eingelegt. und neu 10 Sekunden

gung des Pati- | 2. &3. Messen 3. Das Gerat einsetzen. kein Signal
enten st zu Sie mehr- kénnte 3. Kontak- empfangt.
gering. mals. Funk- beschédigt tieren Sie 2. Batterien sind
3. Ubermdssige tioniert das sein. Thren 2u schwach
Belichtung. Gerdt lokalen fiir den
korrekt, Microlife Betrieb.
suchen Sie Kundenser-
g:]ffen Arzt vice. 9. Reinigung und Desinfektion
- - Reinigen Sie die gummierte Innenflache des Gerates
Sp0; oder Puls- | 1. DerFinger 1. Finger mit einem Alkoholtupfer oder mit einem Alkohol (75%
frequenz variiert kénnte nicht nochmal medizinischer Alkohol) befeuchteten Baumwolltuch.
stark. weitgenugim | richtig Reinigen Sie auch den Finger vor und nach jeder
Geratstecken.| einlegen. Anwendung. Lassen Sie das Gerit vor Verwendung
2. Der Patient 2. Ruhigsitzen griindlich trocknen
bewegtsichzu und erneut :
stark. probieren.
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Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungs-
mittel, Losungsmittel oder Benzol zum

Reinigen und tauchen Sie das Gerdt niemals in
Wasser oder andere Reinigungsfliissigkeiten.

10. Garantie

Fir dieses Gerat gewahren wir 2 Jahre Garantie ab
Kaufdatum. Wahrend der Garantiezeit repariert oder
ersetzt Microlife, nach eigenem Ermessen, das defekte
Produkt kostenlos.

Wurde das Gerat durch den Benutzer gedffnet oder
verandert, erlischt der Garantieanspruch.

Folgende Punkte sind von der Garantie ausgenommen
o Transportkosten und Transportrisiken

o Schéden die durch falsche Anwendung oder Nicht-
einhaltung der Gebrauchsanweisung verursacht
wurden

Schéden durch auslaufende Batterien

Schéden durch Unfall oder Missbrauch
Verpackungs- / Lagermaterial und Gebrauchs-
anweisung

Regelmdssige Kontrollen und Wartung
(Kalibrierung)

o Zubehdr und Verschleissteile: Batterien

Sollte ein Garantiefall eintreten, wenden Sie sich bitte
an den Handler, bei dem das Produkt gekauft wurde

oder an Ihren lokalen Microlife-Service. Sie kénnen
Thren lokalen Microlife-Service iiber unsere Website
kontaktieren: www.microlife.com/st&ppon

Die Entschddigung ist auf den Wert des Produkts
begrenzt. Die Garantie wird gewdhrt, wenn das voll-
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.

11. Technische Daten

Modell: Pulse Oximeter JPD-510E
Typ: 0XY 200

Anzeige: LED-Anzeige
Software-Version: V2.12
Sauerstoffsattigung:

Messbereich: 35~100%

Messgenauigkeit: <3% (70% - 100%)
Messauflosung: 1%
Pulsschlag:

Messbereich:
Genauigkeit:
Messaufldsung:

Betriebs-
bedingungen:

Aufbewahrungs-
bedingungen:

Automatische
Ausschaltung:

Batterie:

Batterie-
Lebensdauer:

Gewicht:
Grosse:
IP Klasse:

25~250 bpm

+2bpm

1bpm
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 10 Sekunden, bei
keinem oder schwachem
Signal.

2x1,5V Alkaline-Batterien,
Grosse AAA

ca. 30 Stunden (mit neuen
Batterien)

50 g (mit Batterien)
62x37x32mm
1P22

Microlife OXY 200
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Verweis auf Normen: EN 1S010993-1/-5/-10; IEC
60601-1; EN 60601-1-2; 1SO
80601-2-61;

EN 62304; EN 60601-1-6

5 Jahre (wenn das Gerdt 15
Mal taglich wihrend 20
Minuten verwendet wurde)

Durchschnittliche
Lebensdauer:

Technische Anderungen vorbehalten.

Hinweis 1: Die Messungen des Finger-Pulsoximeters
sind statistisch verteilt. Es ist davon auszugehen, dass
nur etwa zwei Drittel der Messungen von Pulsoximeter-
Geraten innerhalb von +2%A . (Average-root-mean-
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 anséssig ist, zu
melden.

Das Produkt ist ein Medizinprodukt der Klasse ITa.

Das Produkt entspricht der Verordnung (EU) 2017/
745 iiber Medizinprodukte.

Das Produkt verfiigt tiber kein Alarmsystem fﬂrtphysio-
logische Alarmzustande 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 Uberprifung der Genauigkeit einer Puls-
oximetersonde oder eines Pulsoximeter-Monitors
verwendet werden.

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

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

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 geféhrlicher Teile und Zubehor-
teile sind bei den értlichen Behdrden zu erfragen.
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Microlife OXY 200
@  AG/KAPA Diigmesi 5 Bu cihaz kullanmadan énce P22 .
@  Oksijen saturasyonu (yiizde olarak) kullanim talimatlarindaki 6nemli Sukacagina karst korumali
®  Kalpats hizi (atig/dakika) .*;'.'ﬁ'Liﬁia"nk#ny?aﬁ.r'f]‘ZTﬂ'r?n”.YﬁZS?n'”v'é [eu]rer]  AvrupaBiriigiyetki |
vrupa Birligi yetkili temsilcisi
@  Bargrafigi gelecekte bagvurmak iizere hazir v [rer] pasirigty
(&)  Disik Pil Gostergesi ulundurun. fsvigre'de yetkili temsilci
®  Pillerin yerlestirilmesi . e
@  Kordonun baglanmasi BF tipi ekipman Tibbi Cihaz
Galisma prensibi
Bu Urin, atik elektrikli ve elektronik @ Class I ekipman ithalatgi
ekipmanla ilgili 2012/19 / EU sayili
Avrupa Yonergesine tabidir ve buna
— gbre isaretlenmistir. Elektronik Uretici .
cihazlar asla evsel atiklarla birlikte Dikkat
atmiyln. L?tfen;lektriklikvfjelek}-
ronik driinlerin dogru sekilde atil- il DIl (G :
masiyla il%ili yerelgﬁzgnlemeler I::l Disik Pil Gostergesi % Sp02 Oksijen saturasyonu (yiizde olarak)
hakkindabilgi alin. Dogru sekilde

imha etmek cevrenin ve insan saglI- @ Seri numarasi

ginin korunmasina yardimci olur. Sp0, alarm sistemi yoktur

B
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Kalp atig hizi (atig/dakika)

Calisma kosullari:
5-40°C/41-104°F

Saklama kosullari:
-10-+50°C/ 14-122°°F

Galistirma ve depolamaigin nem
sinirlamasl

Galistirma veya depolama igin
sicaklik sinirlamasi

Ortam basina sinirlamasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Tip numarasy

[#]

C€0598 CEuygunlukisareti

Sayin Misterimiz,
Parmak tipi pulse oksimetre Microlife cocuklarda ve yetis-
kinlerde, non-invazif olarak oksijen saturasyonunu
(Sp0,) ve kalp atis hizini tespit eden taginabilir bir
cihazdir. Ozel kullanim (evde veya disarda) ve medikal
sektor(hastane, klinik, vs.) tarafindan kullanima
uygundur. Yiiksek hassasligi Klinik olarak test edilmistir.
Sorulariniz, sorunlariniz ve yedek parca siparislerinizicin,
ltfen, yerel Microlife-Miisteri Servisi ile gortistin. Ulke-
nizdeki Microlife bayisinin adresini saticinizdan ya da
eczanenizden 6grenebilirsiniz, Ikinci bir yol olarak, irtin-
lerimiz hakkinda genis bilgi edinebilecediniz www.micro-
life.com internet adresini de ziyaret edebilirsiniz.
Tleride basvurmak amaciyla kullanim talimatlarini
gUVenIi bir yerde saklayin.

aglikla kalin — Microlife Corporation!
Kullanim amaci:
Parmak Ucu Nabiz Oksimetresi, arteriyel hemoglobinin
fonksiyonel oksijen satiirasyonunun (5p0,) ve kalp atim
hizinin anlik kontroli iin tasarlanmig non-invaziv bir

cihazdir. Taginabilir parmak ucu cihazi, yetiskin ve cocuk
hastalar icin, ev ve hastane ortamlarinda kullanim igin
endikedir.

Hedeflenen kullanicilar:
Profesyonel veya siradan kisi.

icindekiler

Onemli Giivenlik Talimatlari
Genel Tamim

Olgime Prensibi

Kullanim Talimatlari

Pillerin yerlestirilmesi

Risk hatirlatmasi

Kordonun Kullanilmasi
Arizalar ve Yapilacak Islemler
Temizlik ve Dezenfektasyon
0. Garanti Kapsami

1. Teknik Ozellikler

Onemli Giivenlik Talimatlari

o Kullanim icin talimatlari okuyunuz. Bu dokiiman
dhazin givenli kullanimi ifin 6nemli bilgiler icer-
mektedir. Lutfen cihazi kullanmadan énce bu dékii-
mani tamamen okuyunuz ve gelecekte tekrar
basvurmak iizere saklayiniz.

dgeeNenhwNS
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o Bu iirlin, sadece bu brosiirde agiklanan amaglar
&ergevesinde .

ullanilabilir. Imalatgl, yanI|T uygulamadan kaynak-
.. lanan zarar ziyan i?in sorumlu tutulamaz.
Onlem: Olgiim sonuclarina gore kendi kendinize teshis
koymayin veya tedavi uygulamayin, liitfen her zaman
bir doktoradanigin. Dogru kullanildiginda cihazin higbir
)éar&‘etkisi yoktur ve artik risk kabul edilebilir diizey-

edir.

Aygiti su veya diger sivilara batirmayiniz.
Temizligi icin liitfen « Temizlik ve Dezenfek-
tasyon» boliimiindeki talimatlara l(ljyghulaylnlz.
Hasar gordigiind distiniyorsaniz ya da herhangi
bir anormal durum sezdiyseniz, aygiti kullanmayin.
Aygiti kesinlikle agmayin.
Ayﬁn, hassas parcalara s_ahir)tirve dikkatli bicimde
kullaniimalidir. «Teknik Ozellikler» bolimiinde agik-
lanan saklama ve calistirma kosullarini gz oniinde
bulundurun!
Silikon kaugugu alerjisi olan kisiler bu cihazi kullan-
mamalidir.
Cihaz yenidogan bebekleri muayene etmek igin
uygun degildir.
Urlinle birlikte verilen kordon kiigiik cocuklar igin
bogulma riski teskil edebilir. Uniteyi ve kordonu
cocuklarin ulasamayacagi yerde tutun. Yetigkin

gozetimi zorunludur. Cocuklari Ginite veya kordonla
asla gozetimsiz birakmayin.

Asagidaki durumlara maruz kalmasina engel olun:
— suvenem

— asiri sicakliklar

darbe ve distiriilme

kir ve toz

dogrudan giines 1131

— sicak ve soguk

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

Cihazi MRI ve%a CT gevresinde kullanmayiniz.

Bu cihaz stireki bir goriintileme igin uygun dedgildir.

o Bu cihaziotoklaviama veya etilen oksit sterilizasyonu

kullanarak sterilize etmeyin. Bu cihaz sterilizasyon
icin tasarlanmamistir.

Ayan uzun bir siire kullanilmamasi durumunda,
pillerin gikariimasi gerekir.

CA\  Cocuklarin denetimsiz bir sekilde triinii kullan-

k) malarina izin vermeyin; bazi parﬁalar, yutulabi-
lecek kadar kiiiiktiir. Aygitin kablo veya boru-
larinin olmasi nedeni ile yaratabilecegi
bogulma riskinin farkinda olun.

A Bu aygitin kullanilmasi, doktorunuzla yapilan
bir konsiltasyon anlamina gelmez.

2. Genel Tanim

Oksijen saturasyonu, oksiljen ile dolu olan kandaki
hemoglobin yiizdesini belirtir. Solunum, dolasim
sistemi iin cok 6nemli bir parametredir. Birgok
solunum hastaligi kandaki oksijen saturasyonunun
diismesiile baslar.

Asagidaki faktérler oksijen saturasyonunun
diismesine 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 nemlidir.

3. Ol¢me Prensibi
Pulse oksimetre prensibi: Lambert Beer yasasini

kullanarak spektrum emme dzelliklerine gdre oksijensiz
hemoglobin (Hb) ve oksihemoglobin arasinda kirmizi

Microlife OXY 200
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ve yakin kiziltesi bolgelerde (HbO,) matematiksel bir
formiil olusturulmustur.
Cihazin caligma prensibi: Tam dijital teknolojiye
dayanan parmak ucu nabiz oksimetresi, optik gecir-
genlikgéntemini kullanarak arteriyel kandaki oksihe-
moglobinin (Hb0,) gergek icerigini (oksijen satiiras-
yonu) non-invaziv olarak dlcer. Parmak ucu nabiz oksi-
metresi, parmakatardamari yoluyla insan viicudundaki
kan oksijen satiirasyonunu ve kal g atim hizini élcer.
Parmak ucu nabiz oksimetresi, nabizatan bir arteriyolar
vaskiiler yataga bir sensor uygulayarak gal|i|r. Sensor
gift 15tk kaynag ve foto dedektor igerir. Isik kaynaginin
ir dalga boyu 660 nm, yani kirmizi isiktir; digeriise 905
nm, yani kizilotesi-kirmizi i1siktir. Deri, kemik, doku ve
vendz damarlar normalde zaman icinde sabit miktarda
15tk emer. Parmak sensoriindeki foto dedektor |§|E|
toplar ve 1k yogunluguyla orantili olan elektronik bir
sinyale donustiriir. Arteriyolar yatak normalde kan
hacmi arttikca ve azaldikga sistol ve diyastol sirasinda
titresir ve degisken miktarlarda isik emer.

4. Kullanim Talimatlari

3. «Pillerin yerlestirilmesi» bélimiinde agiklandigi gibi
pilleri takin.

4. Bir parmaginizi sokunuz (tirnak yukarida olacak
sekilde; isaret veya orta parmak ¢nerilmektedir.

Parmaginizi tam olarak yerlestirdiginizden emin
olunuz.

. Cihazi birakarak parmagina tam olarak oturtunuz.

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

. Test siiresince parmagnizi oynatmayiniz. Viicu-
dunuzu da oynatmamaniz onerilir.

. Olglim degerleri birkag saniye sonra ekranda
gorinir.

. .Parmaginizi cihazdan ekiniz.

0.Aygit otomatik olarak parmak aygittan kaldirildiktan
sonra yaklagik 10 saniye sonra geger.

&= Bar grafigi @ ritim sinyalinin kuvvetini géster-

mektedir. Diizgiin bir okuma igin %30' un

iizerinde olmalidir.

Diizgiin bir SpO, okumasi alabilmek icin cihaz

uygun sekilde caligiyor olmalidir. SpO, 6lgii-

miine engel olmadigindan emin olunuz.

Dogru sensor algilamasi ve deri biitiinlig igin
cihazi 30 dakikalik en fazla ile kullaniniz.

Asagidaki durumlarda yanlis 6l¢iim olabilir:

o Yiksek seviyerde islevsiz hemoglobin
(karboksihemoglobin veya methemoglobin).
 Indosiyanin yesil veya metilen mavi gibi damar ici

enjekteler.

—=w©0 o ~Nowu

&

&

ibi). Bu

o Yiiksek stk altinda (direk giines |§||?|
avlu ile drtiindz.

durumda sensorleri cerrahi bir h
o Fazla hasta hareketi.
Hasta vendz nabiz yasiyorsa.
« Hastada hipotansiyon, vazokonstriksiyon, anemi
veya hipotermi var ise.
o Hasta kalp durmasi veya sok icinde ise.
o Tirnakta tirnak cilasi var ise.

5. Pillerin yerlestirilmesi

Aygitin ambalajini agtiktan sonra, ilk nce pilleri yerles-
tirin. Pil bdlmesi, aygitin alt tarafindadr. Pil kapagini
osterilen yonde kaydirarak agin. Pilleri (2 x AAA 1.5V
0 utunda)yerleitirin; bunu yaparken kutuplarin gste-
rildigi gibi dogru konumda bulunmasina dikkat edin.

&~ Ekrenda dusk pil () gostergesi ¢iktiginda
pilleri degistiriniz.

A Her zaman ayni anda her iki pilleri degistirin.

6. Risk hatirlatmasi

Cihazin kalp ritmini 50 bpm altinda bulmasl, 130 bpm
den yiiksek bulmasi veya kandaki oksiken seviyesinin
%94 altinda olmasi durumunda sesli bir uyari verir
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7. Kordonun Kullanilmasi Agiklama Olasi Nedenler | Coziim Agiklama Olasi Nedenler | ozim
1. Kordonun ince tarafini cihazin aski deliginden SpO, seviyesi 1. Parmakyete- | 1. Parmaginiz | |Ekran birden 1. 10 saniye 1. Normal.
gegirin. dengesiz. rince derine tekrar kapaniyor. sonundacihaz | 2. Pilleri degis-
2. Kordonun kalin tarafini aski deliginden gegirilen yerlestiril- yerlestir- sinyal yakala- tiriniz.
ince ugtan gegirerek sikica gekiniz. memis olabilir | meyi yamadiginda
8. Arizalar ve Yapilacak islemler 2 fadlahasta | deneyin. otomat
Agiklama Olasi Nedenler | oziim g’ig% 5 l|§Ia|pSaer\]lll;eSI
Sp0, veya nabiz | 1. E?rmi!(lgogru 1. fakrmagmlz yapiniz. " chaz cahstir-
diizgiin gérint- Ir sekilae €eKrar ; YT AT mayacak
lenmiyor. ygrltg§tlrllme- yerlestir- Cihaz calismiyor. | 1. gllﬁ%l:ktélljll(llﬁeya 1. filrlilr?irzl.degl§ kadar _
2 pr Goneyin degil. | 2. Pillerigkar- dusUktar
SpO;'si gdste- | 2. 53_' Cihallln . ;grleg;t‘i?i s ;aerrﬂléen 9. Temizlik ve Dezenfektasyon
i ogru calis- e n .
L';%Tfyem tlgf"ndag ; mistir. yerlestiriniz. | Cihazin iindeki parmaga temas eden silikonu temiz-
distiktir. doktoru- 3. Cihazhasar | 3. Microlife lemek icin alkollu bir bez veya alkol (%75 tibbi alkol) ile
3, Agin aydfn- nuza basvu- gormus misteri nemlendirilmig pamuklu bezkullanin. Ayrica her testten
" latma var. runuz. olabilir. servisiile once ve sonra test edilen parmag alkol kullanarak
. irtibata temizleyin. Kullanmadan once cihazin iyice kurumasini
geginiz. bekleyin.

Temizlik icin kesinlikle agindirici temizlik

A maddeleri, incelticiler ya da benzen kullan-
mayinve aygiti suya da diger temizlik sivilarina
kesinlikle batirmayin.
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10. Garanti Kapsami

11. Teknik Ozellikler

Bu aygit, satin alindigi tarihten itibaren 2 yil garanti
kapsamindadr. Bu garanti silresi icinde, bizim takdiri-
mize bag olarak, Microlife arizall tiriinii licretsiz olarak
onaracak veya degiétirecektir.

Aygitin agilmasi ya da izerinde degisiklik yapiimasi,
garantiyi gecersiz kilar.

Asagidaki 6geler garanti kapsami d|%|ndad|r:

o Nakliye maliyetleri ve nakliye riskleri.

Yanls uygulamadan veya kullanim talimatlarina
uyulmamasindan kaynaklanan hasar.

Sizdiran pillerden kaynaklanan hasar.

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

Diizenli kontroller ve bakim (kalibrasyon).
Aksesuarlar ve asinan parcalar: Pil.

Garanti servisinin gerekli olmasi halinde, liitfen tirtintin
satin alindigi bayiye veya yerel Microlife servisinize
bagvurun. Yerel Microlife hizmetinize web sitemizden
ulasabilirsiniz: www.microlife.com/support

Tazminat Griiniin degeri ile sinirhidir. Tum riin orijinal
fatura ile birlikte iade edilirse garanti verilecektir.
Garanti kapsamindaki onarim veya degistirme, garanti
stiresini uzatmaz vega yenilemez. Tiiketicilerin yasal
talepleri ve haklari bu garanti ile sinirl degildir.

Model: Pulse Oximeter JPD-510E
Tiir: OXY 200

Ekran: LED Gosterge
Yazilim versiyonu: ~ V2.12

Sp0,:

Olciim araligi: 35~100%

Olgiim kesinligi: <3% (70% - 100%)
Coziinirliik: 1%

Nabiz Sayisi:

Olgiim araligi: 25~ 250 bpm
Dogruluk: +2 bpm
Coziindirliik: 1bpm

5-40°C/41-104°F
%15 - 80 maksimum bagil
nem

=10 - +50°C/ 14 - 122 °F
%10 - 93 maksimum bagil
nem

Calisma kosullari:

Saklama kosullar:

Otomatik kapanma: Az veya hig sinyal algilanma-
diginda cihaz 10 saniye sonra
otomatik olarak kapanir.

Pil: 2 x1.5Valkalin piller;
boyut AAA

Pil 6mrii: yaklasik 30 saat (yeni pillerle)

Agirhk: 50 g (piller dahil)

Boyutlar: 62x37x32mm

IP sinifi: P22

ilgili standartlar: EN 1S010993-1/-5/-10; IEC

60601-1; EN 60601-1-2; ISO
80601-2-61; EN 62304; EN
60601-1-6

5yil (giinde 15 kez kullanilan/

Beklenen servis
i giin; her 8lciim igin 20 dakika)

omrii:

Teknik 6zelliklerin degistirilmesi hakki saklidir.

Not 1: Parmak ucu nabiz oksimetre 6lciimleri istatis-
tiksel olarak dagitilir, nabiz oksimetre ekipmani dl¢tim-
lerininyalnizca rakla§|k ligte ikisinin bir ko-oksimetre
tarafindan dlgiilen degerin +2% A, (Average-root-
mean-square-error) icinde kalmasi beklenebilir.
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Not 2: «ISO 80601-2-61, Annex EE, guideline for evalu-
ating and documenting SpO, accuracy in human
subjects» tarafindan yonlendirilen kontrollii bir desati-
rasyon calismasinin istatistiksel sonucu. Istatistik
sonucu, %2.83 olan 70% - 100% araligindaki dogruluk
dagihmin ?éstermi§tir.

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

yerle ik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiril-
melidir.

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

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

Nabiz oksimetresinin algiladigi sinyal yetersiz veya
zayifsa kalp atim hizi degerleri sirasiyla «-» ve «-—-»
olarak goruntiilenir. ISLEVSEL TEST CIHAZL, nabiz oksi-
metresi probunun veya nabiz oksimetresi monitoriiniin
dogrulugunu degerlendirmek icin kullanilamaz.

Nabiz oksimetresinin, nabiz oksimetresi ve nabiz oksi-
metresi probu kombinasyonu igin dogru olan spesifik
bir kalibrasyon egrisi vardir. Iglevseltest cihazi, nabiz
oksimetresinin ana kisminda bir hata tespit edebili-

yorsa bu kalibrasyon egrisini ireten nabiz oksimetre-
sinin dogrulugu dogrulanabilir.

URETICI, Uretici tarafindan beIirIenmiI§ servis persone-
line parcalarin onariminda yardimci olacak devre sema-
larini, parca listelerini, aciklamalari, kalibrasyon tali-
matlarini ve diger bilgileri talep izerine saglar.

Kalp atim hizi egrisi normallestirilmistir. Diiz ve stabil
bir kalp atim hizi egrisi, 6Igtimiin optimal oldugunu
gosterir. Veri gincelleme stiresi: 30 saniyeden kisa. Veri
ortalamasi alma: her 8 veri noktasinda bir

Uzmanlgi olmalan sorumlu kurulus, biyolojik tehlike
teskil edebilecek parcalarin ve aksesuarfarinimhasi icin
uygun yéntemi belirlemek tizere yerel yetkililer ile ileti-
sime gegmelidir.

Microlife OXY 200
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icrolife OXY 200

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

Frequéncia cardiaca (valor em batimentos por
minuto)

Faixa de pulso
Indicador de pilha fraca
Inserir as pilhas

Ajuste da corda
Operagdo principal

2

@EPE® OO0 |Z

Este produto esta 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-
macdo sobre a legislacdo local no
que trata a descarte de produtos
eletrénicos. O descarte correto
ajuda a proteger o ambiente e a
satide de todos.

Leia as informagdes importantes
contidas nestas instrugoes de utili-
zagdo antes de utilizar este disposi-
tivo. Para sua se?uranga sigaas
instrugdes de utilizacao e guarde-as
para referéncia futura.

Peca aplicada tipo BF

EE 3lgkD

Equipamento Classe I

Fabricante
Indicador de pilha fraca
Nimero de série

Protegdo contra gotas de dgua

Representante autorizado
na Unido Europeia

Representante autorizado na Suica
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Dispositivo Médico
@ Importador
A Atencéo

Saturagdo de oxigénio (valor em
percentagem)

Sem sistema de alarme da SpO,

Frequéncia cardiaca .
(valor em batimentos por minuto)

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

50°C

-10°C

—

HEo~

C€0598

Estimado cliente,

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

Limitagdo da humidade para
operagdo e armazenamento

Limitacdo de temperatura para
operagdo ou armazenamento

Limitagdo da pressdo ambiente
Identificagdo dnica do dispositivo

Ndmero de tipo

CE Marca de Conformidade

O Fingertip Oximetro de dedo da Microlife é um dispo-
sitivo ndo-invasivo portétil destinado a uma verificagéo
pontual da saturacao deoxié;énio na hemoglobina arte-
rial (Sp0,) e frequeéncia cardiaca em adultos e criancas.
E adequado para uso pessoal (em casa, ou em movi-
mento), assim como para utilizagdo no sector médico
(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 pecas sobresselentes, ndo hesite em
contactar o seu distribuidor local da Microlife. A
farmécia da sua zona poderd indicar a morada do distri-
buidor Microlife no seu pais. Pode também visitar o site
www.microlife.com onde encontrara toda a informacao
(til sobre os produtos Microlife.

Leia atentamente este manual de instruges antes de
utilizar este dispositivo e guarde-o em local sequro.
Mantenha-se saudavel - Microlife Corporation!

Utilizagdo 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
utilizacdo em casa e em ambientes hospitalares.

Microlife OXY 200
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Utilizadores previstos:
Profissional ou leigo.

indice

1. Instrugdes de seguranca importantes
2. Descricdo geral

3. Medidas principais

4. Instrugdes de utilizagdo

5. Inserir as pilhas

6. Lembrete derisco

7. Utilizagdo da corda

8. Falhas de funcionamento e solugdes

9. Limpeza e desinfecao

10. Garantia

11. Especificagdes técnicas

1. Instrugdes de seguranca importantes

Si?a as instrugdes de uso. Este documento fornece
informag@es importantes de manuseamento e segu-
ranga do produto em relagéo 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 néo se
responsabiliza por quaisquer danos causados pelo
uso indevido deste dispositivo.

Precaucdo: ndo efetue um autodiagnéstico ou trata-
mento com base nos resultados da medicéo, 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 seccdo
« Limpezae desinfecdo».

Nao 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 seccdo «Especificagdes técnicasn!

As pessoas com alergia a borracha de silicone ndo
devem utilizar este dispositivo.

Este dispositivo ndo é adequado para examinar
recém-nascidos.

Mantenha a unidade e afita de transporte fora do
alcance das crianéas, uma vez que a fita de trans-
porte incluida pode constituir um perigo de estran-
gulamento ou asfixia para crianas 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
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- Temperaturas extremas

— Impactos e quedas

— Contaminacao e poeiras

— Luz direta do sol

— Calor e frio

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

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

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

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

Certifique-se de que ndo deixa o dispositivo ao
alcance das criangas, algumas pecas sao 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. Descricao geral

Asaturagdo de oxigénio indica a percentagem de
hemoglobina no sangue arterial, presente de oxigénio.
Isto é um parametro muito importante para o sistema
da circulagdo respiratéria. Muitas doencas respiratdrias
podem resultar numa menor saturagéo 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-
tdrio, lesoes causadas por alguns exames médicos.
Estas situagdes podem resultar em tonturas, astenia e
vémitos. Portanto, é 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 (HbO,) em comprimentos de onda dife-
rentes, vermelho e infravermelho.

Principio de funci 0 deste dispositivo:
Baseado em tecnologia totalmente digital, o oximetro
de pulso de dedo mede de forma ndo invasiva o
contedido real (saturagdo de oxigénio) da oxiemoglo-
bina (HbO,) 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. 0 sensor contém uma fonte de luzduplae um
detetor 6tico. O comprimento de onda de uma fonte de
luz € 660 nm, que é aluz vermelha; da outra é 905 nm,
que é a luzinfravermelha. A pele, os 0ssos, os tecidos e
05 Vasos venosos absorvem normalmente uma quanti-
dade constante de |uz ao longo do tempo. O detetor
6tico no sensor de dedo recolhe e converte a luznum
sinal eletrénico que é proporcional a intensidade da luz.

Microlife OXY 200
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Anparede arteriolar pulsa normalmente e absorve quan-
tidades varidveis de luz durante asistole e a didstole, a
medida que o volume sanguineo aumenta e diminui.

4. Instrugdes de utilizacdo

. Insira as pilhas conforme descrito na se¢éo
«Inserir as pilhas».
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 aficar ajustado ao dedo.
. Pressione o botdo ON/OFF (1) para ligar o disposi-
tivo.
. N@o mexa o dedo durante o teste.
E recomendado que ndo mova 0 seu corpo enquanto
o dispositivo realiza a leitura.
. Os valores de medicéo serao demonstrados no visor
apds alguns segundos.
. Remova o dedo do dispositivo.
10.0 aparelho desliga automaticamente cerca de 10
segundos apds o dedo ser removido do dispositivo.

> w

~N owv

o ®

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

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

0 temdpo de aplicacdo maxima numa Unica
zona deve ser menos de 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
metemoglobina).

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

Utilizacdo na presenca de luz ambiente intensa (por
exemplo, direta luzsolar). Proteger a drea do sensor
com uma toalha se necessério.

Movimento excessivo do paciente.

As experiéncias de pulsagGes venosas do paciente.

&

o 0 paciente tem hipotenséo, vasoconstri¢do grave,
anemia grave ou hipotermia.

o 0O paciente estd em paragem cardiaca ou em
choque.

o Unhas com verniz ou unhas falsas sdo aplicadas.

5. Inserir as pilhas

Apos ter desempacotado o dispositivo, comece por
inserir as pilhas. O compartimento das pilhas esta 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 (5) aparecer no visor.

Substitua sempre ambas as pilhas ao mesmo
tempo.

6. Lembrete de risco

Se o dispositivo detetar que a fre%uéntia do pulso esta
abaixo de 50 bpm e maior que 130 bpm, ou que o nivel
de Sp0, é menor que 94%, haverd um alerta sonoro de
adverténcia.
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7. Utilizacdo da corda

1. Passe a extremidade fina da corda através do furona
extremidade traseira do dispositivo.

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

8. Falhas de funcionamento e solugdes

Descrigao Sintoma/ Solugdes
Possivel causa
Sp0;, ou 1. Odedondo |1. Tente
frequéncia estd inserido inseriro
cardiaca ndo corretamente. dedo nova-
funciona correta- | 2. Valor Sp0, do mente.
mente. paciente 2. &3.Meca
encontra-se mais vezes.
muito baixo Se deter-
paraser minar queo
medido. roduto
3. Existe ilumi- unciona
nagdo exces- correta-
siva. mente,
consulte o
seu médico.

Descri¢do Sintoma/ Solugdes Descri¢do Sintoma/ Solucdes
Possivel causa Possivel causa
SpO, ou 1. O dedopode |1. Tente 0 dispositivo 1. Odispositivo | 1. Normal.
frequéncia ndo estarinse- inserir o desliga-se. desliga-se 2. Substituaas
cardiaca aparece rido até ao dedo nova- automatica- pilhas.
instavel. fundo. mente. mente, se ndo
2. Excessivos 2. Sente-se detetar sinal
movimentos calma- ap6s 10
do paciente. mente e segundo.
tente de 2. Aspilhas
novo. encontram-se
Pprrw— - - fracas.
I0d|sp05|t|vo ndo | 1. Senl; bateria | 1. SLiEsntuaas
iga. ou bateria ilhas. : 0 &
9 ot 5 Retloee 9. Limpeza e desinfecio
2. As pilhas reinstaleas | Utilize um algoddo ou um toalhete embebido em &lcool
estdo incorre- | pilhas. (75% alcool medicinal) para limpar o silicone onde
tamente inse- | 3. Contacte coloca o dedo dentro do dispositivo. Também limpar o
ridas. Microlife- | dedo a testar utilizando dlcool antes e apds cada teste.
3. 0 dispositivo Servicoao | Deixe-0 secar completamente antes de usar.
pode estar Cliente Nunca utiﬁze produtos de limpeza abrasivos,
danificado. perto desi. diluentes ou benzina para limpar o dispositivo

enunca o mergulhe em dgua ou em qualquer
outro liquido para limpeza.

Microlife OXY 200




10. Garantia de garantia ndo prolonga ou renova o periodo de Condiges de 10 - +50°C /14 - 122 °F
garantia. As re|nvmd|caéoes legais e direitos dos consu-  acondicionamento: 10 - 93 % de humidade

Este dispositivo estd abrangido por uma garantia de midores ndo s3o aplicados por esta garantia. 2o
2anos a partir da data de compra. Durante este i picadas por esta g . » reIaFlva maxima
momento de garantia, ao seu critério, o representante 11 Especificagdes técnicas Desligar automatico: Desliga-se automaticamente
da Microlifetrocara o seu dispositivo com defeito, sem ] ap6s 10 sequndos, quando
qualquer custo. Modelo: Pulse Oximeter JPD-510E ndo existe sinal ou o sinal
Algaradntia ndo é valida se o dispositivo for aberto ou Tipo: OXY 200 detectado for baixo.
alterado. ) ; ilha: ; ; .
0s seguintgs itens estdo excluidgs da garantia: Visor: Visor LED Pilha: f;mgsnﬁlgilm\as 2x1,5V;
o Custos de transporte e risco de transporte. Versio do software:  V2.12 . ,
o Danos causados por aplicagdo incorreta ou 0 néo S00: Duragdodapilha:  cerca 30 horas

seguimento das instrugdes de utilizagdo. PO>: (usando pilhas novas)
o Danos causados por vazamento das pilhas. Gamade medigdo: 35~ 100% Peso: 50 g (incluindo pilhas)

Danos causados devido a acidente ou ma utilizagdo.

o Material / armazenamento de embalagem ou Precisdo de medicdo: <3% (70% - 100%) Dimensfies: 62x37x32 mm

instrfu;éo de utilizlagéo. b Resolugdo: 1% Classe IP: P22
o Verificagdes regulares e Manutencdo (calibracdo). anci -1/-5/-10"
- Aessirios peas pias). P Feauenda da reforbneia 06011, EN 60601-13,150
Se for necessério o uso da garantia, por favor contacteo ~ PUIS3680: ) 80601-2-61; '
distribuidor da Marca Microlife. Pode contatar o seu Gama de medicdo: 25 ~250 bpm EN 62304: EN 60601-1-6
servico Microlife. Pode contatar o representante Microli-  precisgo: +2 bpm - < '
felocal através do nosso site: - - Duracdo expectavel 5 anos (quando usada 15
www.microlife.com/support Resolugdo: 1bpm de utilizagdo: vezes/dia; 20 minutos para
Compensagao é limitada ao valor do produto. A garantia ~ Condigées de 5-40°C/41-104°F cada medicéo)
serd limitada se o produto estiver completo e devolvido  funcionamento: 15 - 80 % de humidade
comafatura original de compra. Troca dentro do periodo relativa maxima
52

microlife



0 fabricante reserva-se o direito de proceder

a alteracBes técnicas.

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

Nota 2: a concluséo estatistica de um estudo de dessa-
turacdo controlada (1ue ¢ orientado por «ISO 80601-2-
-61, Annex EE, guideline for evaluating and documen-
ting Sp0;, accuracy in human subjects». O resultado
estatistico mostrou a distribuicdo 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 é um dispositivo médico de Classe Ila. 0
dispositivo estd em conformidade com o Regula-
mento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos dispositivos médicos.

0 dispositivo ndo possui um sistema de alarme para
condic@es fisiologicamente alarmantes, nomeada-
mente alteragGes da Sp0, ou da frequéncia cardiaca.

Quando o sinal detetado pelo oximetro de pulso é insu-
ficiente ou fraco, os valores da frequéncia cardiaca séo
apresentados como «--» e «-—», respetivamente. O
TESTADOR FUNCIONAL n&o pode ser utilizado para
avaliar a precisdo 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 € precisa paraa combinagdo do oximetro
de pulso e asonda do oximetro de pulso. Se o testador
funcional consequir detetar um erro na parte principal
do oximetro de pulso, a preciséo do oximetro de pulso
qude reproduz esta curva de calibracdo pode ser verifi-
cada.

0 FABRICANTE fornece esquemas de circuitos, listas de
pegas, descricdes, instrugdes de calibragdo e outras
informag@es, mediante pedido, para auxiliar o pessoal
de assisténcia técnica designado pelo fabricante na
reparagao das pegas.

Acurva da frequéncia cardiaca é normalizada. Uma
curvadafrequencia cardiaca suave e estdvel indica uma
medicdo ideal. Periodo de atualizacdo 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 eliminacéo

adequado para peas e acessérios potencialmente e
biologicamente perigosos, conforme aplicavel.

Microlife OXY 200
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crolife OXY 200

Mi

@  AAN/UIT knop

(@  LZuurstofsaturatie (waarde in percentage)
(®  Hartslag (slagen per minuut)

@  Pulsebar

(®  Lage batterijspanning

(®  Plaatsenvan de batterijen

(@  Bevestigenvan de draagriem
Meetprincipe

14

Dit product valt onder de Europese 2.
richtlijn 2012/19 / EU betreffende R
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 betrekkina tot de juiste verwij-

dehring vadn elektrische en elektr(c)jni-

sche producten. Correcte verwijde-

ring helpt het milieu en de mense- [:]
lijke gezondheid te beschermen.

Lees de belangrijke informatie in

deze gebruiksaanwi&zing voordatu

dit apparaat gebruikt. Volg de IP22
gebruiksaanwijzing voor uw veilig-

eid en bewaar deze voor toekom-

stig gebruik.

Geleverd onderdeel type BF

Klasse II apparaat

Fabrikant

Lage batterijspanning

Serie nummer

Beschermd tegen druppelend

water

Gemachtigde vertegenwoordigerin
de Europese Unie
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Geautoriseerde
vertegenwoordiger in Zwitserland

Medisch apparaat
@ Importeur
A Let op!
Zuurstofsaturatie

(waarde in percentage)

Geen SpO,-alarmsysteem

Hartslag (slagen per minuut)

Werkingscondities:
5-40°C/41-104°F

50°C

g~ e A

C€0598

Geachte klant,

Bewaarcondities:
-10-+50°C/ 14-122 °F

Vochtbeperking voor gebruik
enopslag

Temperatuurbeperking voor
gebruik of opslag

Maximale omgevingsdruk
Uniek apparaatnummer

Typenummer

CE Markering van Conformiteit

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-
paraat is geindiceerd voor volwassen en pediatrische
patiénten, voor gebruik thuis en in ziekenhuizen.

Microlife OXY 200
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Beoogde gebruikers:
Professional of leek.

Inhoudsopgave

[] ijke veili_,‘ idsinstructies
Algemene omschrijving
Meetprincipes

Instructies voor gebruik

Plaatsen van de batterijen
Risicowaarschuwing

Gebruik van de draagriem
Problemen en mo?e ijke oplossingen
Reinigen en desinfecteren

0. Garantie

1. Technische specificaties

Belangrijke veiligheidsinstructies

= agveNounkwna

Volg de instructies voor correct gebruik. Deze docu-
mentatie voorziet u van belangrijke bedienings- en
veiligheidsvoorschriften betreffende dit apparaat.
Lees de documentatie zorgvuldig door v60r inge-
bruikname van het apparaat en bewaar het voor
latere raadpleging.
Dit y)paraat mag uitsluitend worden gebruikt voor
het doel zoals in de gebruiksaanwi&zing beschreven.
De fabrikant kan niet aansprakelijk worden %(esteld
voor schade veroorzaakt door onjuist gebruik.
Voorzor?smaatre el: 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.

Gebruik het apparaat niet wanneer u vermoedt dat
het beschadigd is of wanneer u tijdens het gebruik
iets ongebruikelijks constateert.

Open het apparaat nooit.

Dit apparaat bevat gevoelige componenten

en moet met voorzichtigheid worden behandeld.
Neem de bewaar- en bedieningsvoorschriften in
acht, zoals beschreven in het hoofdstuk
«Technische specificaties»!

o Personen met een allergie voor siliconenrubber
mogen dit apparaat niet gebruiken.

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:
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— water en vochtigheid

— extreme temperaturen

— schokken en Faten vallen

— vervuiling en stof

— direct zonlicht

— warmte en kou

De werking van dit apparaat kan worden verstoord,
wanneer het gebruikt wordt in de buurt van sterk
electromagnetische velden bijvoorbeeld rondom
mobiele telefoons en radio installaties, wij adviseren
dan ook een afstand van tenminste 1 meter (volgens
60601-1-2tafel 5). In het geval dat het vermijdenvan
sterk magnetische velden niet mogelijk is, verifieer
voor ingebruikname eerst of het apparaat goed
functioneert.

Gebruik dit apparaat nietin MRI of CT zaken.

Dit apparaat is niet bedoel voor een doorlopende
controle.

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.

Laat kinderen het apparaat alleen onder
toezicht van een volwassene gebruiken. Kleine
onderdelen kunnen worden ingeslikt. Wees
alert op het gevaar van verstrengeling, indien

het apparaat is voorzien van kabels of slangen.

S
Het gebruik van dit apparaat s niet bedoeld als
vervanging van uw huidige behandeling door

uw arts.

2. Algemene omschrijving

Zuurstofsaturatie geeft 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 (HbO,) te meten met rood en infra-
rood licht.

Werkingsprincipe van dit apparaat: Op basis van
volledig digitale technologie meet de vinﬁenop»
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
en veneuze bloedvaten absorberen normaal %esproken
in de loop van de tijd een constante hoeveelheid licht.
De fotodetector in de vingersensor verzamelt het licht
enzethetomin een elektronisch signaal dat evenredig
is met de lichtintensiteit. Het arteriele bed pulseert

Microlife OXY 200
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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. Zorca) 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 inte
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.

9. Verwijder uw vinger uit het apparaat.

10.Het aefaraat schakelt automatisch uit na ca. 10

seconden nadat de vinger is verwijderd uit het appa-
raat.

>~ w

~N o ;v

oo

De hoogte van de pulse bar @) is een indicatie
van de 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.
0 keurige metingen k
wanneer:

« 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.

&

onstaan

o De patient aan hﬁpotensie, ernstig vaatlijden,
anemia of hypothermia (onderkoeling) lijdt.

o De patiént in shock is of een hartstilstand heeft.

o Nagellak of kunstnagels aangebracht zijn.

5. Plaatsen van de batterijen

Nadat u het apparaat heeft uitgepakt, plaatst u eerst de

batter[ijen. Het batterijcompartiment bevindt zich aan

deon erzil’éie van het apparaat. Verwijder het Iigje
atterijcompartiment door in de afgebeelde

tussen het
richting te trekken. Plaats de batterijen (2x 1.5V,
grootte AAA), let hierbij op de aangegeven polariteit.
&= Vervang de batterijen wanneer het lage batter-
ijspanning (8) symbool in het display verschijnt.
A Vervang dan altijd beide batterijen
tegelijkertijd.

6. Risicowaarschuwing

Wanneer het apparaat een hartslag lager dan 50 bpm,
hoger dan 130 bpm of een SpO, niveau lager dan 94%
detecteert, dan zal er een geluidsalarm afgaan.
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7. Gebruik van de draagriem

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

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

8. Problemen en mogelijke oplossingen
Beschrijving ymp / opl 9
Mogelif’(ke
oorzaa
SpO, of hartslag | 1. Devingeris | 1. Plaatsuw
worden niet niet correct vinger
correct weerge- geplaatst. opnieuw in
geven. 2. De Sp0, het appa-
waardevande raat.
atiéntiste | 2. &3.Meet
Fa\ag omte meerdere
meten. keren.

3. Eris sprake Wanneer u
van overma- vast kunt
tige belich- stellen dat
ting. het appa-

raat goed
werkt,
neemt u
contact op
met een
arts.

Beschrijving Symptoom/ Oplossingen
Mogelijke
oorzaa
Sp0, of de hart- | 1. Devingeris | 1. Plaats uw
slag varieert niet diep vinger
genoeg opnieuw in
geplaatst. het appa-
2. Overmatig raat.
bewegenvan | 2. Blijf rustig
de patiént. zitten en
probeer
opnieuw.

Microlife OXY 200
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Beschrijving Symptoom/ Oplossingen Beschrijving Symptoom/ Oplossingen A s:r%rdlr']m%o't raoggjztsé‘:]vgfrggzgéggm'ﬂgfle”
Mogelijke Mogelijke
oorgaaf( oorgaa,( reinigen en JJ el de thermometer nooit
_ onder in water of welke andere vloeistof dan
Hetapparaatkan | 1. Geenbatte- | 1. Vervangde | | Hetdisplayscha- | 1. Het apparaat |1. Normaal. ook.
niet worden rijen of lege batterijen. kelt plots uit. isautomatisch | 2. Vervang de 10. G ti
ingeschakeld. batterijen. | 2. Verwijder uitgescha- batterijen. . Garantie
2. Batterijenzijn | de batte- keld, dit Dit apparaat heeft een garantie van 2 jaar vanaf
niet goed ”fen en gebeurt na 10 aankoopdatum. Tijdens deze garantieperiode zal
geplaatst. plaats seconden Microlife het defecte product gratis repareren of
3. Hetapparaat nieuwe wanneer er vervangen.
is beschadigd. | - batterijen. geensignaal Opening van of wijzigingen aan het apparaat maken de
3. Neem wordt gede- garantie ongeldig.
contact op tecteerd. De volgende items zijn uitgesloten van garantie:
met de 2. De batter- Tran?or‘[kosten en transportrisico's.
Microlife ijspanning is o Schade veroorzaakt door onjuist gebruik of niet-
Klantenser- telaag. naleving van de gebrmksaanwuzm%
vice. . inf o SchadeVveroorzaakt door lekkende batterijen.
9. Reinigen en desinfecteren e Schade veroorzaakt door vallen of verkeerd gebruik.
Gebruik een alcohol swab of katoenen doek bevochtigd  *  Verpakkings- / opslagmateriaal en gebruiksaanwij-
met alcohol (75% medische alcohol) om het siliconen ﬁ'”g-l i trol derhoud (kalibrati
aan de binnenzide, waar de vinger geplaatst wordt, te 5 Regeimatige controles en onderfiou A(ccfll ratie).
\r/f)llglﬁe\rdo?oemmeat (I;_ﬁiglgmi%\rl]agr.] Laea\t”rqgte ;;\;)%rgt;anbe- Mocht garantieservice nodig zijn, neem dan contact o
grondig droog zijn voor gebruik. met de dealer waar u het product hebt aangekocht o
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met de service afdeling van Microlife via onze website:
www.microlife.nl/support

De vergoeding is beperkt tot de waarde van het
product. De garantie wordt verleend als het volledige
product wordt geretourneerd met de originele factuur.
Reparatie of vervanging binnen de garantie verlengt of
verlengt de garantieperiode niet. De wettelijke claims
enrechtenvan consumenten zijn nietbeperktdoor deze
garantie.

11. Technische specificaties

Model: Pulse Oximeter |PD-510E
Type: 0XY 200

Scherm: LED display
Softwareversie: V212

Sp0,:

Meetbereik: 35~100%
Meetprecisie: <3% (70% - 100%)
Resolutie: 1%
Hartslagfrequentie:

Meetbereik: 25~ 250 bpm

Nauwkeurigheid:
Resolutie:
Werkingscondities:

Bewaarcondities:

Automatische
uitschakeling:

Batterij:

Levensduur batterij:

Gewicht:

Afmetingen:
IP Klasse:

+2 bpm

1bpm
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
uitgeschakeld, dit gebeurt
na10 seconden wanneer
ergeen signaal wordt
gedetecteerd.

2x 1,5V alkaline

batterijen; type AAA

ca. 30 uur

(met nieuwe batterijen)

50%

(inclusief batterijen)
62x37x32mm
1P22

Verwijzing naar EN 1S010993-1/-5/-10; IEC

normen: 60601-1; EN 60601-1-2; ISO
80601-2-61;
EN 62304; EN 60601-1-6
Verwachte 5 jaar (bij een gebruik van 15
levensduur: keer/dag; 20 minuten voor

elke meting)

Technische wijzigingen voorbehouden.

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-
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.

Microlife OXY 200
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Het apparaat is een medisch hulpmiddel van Klasse ITa.
Apparaat voldoet aan de Europese Verordening
voor medische hulpmiddelen EU MDR 2017/745.
Het apparaat heeft geen alarmsysteem voor fysiologi-
sche alarmcondities zoals afwijkingen in SpO, of hart-
slag.

Wanneer het signaal van de pulsoximeter onvoldoende

of zwak is, worden de hartslagwaarden respectievelijk

weergegevenals «--» en «-—--», De FUNCTIONELE TESTER

kan niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van

ge? sonde of monitor van de pulsoximeter te beoor-
elen.

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,
onderdelenli%'sten, beschrijvingen, kalibratie-instructies
en andere informatie om het door de fabrikant aange-
wezen servicepersoneelte ondersteunen bij dereparatie
van onderdelen.

De hartslagcurve is genormaliseerd. Een vloeiende 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.

62

microlife



icrolife OXY 200

M
®
@
®
®
®
®
@

MA\iiktpo ON/OFF

Kopeap6g ouy6vou (Tipr wg ogoato)
Nahpk6g pubudc (T oe maApol g avd Aemed

PaB&o¢ makpov

‘Evdel§n amopdptiong pratapiag
TomoBétnon Twv pnataplwv
T0v8eon wpavta

Baotkn apyn Aettoupyiag

E

AuTtd To TIPOidV UTBKELTAL OTNY
Evpwraiki 08nyia 2012/19 /EEywa
Vv andéppudn nAeKTpLKol Kat
NAEKTPOVIKOD €COTIMLGHOD Kat
emonpaiverat avaAdywg. Mnv
TIETATE TIOTE NAEKTPOVIKEG GUOKEUEG
padf pe owaka amoppippara.
Avalntiote mnpodopieq oxXeTKA
L€ TOUG TOTILKO UG KAVOVLOHOUG
OYELIKA e T 0woTh anépppn

NAEKTPLKGY KA NAEKTPOVIKGV TIPOi-
ovtwv H owath andppubn Eon
otnvTpoctaadia tov meEpLBaAlovtog
KaL ¢ avBpwrmvng vyeiag.
Awapdore Tig anpavtikéc Thnpodo-
pleg, Tiou TiepAapPavoVTaLOE QUTEG
g 08nyieg xpAang, Tpotou xpnot-
HIOTIOUGETE QUTH TN GUGKELN.
AkohouBoTe TG 0dnyieg yia
aoald xprion kaw QUAAETE T ya
MENOVTIKR avadopd.

Tumog BF epappoopévo tuipa

E§omopdg khdong IT

Kataokevaotig
‘Evdel§n amopdptiong pumatapiag
ZelpLakdg aptdpdg

Me rpootacia ané otayéveg vepol

EfouatoSotnpévog avunpoowrog
otV Evpwnaiki ‘Evwon
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E§ouatodotnpévog avumpoowtog
otV EABetia

Tatpur Zuokevn
Eloaywyéag

Mpoooxr

Kopeapdg ofuyovou
(T ¢ M000aTo)

T0otnpa ouvayeppol Ywpig
£€ubeLgn Sp0,

Nahpkog pubuodg
(ttpn o€ TOApOUG avd Aemto)

TuvBnkeg Aettoupyiag:
5-40°C/41-104°F

TuvBike¢ amobrikeuonc:
-10-+50°C/14- 122 °F

‘Opta vypaaiag Aetroupyiag

PSS Kau anoBikeuong

NeplopLopdc Beppiokpasiag ya

\ettoupyia i} amoBnkevon
‘Opta miieong meptBaovtog

A
69

Movadikd avayvwpLoTikd CUOKEURG

C € 0598 TApavon ouppopwang CE

Ayamnté mehdrn,

AptBué Timou

Autd to tahpkoé 0§0peTpo SaktiAou Microlife elva pua
$opT un EMEUBATIKA CUOKELR yLa Tov Setypatodn-
TTTKO €AEYYO TOU KOPEGHOU 0ELYOVOL T apTNpLaKNG
atpoadatpivng (Sp0,) Kat Tou Ttakkol puBLob Twv
VKWV Kat aldlatpikwy aoBevay. Evat katdMnho
L0l QTOLKI Xpron (0TO OTITL 1) €KTOC oTtLTLol) Kabwg
KOLyLaL XPrO OTOV LATPLKG TOpéQ (voooxogmiu, £yKata-
OTAOELG VOOOKOELAKOU TUTIOD). ‘ExeL amodetyBel
KAWLKA 6Tt elvat 6pyavo udnAng akpiBetag katd v
enavaAnpétnta.

Edv €yete oTtoleadimote anopieg f) mpoBAfpata fj eav
Béhete va mapayyelhete KAmoLo avtaAAaKTLKO 5ap-
TnHa, aneuBuvBelte oto ToTikd oag TpApa eSuTnpé-
tnong meatwy g Microlife. O mwAnthg oag f to
dappakeio tng mepLoy oag Ba oag evnpepwoovy
OXETIKA pe TV StebBuvon tou avtpoowtou Microlife
otV Xwpa oag. EvaAaktikd, emokedBeite v otooe-
\ida pag oo Swadiktuo ot dtetBuvon
www.microlife.com, 6mou pmopeite va Bpeite TOMEG
XPNOLEG TANPODOPIEG OXETIKA HE Ta TIPOTOVTA pag.
Kpatnote o aodahéq pépog Tig 0dnyie xprong yua
UENOVTIKI| TP ATIOWTI).

Meivete vyLeic - Microlife Corporation!
NpoBAemopevn xpiion:

To TaApKG 0§UpETpo Saktihou elval pa

N EMEPPATIKA GUOKELI TIOU TIpOOpILETal yia Tov
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ONHELaKS EAEYX 0 TOU AELTOUPYLKOU KOPETHOU 0ELYGVOU
NG ApTNPLAKNG aposhatpivng (Sp0,) Kat Tou
kapStakou aApo0. H c|>opr%rr'] ouoKeun daktihou evoei-
KvuTat yta eviALKeg kat awsLatpikoig aoeveic, ya
XPNON OF OLKLAKO KAl OE VOGOKOUELAKS TEPLBAANOV.

MpopAemtépevol xprioteg:
EmayyeApatieg f pn ewkol.

Nivakag TepLexopévwv

Inpaviikég odnyieg achaleiag

Tevuki meplypadn

Baaiki Apxn pétpnong

0Odnyiec xpnong 3

TomoB£tnon Twy pratapliv

YmevBopuLon Kwvsuvou

Xprjon Tov tpdvra

Aughettoupyia kat Avtipetaion

KaBapLopog kat amoAbpaven

0. Eyyunon

1. TEXVIKA XapaKTNPLOTIKA
Inpavtikég odnyieg acdaleiag

o AkohouBrote 1 odnyiec xprione. Autd 1o éyypado
TIAPEXEL ONHAVTIKEC TANPODOPLEG OXETIKA HE TN
\ettoupyia Tou TPOIOVTOG KaL TNV aohAlewd avtrg

S3vmNonAWNS

-

NG OUOKEVIG. ALIPATTE TPOOEKTIKA AUTO TO
£yYPado TpW XpnOYIOTIOUOETE TN OUOKEUT Kau
KPATAOTE TO yLa PENOVTLK avadopd.

o H ouokeur aut TpémeL va XpnotpoTioteitat yia 1o
OKOTIO TIOU TepLypddetal oo mapdv évtuto
o8nyLv. O Kataokevaotrg Sev Pépet kapia evbovn
y1a Tx6v {npd mou mpokaheitat and AavBaopévn

xenon. X i .
Npoduragn: Mny kavete avtodtdyvwon f avtobepa-
Tiefa pe %dcn 0 AMOTENEGPATA TWV PETPOEWY. Na
OupBOUAEDETTE MAvTa évay yLatpd. Aev uTIdpYouV
TIAPEVEPYELEG OTAV 1) GUOKEUT XPNOLHOTIOLETAL 0WOTd,
KaL 0 UTIOAELTIOUEVOG KivEUVOG elval amodeKTog.

o Moté pnv tomoBeteite autd To Gpyavo ag vepo 1
@Aa vypa. Na tov kaBaplopo, akohouBeite Tig
08nyie otnv evétnta « Kabaplopdg kat amolv-
pavony.

o MnypnotpomoLeite tn ouokeur edv Bewpeite GTLéyel

UTTOOTE {NpLd ) €GV TTAPATNPA OETE KATL AOLVH-

Bioto.

MOTé Unv aVoiyeTe T GUOKELH.

Autd n ouokeun amoteAeltat and evaiobnta e§apth-

pata Kat TpEmeL va Ty gzlpilzo‘[z Ue Tipoaoy().

Tnpeite T 08nyieg amobKevong Kat Aettoupylag

TIou Tepypaovtat oty evétnta «Texvikd xapa-

KTNPLOTIKQY!

Ta dropa pe alepyia oo KaoutaolK GAAKOVNG Sev
TIPETIEL VAL PN OUOTIOLOUY AUTH T CUCKEUH].

Auti) n guoKeun Sev eivat KatdMnAn yla ty e§étaon
VEOWWV.

Kpatfote T ouokeur kaL 1o KopsvL pakpLa ané
Tiad1q, kabwg To apeyOpEVo KopdBvL propei va
véxeLkivduvo atpayyaliopol i aougiag yla pkpd
mawd1d. 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

— kpolon Kal TTTwen

— u6Auvan Kat oKovn

— Qpieon €kBean atov Ao

— {gotn Kat kpoo

H Aettoupyia autg tg ouokeung vbéxetat va teBet
o€ Kivduvo, 6tav ypnotorotetal Kovtd o€ Loxupd
nAeKTpOpayvnTIKaA Tiedia, OTwg kwntd tnAépwva iy
EYKATAOTATELG PUSLOETILKOLVWVIAG KaL TIPOTEIVOUNE
pta anéotaon toukdxiotov 1 m (katd t0 60601-1-2
Tivakag 5). Ze TeputwoelG ou vroYiadeate 6t
auto elvat avamoPeukto, asﬁmwesirs €avn
GUOKEUN AELTOUPYEL OWOTA TIPWY Ao T XPAON.
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Mnv xpnoporoLeite T ouokeur| o epBaAiov
payvntkou 1 aovikol topoypddou.
Auvti) rbouoksur'] 8ev poopiletat yia suvexn mapa-
KohoUBno.
MnV amOCTELPWVETE QUTHY TNV GUOKEUH XPNOLHO-
TIoOLVTaG KMEQVOI’] ATOOTELPWTIKS 0§E(OL0 TOU
atBuleviou. Autr 1) ouokeur dev eivat katdAAnAn yua
anogtelpwor.
Edv Sev T(pOKELTaL va PN OYOTIOLAOETE TN CUGKEUT
ya peydho xpovikd dlaotnpa, mperet va adaipeite
¢ unampls% o ) )
& BeBawbeite 6tL Ta maidia Sev xpnotpomotov
k) 1) ovokeur) Xwpic enifedn, S10TLopiopéva
HEPN TOU €LVAL APKETA HKPG KAt UTIAPYEL
kivduvog katdmoong. Nagiote evijpepotytatov
kivduvo otpayyaliopol o Tep{mwon Tou
autA N ouokeun tpododoteital pe kakwdia f
OWARVEG.
A H Xprion tng ouokeurg dev mpoopiletar oav
UTIOKATAGTATO TWV 08NYLKV TOU YLATPOU 0a.

2. Tevikn mepypadn

0 Kopeap6G 0§uydvou LTIOSEWKVUEL TO TT0000TE Tng
aoodapivng aTo aptnplaks aipa mov elvat epthou-
TOHEVO e 0§LYOVO. AuTh ivat pLa TIOAD GNHAVTLKI
TP GHLETPOG YLaL TO AVATIVEUGTLKG KUKAOGOPLKS

glotnpa. MoAé aoBéveLeg Tou avamvevoTkol ivat

8uvatov va o8nynaouv e Hetwpévo Kopeapd o§uyévou
070 aVBPWTILVO atpa.
OI. aAKOA [:] a

PAYOVTEG HTIOPOUV VA HELWGOUV
Tov kopeapd ouyévou: Autopat pubiian g opya-
VIKI|¢ Suohettoupytag Tou Tpokakeitat amnd avat-
0Onoia, evatiko peteyyelTké tpadpa, Tpavpatt-
O}0{ TTOU TTPOKAAOGVTAL ATIO OPLOEVEG LATPLKE €EETA-
O€LG. AUTEC OL KATAOTATELG LTTOPOUV Va 08nYHG0LY OE
{ahada, aduvapia kat epeTo. QG ek TOUTOU, £lvat TIOAD
ONpavTkd va yvwpioupie Tov Kopeapd o§uyévou Tou
aoBevolg €10l KOTE oL yLaTpol va Jmopoly va evtoTi-
00UV TUXOV TIpoBAfuata éykatpa.

3. Baouwkn Apxn pétpnong

Baowkij Apx1 autol Tou TtaApkol o§UpETpO
Saktolou: Mia pabnpatiki e€lowon eival eykateotn-
évn notoia ypnotpomole Tov vépo Tov Lambert-Beer
avdoya pe Ta YapaktpLatika aroppddnang
daoparog e amofuyovwpévng apoadatpivng (Hb)
Kat ¢ ofuatpoapatpivng (HbO,) o koKKweg Kat eyyig
uTEEPUBPEC {WVeC.

ofuawpoadatpivng (HbO,) ato aptnplakd aipa pe
Xpnon tng peBoSou omtikig petadoong. To TAHIKS
o%ﬁpztpo QKTUAOU PETPA TOV KOPEGHO 0§UY6VOU OTO
aipa kat tov kapdLakeé maAud tou avBpwriou
OWHATOC PEOW TG apTNpiag Twv SaKTOAWY. To TIaAUIKO
oEuBmpo Saktuhou Attoupyel pe v edpappoyn evog
awoBntipa oe pa odpilouaa aptnpLaKi ayyELaK
Koitn. O awoBnuipag mepLéxet pwa Sumhi Tnyr dwtég
KaL &vay Gpwtoaviyveut). To éva piKog KUPATog tng
Tinyf¢ dwtég eivat 660 nm, To oTtolo £lvat 0 KOKKLVOG
onpatoddtng. To o ivat 905 nm,to otoio eivat o
UTIEPUBPOC-KOKKIYOG ONpatodotng. To €ppa, To 0oto,
0 10T6¢ Kat Ta GAePukd ayyeia amoppopouv puatoho-
YUKa pua otadepr) oodtnta ¢wtdg pe tny apodo tou
Xpovou. O pwtoaviyveutrc aTov atobntipa saktiAou
OUM\EYELKAL PETATPETIELTO Y WG OE NAEKTPOVLKO OFjHaL TO
oto{o eivat avahoyo pe Ty évtaon tou dwtdg. H aptn-
plaki] kottn o uZeL dualooykd Kat amtoppodd peta-
BANte TOGOTNTEC PWTOC KATA TN} SLAPKELA TG
OUOTOANG Kat TG SLaoToA ¢, KaBwg o dykog Tou
a{patog av§avetat Kat petverat.

4. 08nyieg xpiiong

ApX i TG AgLtoupyiag autig Tng 6: Me
Bdon tv nAr’]pr])\LIJr]d)Lqu TEXvoAoyia, T0 TIaAIKO
OFUHETPO SAKTHAOU PETPA HE U EMEPPATIKO TPOTIO TNV
TIPAYHATLKY TIEPLEKTIKOTNTA (KOPETPOG 0uydvou)

3. TomoBetrote T pnatapieg, omwg meptypaderat
otnV evoTTa «TOTOBETNON TWV UIATAPLEV.
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. TomtoBetoTe éva SAyTuAo (ME TV TIAeUpd TwV
VUYLV ETIAVW, ouvtaTdtat o Seiktng f to peoaio
SAktuho) otV uTtoS0XI| SKTUAOL TNG GUOKEUNG.
BeBaiweite OtLéxete eLoaydyel TAPWG T0 SAKTUAD,
£10L WOTE 0L aLoBNTAPEG va KaAUTITOVTaL TR PG
and auté.

. ATIENEUBEPWOTE TN OUGKEU I EMLTPEMOVTAG
¢ va odieL To aktulo.

. NatAote to ko ON/OFF (D ylava
EVEPYOTIOLATETE Tr GUOKEUH.

. Mnv kouvarte To SAKTUAG oag Katd tn Stipkela
TNG SOKLWIG. ZUVLOTATALVA NV KIVETE TO GWUA 00G
KaTA T SLApKELa pLag Pétpnang.

. OLTég pétpnong oag Ba epdaviatodv atnv 0B6vn-
petd amo Alya Sevtepohemta.

. Adaipéote T0 SAKTUAG 0aG ATIO T GUOKELN.

10.H ouokevr) Ba ansvspvonougki avtépata mepinov

10 &evtepohemta adotou To aktuho adatpedei and

™Y UTIod oY .

To Uihog Tou paBdoypdupatog @ eivat evdeldn
)G LoXVOG Tou iAol Kat Tou ofjpatog. H
puP&o; Ba mpémet va elvat peyadtepn and
30% yia pLa owotn pétpnon.

~ o owv

© o

H ouokeun Tpémet va eivat o€ Béon va petproet
oV oq)uvglé owotd yia va AnBei pua ﬂKplEﬁ(
pétpnon SpO,. BeBawwbeite 6t timota dev
€UMOS{ZEL TN PETPNON TWV TIOAHKY TIPOTOU
Baototeite otn pétpnon tou SpO,.

H péytotn eappoy oz éva pepovwpé
ol]Rzio Ba TpémeL va Stapket Atydtepo and
30 Aerrrd, mpokelpévou va eEachaiotel n
0wot ubuypapiuon awBntipa kat n akepat-
dtnta Tou Seppatog.

Yrapyet ubavétnra va mpoki Y pLpeic
HETPNOELG EQv:

o 0 aoBevng AoXEL ATO ONPAVTLKAG emtimeda Suohet-
TOUPYLKNG atpoadapivng (6mwg avBpakofuatpo-
adatpiv 1 pebatpoadatpivy).

EVSayVELOKES XPWOTIKEC OUOLEG OTIWG TIPAOLVO
wookvavivng N urhe peBuleviou €xouv eyyubel atov
aoBeviy.

Xprjotporoteitat pe ty mapouaia vPrAol
dwTLopol epiBarhovtog (Y. dpeco nAakd duwc).
Owpakiote T TEpLox ToL aLoBNTpa pe pua
XELPOUPYLKN TIETOETA QV £lvat amapattnto.
YrepBoAkn kivnon tou acBevol.

0 a0Bevng exet GAePLKOOG TIAAHOUG.

0 aoBeviq £xeL umotaon, ofela ayyeloovaTolr,
ofela avarpia r umoBeppia.

&

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

o To Bepvikt vuywov fj Ta YedTika voyia propodv va
TIPOKANEoOUV avaKPIBELG EvOei§eL.

5. TomoBétnon twv prataplwv

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

Na avtikaBiotdte mavtote Tig SUo pratapieg
Tautdypova.

6. YmevBipon Kwwsuvou

EGv n ouokeun eviomioeL 01t 0 puBOC aApoU oageivat
UKpOTEPOG amé 50 bpm, vpnAdtepog amod 130 bpm f
GTLTO TI0000TE KOPETHOD TOU 0§uYSVoU (Sp0,) ivat
XapnAdtepo armd 94%, Ba akoUoETE pLa poeLdoToLn-
KN €i6omoinan fyou.

Microlife OXY 200
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7. Xpifion tou pdvta

8. Aucheltoupyia Kat AVTIHETWTILON

. NepdoTe T0 OTEVOTEPO AKPO TOU LUAVTA péTal amd
TNV urtodox1 Tou Ppioketat oTo omiabLo Gkpo TG
GUGKEUNG.

. Nepdote 10 papSitepo Gkpo Tou LHAvTa péca amé
T0 OTIELPOELDES (kPO TEPOTOU TO TPaPNEETE oPryTa.

N

Nepypadn Typmrwpata/ | Avoelg
MBavég attieg
0puBudgSp0, 1 | 1. ToSdktuho | 1. Mpooma-
0 TIOAJIKOG Sev €yeL Too- énoteva
puBuog bev BetnBe €L0ayayete
eppavidovtat owota. favd o
KQVOVLK. 2. Hupn Spo, Sdktuho.
wovaobevy |2 &3.
gfvat ;‘\['OM') MEJ&%%IE
Xapnhiylava -
pstpnes‘l(. tepeg
3. Ymdpyet umep- $opéc. EQv
POAKOG dwtl- | EXETE Slamt-
GGG, oTwoEL 6T
0 TIpoidy
\ettoupyel
owotd,
OUBOUAEL-
TelTe Tov
ylatpd oag.

Nepypadn Zugm:gbputg/ Noogig
MiBavég attieg
0pubuégSpO, 1 [ 1. ToSdktuho | 1. Mpooma-
0 TIaApKGG uropetvapunv | Bnote va
pUBLOC Tapou- £x€L ToToBe- £loaydyete
oldleTa n0el apketd tavd to
aotabi, Babud. SAkTulo.
2. YrepBohwkn | 2. KaBiote
k{vnaon tou fpepa kat
aoBevolc. TpooTa-
Bnote Eava.
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Nepypadi gﬂtwputul Niogig Neprypadny bmtwputu/ Noogig
1Bavég attieg 1Bavég artieg
Houakev) Sev | 1. Aev umdpyet | 1. Aviikata- H 0B6vn antevep- | 1. H ouokeun 1. Kavovii
propei va teBel pratapaf otfote T yorotetra tiBetat autd- | 2. Avikata-
g Aettoupyia. pratapiaéyel | - pnatapiec. | | §advikd. ata eKTog oUoTE TG
XapnAn 2. Adaipeate \ettoupyiag, pmatapie.
2. Otpnumpmq KaL toroBe- dtav bev
Sev éyouv thote Eava aviyvebetal
torobetnBel TG prata- ofjua petd
owotd. pieg. and 10 Sevte-
3. Houokeur, 3. Emukoww- poerra.
propeivaéyel | viotepetny 2. Huwoylg g
urooTel TOTIKN pratapiag
BAABN. efurnpé- givat oAy
mon apnhg yava
TENATOV ELTOUPYIOEL.
e .
NrI]icroIife‘ 9. KaBaplopdg kat armoAvpaven

Xpnoporoteiote pahakd navi f BapBakt epmotiopévo

pe owoTveupa (75% Latpiké aAkodh) ya va kaBaploete

v athikdvn 1) omoia épyetat ot enagr pe to Sdxturo

010 E0WTEPLKO TG duokevlG. Emtiong, kaBapiote To

gaxtu)o 00 LE OLVOTIVELUA TIPLV KAL PETE amd KABE
OKLUI.

A¢nors 1) OUOKEUT vaL OTEYVWOEL KAAG TipLy T
gon Mot pn gsf) NoWoTOLE(Te AelavTikd
aBapiotikd, Slakutika f) Beviivn yia tov kaba-
plopo NG GUOKEUNG KL TTOTE pnv T BuBidete
og vepd 1} GAAa uypa kabaptopou.

10. Eyyunen

H ouakevl) autr kahmetar ané 2 e eyydnen rou
LoYVeL amo T rkuepopnvm ayopds. Kata tn Sidpkela
QUTAG TG TepLOdOU Eyyunang, K(lt(l v kpion g, n
Microlife Ba emokevdoet ) Ba aviikataotioel to eAat-
TwHATIKG TPoi6y Swpedv.

Ie eplTtwon avoiypatog f tporortoinang tng
GUaKeVIG, N eyyinan aKupwVETaL.

Ta akéhouBa eEalgo Gvtal and my eyyinon:

¢ K6oToG KauKivouvol petadopag.

o Znpud Tou TpokAiiBnke amo qu)u)\psvr] epappoyn i
Hn ouppGpdwan e Tig 0diyig xprong.

Znd o TEpOKANBNKE aro SLappoi Uataplav.
Znjud Tou TiokABNKE and atuynua f) Kakn xprion.
 Zuokevaoia/uhiko armoBrkeuang Kat 0dnyieg

xpAang.

Taktko{ éNeyyoL kat suvtripnon (BaBpovépnan).
Ateooudp kat aviaMaktka: Miatapia,

Euv anawtetal service eyyinang, TAPAKaAW EMLKOWG-
VI\OTE i€ TOV £UTIOPO ATIO TOV OTIo{0 ayopAoTnKE To

Microlife OXY 200
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TPOIOV 1 pe T ToTKG aag service Microlife. Mmopeite KapSLakog maAp6g 1P Katnyopia: P22
VL ETKOLVWVIOETE HIE TO TOTIKG 0ag service Microlife . . . :
é0W TG 0TO0EN(BAC Hag; Edpog TGV Zugpoptb.won 1] EN 15019993-1/-5/-10,‘IEC
www.microlife.com/support HETPNONG: 25~250 bpm TpéTuTIa: 60601-1; EN 60601-1-2; ISO
Hamo{nuiwon neplopi¢erat oty afiatou mpoidvtoc. H - Akpiera: +2 bpm 80601 -2-§1,
gyyinon 6a xopngnegi €Qv T0 TAAPEG TIPOTOV. Avéhuon: 1bpm EN 62304; EN 60601-1-6
€MoTPadE( GUVOSEVOHEVO e TO APYLKO TLHOAGYLO. H . " P Avapevopevn Suap- 5 xpévia (dtav xpnatporol-
€TOKEVI] 1] 1) QVTLKATACTACN €Vidq eyyonong Sev mapa-  ZuvBrkeg Aewtoup-  5-40°C/41-104°F Kewa {wng;: ita
TelveL A avavewveL Ty Tepiodo eyydnaong. Ot VOpLKES yiag: 15 - 80 % péyiotn oxeTkn 15 popéc/nuépa; 20 Aetrd yia
ggubosu; KL Ta SKALDHATA TWY KATAVOAWTY S8V vypasia kaBe pérpnon)
YOVTAL GO AUTIIV TV EWONaT). ZuvBiikec amoBi- 10 - +50°C/ 14122 °F H etawpeia Statnpei 1o Skaiwpa ya alayf wv
11. Texvika YapaktnpLotika kevong: 10 - 93 % péylotn oxetikn TEXVLKEJV X(lp(]lgt‘l)]plledJV. Hav v
- - uypaota Inpeiwon 1: Ot PETproeL 10U TaMuKOD 08upETpoU

Movtého: Pulse Oximeter JPD-510E Avutépatn evepyo-  Kheivel autoparta oe SaktiAou katavepovtal oTatotikd, pévo ta 800 tpita
Tomog: 0XY 200 moinon-amevepyo- 10 Seutepohemta, 6tav Sev TIEPITIOU TWV PETPHAOEWY TOU EEOTALOOU TIAAPLKOD

. ) noinon: UTIGPYEL Ofpa f QuiXVeGETaL  OEUPETPOU QVANEVETAL VA EUTITTTOLY EVIOE TWY HEOWY
066vn: 086vn LED XAunAG onpia. THWY Ayyse (Average-root-mean-square-error) +2%
"Ek§oan Aoylopukol: V2.12 Mnatapia: 2% 1,5V ohkahwkég TNG TG TTOU PETPLETaL amd éva o§Upetpo CO.
Kopeapdg O5uydvou: pratapieg, peveBoug AAA Znpeiwon 2: To OTATLOTIKG OUUTEPAOa pLag HENETng
EGpoG TV Mdpkela Lwig Tepimou 30 MpeC (e ypAon  ENEYXOpEVOU amokopeapol n omoia kaBodnyettat ané
péTpnong: 35~ 100% uratapiag: VEQV HIataplov) 10 «ISO 80601-2-61, Annex EE, gulldellne for eva]uatlng

! ) - <30 (70% = 100% Bépoc: 50 g (GUMT. TV HTTATapLOY) and documenting Sp0, accuracy in human subjects».
Axpipeta pépnong: - <3% (70% - 100%) ! ' To OTATLOTIKO ATOTENEGa EPGAVLOE TN KaTavopr
Avéhuon: 1% Awaotdosig: 62x37x32mm akpiBerag peta&l tou ebpoug 70% - 100%, Tou eivat

2.83%.
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K6 00Bapt TepLoTatikd mou MOKUTITEL O OYEaN pe

N GUOKEUN TIETIEL va AVaPEPETAL OTOV KATAOKELAOTA

Kat otnv appodla apyf Tou KPAToug HENoUG 6Tiou eivat

EYKATEOTNHEVOG O XpRoTng f/kal 0 aoBevic.

H ouokeun eivat Latpotexvoloyikd Tipoidv katnyopiag

Ia. H 6UOKEU GUPHOPPUWVETAL UE TOV EVPWTATKO

KAVOVLGHO YO Ta LaTPOTEXVOAOYIKE TTpolévTa

EU MDR 2017/745.

H ouokeur dev SlabéteL obotnpa ouvayeppol yia

?uoto)\oyméq GUVBIKEG ouVayeppoU, 6Tiw amokA{oeLg
pO, 1} 6uypkol pubpol.

‘OTav T0 ofjpia Tou aviyvedETaL and o MaAKG
0EUHETPO ElvaL AVETTAPKE 1} AOBEVES, OL TUEG Oduy-
kol puBpol sucbav(govml )G «=-» KalL &-=-», QVT(-
otouya. HXYZKEYH EAETXOY AEITOYPITAZ (FUNCTIONAL
TESTER) Sev prtopei va ypnotpomown Bel yia tv agtohd-
ynon tmg QKp(gElu( €V0G aLoBnTAPa TAAHLKOU O§UpE-
TPOU 1) ptag 086vng TaApLKoU 0§UpETpoU.

To ToApLKO OEUHETPO SLABETEL CUYKEKPLUEVT KAUTIUAN
Babpovépnong, n omoia eivat akpipng yia tov guvu-
agké Tou TIaApLKOU 0EUETPOU Kat Tou atsbntipa
TiaApkoV ofupétpou. Eav n cuokeur ehéyyou Aettoup-
yiag propei va aviyvedoel 6paApa oTo KUpLo THApa Tou
TIaAHLKOU OEUHETPOU, ) AKPLBELA TOU TIOAHIKOU OFUE-

TPOU TIOU QVaTaAPGYEL AUTA TV KapTuAn Babuove-
unong propei va emainBeutel.

0 KATAZKEYAZTHI Tapéxel, KATOTILY QUTARATOC,
Staypdppata KukAwpdtwy, katahdyoug eEaptnuaTwy,
TIEplYpagES, o8nyiec Baduovépnang kat GAeg Tnpo-
opleg, ipoketpevou va BonBAOELTO TIPOoWTILKO OEPPLG
TIOU €XEL OPLOTEL ATIO TOV KATAGKEVAOTH 0TV ETILOKELT
e€aptnudtwy.

H kapmAn aduypikol puBpoy evat kavovikoTiouy-
pévn. Miat opain ka otadepry KapmoAn oduypikow
puBuOY uTtOSELKVOEL BENTLOTN péTpnon. Mepiodog
evnpépwong Sedopévwy: Mydtepo amé 30 deutepo-
AeTta, UTIOAOYIOUAG Hédo Gpou Sedopévwy: avd 8
onpeia Sedopevwy.

0 uTtelBuVOG dopEag TIPETIEL VAL ETIKOWWVAGEL HE TIG
TOTIKEG APYEG TIPOKELLEVOU va kaBopioeL T katd-
AnAn pebodo améppubng yia ta efaptApata kal
Suvnuika Blohoyikwg emikivouva e§aptipata kat
TIAPENKOEVQ, KATA TEPLTTTWOT).

Microlife OXY 200
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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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