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Cher wtilisateur, nous vous femercions pour 'achat de I'oxymétre de pouls. (Ci-aprés nommé « dispositif )
Ce manuel a é1é rédigé en secord avee I directive 9342/CKE pour les dispositifs médicaus.
contenus dans ce document sont sujets 4 changement sans avertisserment.

Ce praduit est un dispositif médical qui peut dure réwtilisé.

cas di modifications ou de mise i jour du logiciel, fes informations

Le manuel décrit, en accordance avee les caractéristiques et exigence du dispositit,
wransport, Iinstallation, I"usage, ke f Ja réparation, la et le stockage, ete. Ainsi que la procédure de séeurité pour protéger Motilisateur ef le

dispositif. Référez vous sux chapitres dédiés pour plus de détails

la structure principule, les fonctions, Jes spécifications, la bonne méthade de

Merci de fire e manuel d"wilisation attentivement avant toute utilisation, Le manuel d*wtilisation décrivant les procédures &'utilisation doit étre siriciement suivies,
Le non-respect du manuel d'utilisation peu causer une anormalie de mesure, des dommages sur le dispositif et des blessures sur Mhumain. Le fabricant west pas
responsable de I séeurité, fiabilité et de Iy performance ni ¢'aucune mesure normale, blessure sur ["bumain ou dommage sur le matériel en cas dune négligence sur
Tes instructions ¢ utifisatian. Le service de garantie du fabricant ne couvre pas ces fautes.

En raison de probable mise & jour & venir, les produits que vous ave? regus peuvent ne pas &t totalement conformes & la deseription de ce manuel d*wilisation. News
sommes désolds pour ¢a

Notre société 4 'interprétation finale de e manuel. Le conlenu de ¢ manuol est sujet & changement sans avertissement préaable.

Avertissement
Notez que cela peut causer des conséquences séricuses pour Mutilisatenr, le mtient ou 'environmement.
®  Risqued explasion : ne pus wtiliser e dispositif dans un envi awvec des gaz i comme les paz
®  Nepas uriliser le dispositif pendant un examen IRM ou scan, l¢ courant induit pourmait provaquer des brilures
® N pus prendre los informutions donnécs par le dispositif comme base pour un diognostic clinique. Le dispositf est wuiilisé comme moyen auxiliaire pour
le dingnostic. 1L doit étee utilisé conjointemment ave les conseils d'un médeein, les symptmes et les manifestations cliniques,

®  Lamaintenance du dispositif ne peut Etre réalisée que par une personne qualifiés spécifiée par e fabricant. Les utilisateurs ne sont pas auterisés 4 réparer
o remonter e dispositif par cux-mémes, - La modific

jon nom autorisée du dispositif pourrait entrainer dos risques inacecptables

®  Un sentiment inconfortable on dovloureux peut apparaitre en cas !
troubles de fa micn i I

ilisation continue de l'appareil, en particulier pour les utilisateurs souffrant de

1 rlest pas e capteur sor le méme doigt pendant plus de 2 heures

Pour certeins ufilisateurs spéciaux nécessitant une inspection plus minuticuse, veuillez ne pas placer lppareil sur un edéme ou un tiss tendre.

®  Veuillez ne pas fixer du regard Pémetteur de lumidre ronge et infrarouge (la lumiére infrarouge est invisible) aprés avoir allumé lappareil, y compris le
personnel dentretien, car cela pourrait dre nuisible pour les yeux

®  Chaque partic de Papparcil est solidement fixée. En cus de chute dceidentelle entrainant la chute de petites pidees telles qu'on bouton, évitez davaler ces
pidces, cela pourrait causer une suffocation.

®  Lupparcil contient des matériaux en silicone, PVC, TPU, TPE et ABS, dont la
109931, et il a réussi fe test recommandé de biocompatibilité. Les personnes allergiques au silicone, au PVC, au TPU, ai TPE ou & I'ABS ne peuvent pas
wtiliser cet apparcil

® N laissez PAS tniner le cordon pour éviter que Fappareil ne tombe of ne soit endommagé, Le cordon est fait dun matériau inscnsible. Veutllez ne pus

a e festée aux exigences de 1150

Putiliser si une persenne est allergique ou cordon. Ne pas entouler le cordon autour d cou pour éviter un secident.

®  Lidlimination des déchets de luppareil, de ses acecssoires et de son cmballage doit suivre los lois et réglementations locales afin d'éviter la pollution de
Tenvironnement local. De plus, les matériaux demballage doivent Gre placés hors de portée des enfants

®  Liappareil ne peut pas e utilisé avec un équipement non spécifié dans le manuel. Seuls les accessoires désignés on recommandés par ke fabricant

peuvent étre utilisés, sinon cela peut causer des blessures au festeur et 4 Fopérateur ou endommager l'appareil.

®  Verifiez Japparcil avant utilisation pour vous assurer quil ny s aucun dommage visile qui pourrait affecter la sécurité de Putlisateur et les performances
de Tappareil. En cas de dommage évident, veuillez remplacer les piéces endommagées avant utilisation.

®  Les testeurs fonctionnels ne peuvent pas étre utilisés pour évaluer la précision de Foxymétre de pouls,

®  Cerains testeurs fonctionnels ou simulateurs de patients peuvent étre wtilisés pour vérifier s Yappareil fonctionne normalement, par exemple, I¢
simulateur INDEX-2LFE (version lopicielle : 3.00). Veuillez-vous référer an manuel pour les &tapes d'apérution détillées.

®  Certains testeurs fonetionnels ou simuluteurs de patients peavent mesurer lexactitode de la courbe détalonnage de appareil, mais ils ne peuvent pas dtre

wtilisés pour évaluer Ja précision de lapparcil.
® Lo de Putilisation de Uappareil, veuillez le tenir &

Tapparcil dans un environnement inapproprié peut causer des avee les équi radio envi on affecter leur fonctionnemes
e hors de portée des enfants, des unimaux domestiques et des insectes pour éviter daffecter ses performances.

cart des équipements qui peuvent générer un champ dlectrique oy magnétique fort. Lutilisation de

[ ] Lors du stockage de l'appareil, gardez-1

®  Ne placez pas Tapparcil dans des cadroits cxposés dircctement au soleil, & des températures élevées, & humidité, # I poussiére, & I ouste ou i des
éolaboussures d*ceu, afin de ne pas affecter ses performances

®  Liexactitude de I masurs peut étre affeciée par les interférences des équipements électro chirnrgicaus,

®  Lomsque plusicurs produils sont utlisés simulianément sur e méme patient, un denger pedt survenir en rison du chevaachement du courant de fuite

®  Lintoxication au monoxyde de carbone antrainera une estimation excessive, il n'est done pas recommandé dutiliser Pappareil

®  Cet appareil st pas destiné au traitement.

®  Lopérateur prévu de lappareil peut étre un patient,

®  Fiter deffectuer une maintenance sur Fapparcil pendant son uilisation.

®  Lesutilisateurs doivent lire attentivement le manuel du produit avant utilisation et s”en servir selon les exigenees.

On eppelle saturation en oxygéne le pourcentage des molécules FHO: par rapport aux meléeules Hb torales dans le sang, ce que Ton appellc la concentration en O
dans le sang. [l Sagit dun paramétre physiologique impartant pour le systéme respiratoire et circulatoire. Plusicurs maladies lides au systéme respiratoire penvent
entrainer une diminution de la SpO: dans le sang, Cependant, d'autres causes, telles que le dysfonctionnement de auto-sjustement du corps humain, les dommages
subis lors dfune intervention chirurgicale ot les blossures causées par un contréle médical, peuvent dgalement entrainer une difficulté fapprovisionnement en oxygine
dans le corps humain, avee pour conséquence luppurition des symplomes . tels que vertiges, i
Vinformation rpide de I Sp0s dos patients est extrémement utlle au médecin pour découvrir lo danger potenticl, et est dune grande imporiance dans le domaine

etc. En

cal clinique

1l suffit dinsérer e doigt lors de la mesure, Pappareil affiche directement la valeur de SpO: mesurée, il o une pr
1.1 Caractéristiques

A Foncionnement simple ef pratique de l'apparei]

B, Petite taille, léger, facile 3 transporter

€, Faible consommation d'énergic

1.2 Gamme de produits

L'oxyméte de pouls au doigts ¢si un dispositif non invasil congu pour le conirble ponctucl de |a saturation en oxygéne de Thémoglobine ariérielle (SpO2), 1l permet

ision 1 une répEIAbiIe plus Sleves

également de mesurer n fréquence du pouls des patients adulles et pédiatriques 4 domicile et en milieu hospitalier (notamment dans les services intemes on de
chirurgie, d'ancsthésie, de soins intensifs, entre autres). Ce dispositif ne peut pas étre ulilisé pour une surveillanee confinue,
1.3 Conditions denvironnement

Les conditions de sinckage

a)Tempéramre ambiante : -40°C ~+60°C

biblumidité relative : <95%

c)Pression atmosphérique: $00kPa —~ 1060hPy

Les conditians de travail

a)Température smbisnle : 10°C~a0C

b)Humidité relative : £75%

)pression atmosphérique : TNORPA =1 060hPa

1.4 Notes

1.4.1 Remarque

Faites état des conditions ou des praliques qui peuvent causer des dommages & Fapparei] ou & dautres propriétés.
£ Avant de meltre appareil en service, assurez-vous quil se trouve dans un état ef un environnement de travail normaur.

£ Pourassurer une mesure plus fable. fapparcil doit &ire utilisé dans un environnement calme et confortable

S Nepas utiliser i larsque I est transparté d'un froid ou chaud 3 un envi chaud ou humide. Il est recommandé
datiendre au moins quatre heures.

i Tapparcil st éclaboussé ou coagulé par de 'ea, veuillez cesser de Tutiliser.

ey NE PAS utiliser l‘ﬂptpun:il avee des objets tranchants.

2 U est interdit de stériliser Fappareil 4 haute température, & haute pression, au gz ou de le désinfecter par immersion. Pour le nettoyage et la disinfection,
venillez vous réfiérer au Manucl de Tutilisateur dans Ie chapitre correspondant (6.1). Avant le nettoyage et In désinfiction, veuillez éteindre appareil et retirer la
‘batterie interne.

Le dispositif convient anx adultes

Empécher les enfants davaler I'équi les acecs:

ires. A tiliser sous I dun adulte

11 s peut que le dispositil ne soit pas adapté & tous les utilisateurs. Vauillez donc cesser de Tutilise si vous nlobtenez pas de résultats satisfaisants

£ Le calcul de la moyenne des domnées et le traitement du signai ont un effet retardateur sur la mise 4 jour des valeurs des données de SpOy, 5i le délai de mise
jour des données est inféricur 4 30 secondes. le temps dobtention des valewrs moyennes dynamiques sugmente, ce qui est di 4 b dpradation du signal. i une
fuible perfusion ou 4 davtres interférences, eela dépend de la valeur PR

de vie de Fappareil est de 3 ans, date de fabrication : vor Itiguette.

le dispositif n"offre pas la fonction d"alarme de dépassement de Sp02 et PIUet n'est done pas adaptée & une wrilisation 14 ol cene fonction st requise.

& Lappareil ne comporte pas de fonction dalarme de piles faibles, il indique seulement que la pi

La dur

est faible, veuillez changer o batterie lorsque la tension de la

cric est épuisée

Au niveau de Vinterfsce entre Lo sonde Sp0: et le tissu, la température maximale doit étre inférieure & 41°C, une température mesurée par le testeur de
température.

& Sides conditions anormales apparaissent 4 Técran peadant fa mesure, veuillez retirer votre doigt et le réinsérer pour effectuer une nowvelle mesure
fonctiannement

& Encas derreur inconnue pendant la mesure, retire la pile pour mettre fin o
= Ewitez de tordre ou de tirer le fil de Yappareil,
£ Sila forme de londe pléthysaographigue west pas normalis

et quielle niest pis lisse o stable, ln précision de I valeur mesurée pet se dégrader. Lorsquiclle

end & étre fisse ot stablo, la valeur mesurée lue est optimale et la forme d'onde & ce moment-li est également L plus standard,

ue forme west pas régulire et suble,
précision de la valeur mesurée peat diminver, Lorsquelle tend & devenir réguliére et stable, la valeur mesurée ext aptimale et s forme donde 4 ce moment cst
Egalenent fa plus standard

£ Notre sociéé peat, le

£ Laforme donde pléthysmographique sest pas normalisée en tant quindicateur dinsuffisanee du signal - lorsque

dchéant, foumnir certaines informations (telles que des schémas de circuit, des listes de composants, des illustrations, eic.), afin que le
personnel twehnique qualifié de Mutilisatcor puisse reparer les composants de Fappaceil désignds par notre sociéié

£ Les résuitats mesurés seront influcncés par des agents colorants externes (iels que le vernis i ongles. des colorants ou des produits de soin colorés pour Ja pew,

ete.), done wutilisez pes cos produits sur le site de test

£ Quant aus doigts wop froids ou op fins ou dont Fongle est trop long, eely peut affecter los résultats mesurés. Veuillez done insérer le doigt le plus épais, comme fe poue
ou le majeur, suffisamment profondément dans la sonde lors de fa mesure,

- Le doigt doit &we correctement positionné (voir Figure 5 ci-jointe), car une installation incorrecte o une position de contact inapproprice pour e capteur influeacera |
mesure,

£ La lumiére entre le tube récepteur photodlectrique et le tube émelteur de lumigre de Fappareil doit irwverser lariériole du sujet. Assurez-vous que le trajet oplique e
cxemt de tout obstacle optique tel que du tissu eaoutehouté, afin d'éviter des résultats inexacts

£ Une lsmiére ambiante excessive peut affeeter les résultats mesunds, comme Ja Jumiére chirurgicale (en particulier les sources lumineuses au xénon), T lampe @ bilirubine

Ia lampe Meorescente, le chauffage infrarouge et la lumidre directe du soleil, ele. Afin déviter les interférences de la lumiére ambiante, veillez 3 placer le captes
correctement et & Te recouvrir dun matériay opague.
£ Les mouvements fréquents (iciils ou passifs] du sujet ou une activité intense peuvent affecter la prévision des mesures.
La sonde SpOs ne doit pas étre placée sur un membre aves un brassard de pression ertérielle, un canal urté
La valeur mcsurée pew 1re inexacte pendant I défibrillation et dans une courie période aprés | défibsillation, car elic n'a pas de fanction de défibrillation.
£ Lappareil a été calibré avant de quitter Musine.
£ Lappareil est ealibré pour afficher L saturation fonctionnelle en oxygéne
S Léquipement connecté a Finterface de Foxymeire doit ére conforme aux exigences de 1a norme 1EC 606011
1.4.2 Restrictions cliniques
A Ln mesure éant elfectuée sur I bise du pouls ariéri un flux sanguin pulsé important di sujet est nécessaire,  Dans le cas d'un patient dont ke pouls ¢st faible ¢a raiso
dun e, dune fempérature smbiante/dy corps basse, dune hémormagie imporiante ou de Mutilisation dun médicament conmracienr vasculaire, la forme donde de I Spo
(PLETH) diminsera, Dans un tel cas, la mesure sera plus sensible aus interférences
B, La mesure sera influencée par les agents de colorati ire {tels que le vert ' ine ou fe blew de méthyléne), la pigmentation de la peau,
€. La valeur mesuréc peut Etre normale en apparenee pour le testeur qui présente une anéntie ou une hémog (telle que la carb (COHE
{MetHh] et la & {SuHbY), mais ke testenr peut présenter une hypoxie, il est recommandé de procéder & une évaluation plus approfondie o
fonction des situations et des symmémes cliniques
D. Le taux doxygéne pulsé na quunc valeur de référence pour lanémie 1 Mhypoxie toxique, car cenains patients souffunt danémie sévére présenient toyjours une meilleur

on |e whe intraluminal.

la

valeur doxyzéne pulsé.
E. Contre-indication

4. Des personnes allecgiques au silicane 4 PVC,au TPU,au TPE ou 4 1 bs.
b. Les tissus cutanés endommagés.

<. Pendant Ja réanimation cardiopulmonaire

d Lorsque le vohume sanguin du patient est trop faible,

& Untilisé pour évaluer I'adéquation du soutien de ventilation,

£ Utilisé pour détecter la détérioration de la fonction pu\munu]l: chez les patients recevam une forte concentration d" oxygéne inhalé.
1.5 Indications cliniques

Loxymétre de pouls peut étre ilisé pour mesurer I seturation on oxygéne du pouls ¢ I fréquence du pouls 4 travers ke doigt

CGiéntratour de lumidre
rouge et infrurouge

Récepteur de la Tumiére
rouge ¢t infrasouge

2. | Brincipe de fonetionnement

Le principe de mesure dfun oxymétre fit appel  une formule conniie sous le nom de « loi de Beer-Lambert » qui s¢ base sur les earactéristiques dabsorption de
Fhémoglobine réduite (HBR) et de Poxyhémoglobine (O2Hb) dans, Is lucur et e proche infrarouge. La technalogie d'inspection photoélecirique de
cst utilisée cn cohérence avee lu e de ba de I capacité de pouls, ains dewr fuisceaux luminews & différentes

longueurs donde peuvent aire cnvoyés
xirémité o doigt 4 Faide d'un capteur de type pince digitale, Le sgnal mesurd peut &tre obtenu par un élément photosensible, les informations acguises par celui-ci seront
affichées 4 Técean aprés traitement dans les circuits Electroniques ot le miccoprocesseur.

3 Fonc
AAffichage de s valeur de Ta Sp0z.

HB.Affichage de T valenr de n fréquence du pouls, affichage du graphique i barres.,
C.Affichage de la valenr PI

D.Affichage de Ia courbe du pouls.

. témoin de pile fible appacail losque Iu tension de la pile est trof

L Témain de pile faible
¥ ¥anction de mise en veille automatiqu
G Le mode d° affichage peut étre modifié

H.La dircetion de Vaffichage peul éire changée automatiquement,
L1l est possible de modifier Ia Juminosité de Pécran,

1 Fonetion de misc en marche automatique

ible pour fonctionner,

F

Installation
4.1 Vue du panneau avant

ballerie Sp0s  Fréyuence du pouls

srihiap
Tbarres des
fre—

perfision de Pimpulsion

Fig. 2 Ecran d'affichage

Fig. 3 Installation des piles Fig. 4 Schéma dinstallation de 1a batteric et laniére Fig. 5 sehéma de doigt placé dans Pappareil

4.2 Installation des piles
A, Voir la Figure 3 pour ouvrir le couvercle du compartiment des piles & farmiére de lappareil, et insérer les deux piles AAA dans Je bon sens
B. Remettez le couvercle en place.

A

4.3 Installation de la laniére

A Faites passer e cdié le plus fin de la corde dans le trou {voir figure 4)

B. Faites passer le caté o plus large de la corde & travers le 6t le plus fin qui 2 été mis dans le trou, puis semre-le
4.4 structure, accessoires et description du logiciel

A Structure : unité

ites attention lorsque vous insérez les hatteries car une insertion incorrecte peut endommager l'appareil. .

ipale
B. Accessoires : Un manuel durilisation, une laniére {optionnel), un autocollant de bande dessinée.

A Merei de vérifier que Fappareil ef les accessoires sont conformes i I liste sfin d'éviter que I'appareil ne fonetionne pas normalement.

€. Description du logiciel
Version de sortic : V2

Gl iAo 3 e e et i A S e P e R A S S e e
5.1 Méthode d'application

1) Places les deux piles dans lo bon sens, puis remeties le couvercle en place.
2 Quvrez e elip comme indiqué sur fa figure 5.

1) Intcoduisez le duigt de Lutilisuteur dans les coussinels en caoutehoue du elip (ussurez-vous que le doigt est dans s bonne position), puis fixcz le doigt.

4)  Le démarrage autormatique veffectue aprés quelques secondes ou si vous appuyez une seule fois sur le bouton situé sur le panneau frontal,

51 Les donnécs peuvent éire hues directement sur eran de linterface de mesure,

8 Le bouton comparte deux fonctions, Lorsque Iapparcil est éteint, vous pouves louvrir en appuyant sur ce bouton: Lorsqu'il est allumé, vous pouvez changer Ia luninosi
houton

de Vécran, en appuyant longuement sor
7 Le dispositif peut changer fa dircetion de U'affichage en fonction de Ja dircetion de ls main
K1 Lorsque le dispositif mest pas utilisé pour des mesures, il posse avionmaiiquement en mode veille st aucune operation n'est effeciuée dans los § secondes qui suivent,

ts sur los faces de ciité,

Nettoyage et désinfection
Avant le netioyage, veuiliez retirer la les piles internes interne ef ne pas Fimmerger dans un liguide

Pour o désinfection, utilisez de lslcaol 4 75 % pour essuyer I hoitier de I'appareil. puis séchez-le par nature ou sietwyez-le avee un chiffon propre et doux, Evitez de vaporis
un liquide sur 'apparcit directement, et dvitez que le liquide ne péntire dans Fappareil

6.2 Entretien

A. Inspeciez périodiquement lanité principale et tous les accessoires pour vous assurer qu'il 'y a pas de dommage visible qui pourrait affecter Ia séeurité du patient ot les
performances de surveillince, Une inspection de Pappareil et recommandée au moins unc fols par e Vil présente des dommages évidents, cessez de Tutiliser.

B, Avanvaprés Mutilisation de Fapparel, veuillez le nettoyer et le désinfecter conformément au manuel dutilisation (6.1}

€. En cas de piles faibles, remplaces les batteries & temps.

1. Refirez les battories si Fappireil n'est pas utifisé pendant une longue période

E. 11 n'est pas nécessaire d étalonner 'apparei] pendant ln maintenance.




63 Transport ot stockage

A. 1l ast possible de livrer lapparcil emballé par un moyen de transport ordinaire ou €00 le contrat de transport. Eviter les chocs violents, les vibrations el les écliboussures de
pleic on de neige pendant le transport, et ne pas mélanger Vappareil ayee des matériaus 10xiques, nocifs ou cormosifs.
B. L'appireil embalté doit e stocké dans une picce sans gaz corrusifs et bien ventilée: Tampérature : -40°C-+60°C ; humidité relative : <95%.

Probléme

Raison possible

Les valeurs ne peavent pas éire affichées
normalement ou de maniére stable.

1) Le doigt nlest pas correctement msére-
2) Le doigt tremble ou le patient bouge:

3) L'appareil west pas utilisé dans l'environnement requis par le
manuel.

4) L'appareil fonctionne anormalement.

[ Solution

1) Veuillez inséret Ic doigt correctement el mesurer i nouveiu
2) Laissez le patient rester calme,

3) Venillez utifiser 'appareil dans un environnement normal
4) Veniliez contacter le service aprés-vemte

Lappareil ne peut pas étre allumé.

1) Les piles est décharée ou presque
2) La les piles st mat installée.
3) Lappareil présente

1) Venillez changer les piles.
2} Veuillez séinstaller les piles.
3 Veuillez contacter le cenre de service logal.

L'écran disparait soudainement,

1) Piles déchargées
2) Uappareil fonctionne anormalement.

1) Veuillez changer s piles.
2) Veuillez contacter le service aprés-vente.

Symbol

Signification

Type de piéce appliquée BF

©

Faites attention, lisez attentivement les directives des documents annexes

%Sp02

PRbp

Saturation en oxygéne du pouls (%)

Fréquence du pouls (bpm)

Pleine 1ension

L
[

Pile faible

1. L'attache du doigt se détache (aucun doigt west introduit),
2.Voyant de signal inadéquat

Anode de Ia batteric

Cathode de la batterie

1 Maodifier ln luminosité de 1'écran.
2 Quitter le made veille.

Numéro de série

Blocage de Falarme

B el || =+

Reeyclage des déchets
WEEE (20121%/EU)

]
8

Cela signifie que cet axymeétre de pouls est protégé contre les effets nosifs des govties dean lorsquil est incling & 15°.

Fabricant

EN| 3

Date de fabrication

Limitation de la température

s A
s
|

Limitation de Ihumidité

Limitation de la pression aimosphérique

Courant de tra

£30mA

Alimentation électrique Piles alcaline AAA de 2 %15V

Temps de fosctionnenent Tp\'lm de 1.5V [AAA) 600mAh alcalines peut fonctionner sans arréd pendant au mwins. Z;]ﬂ
Dimensions - 60(L) * 32.50W) % 30.5(H)

Poids Environ 50 g (avec les piles)

Remarque 1 : les affirmations relatives & la précision de la Sp0; doivent #tre élayées par des mesures d'études cliniques effeetuées sur toute la plags
induction artificielle, on obtient un niveau d'osygenc stable dans ka plage de 70 % & 100 % de la Sa0, on compare les valeurs de SpO: recueillies par
Voxymétre de pouls standard seconduire ef ['Cquipement festé en méme temps, pour former des donndes appariies, qui sont utilisécs pour Fanalyse de la
précision.

Les dannées du rapport clinique concernent 12 volontuires sains (homrmes : 6. femmes : 6 5 ige : 18-50 ; couleur de peau 2, clair : 8, blanc : 2).
Remarque 2 : comme les mesures de 1'équipement d'oxymétrie de pouls sont statistiquement distribuées, on peut s'attendre & ce que seulement deusx tiers
environ des mesures de Méquipement d'oxyméirie de pouls se situent & % Arms de Ta valeur mesurée par un CO-OXIMETRE.

Remarque 3 : On a utilisé un simulateur de patient pour vérifler la précision de 1a fréquence du pouls, Ele est indiquée comme a différence quadratique
moyenne entre I valeur de mesure du RP et In valeur fixée per le simulateur,

Remarque 4 : on a utilisé un sinulateur de patient pour vérifier 1a précision dans des conditlons de faible perfusion. Lorsque les valeurs de Spo: et de PR
sont différentes en raison ds ditions de faible signal, comp; Jes aux valeurs de SpO; et de PR connues du signal d'entrée,
Remarque 5 : dans la mesure o les capteurs optigues sont des composants émetiant de la lumidre, ils affecterant d'autres dispas
dans Ia gamme de langueurs d'onde. 1 se peut que les informations soient utiles aux cliniciens qui effectuent le traitement optigue,
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de soins de santé professionnels et d'environnements de soins de santé i domicile.

Cet convient aux

fi\ attention

& Nevous apprachez pus des équipements chirurgiceux (haute fréquence) actifs ¢f de L salle équipée d'un systéme d'imagerie par résonance magnétique RF
ence), of lintensité des PERTURBATIONS EM est élevée
& Luilisation de cet équipement & proximité ou en combinaison avee d'autres dquipements doil étre évilée car elle poursait entralner un munvais fonctionement

Si une telle utilisation est nécessaire, cel & el les aul doivent & pour vérifier quils

& L'utilisation d'accessoires, de transducteurs el de cibles autres que ceux spécifics ou foumis par fe fibricant de cel équipement pourrail entrainer une
1 entrainer up foncti

ou une diminution de Mimmunité & tique de cel ¢

des dmissions ¢

ingorrect.
& Les équipements de communication RE portables (y compris les périphériques fels que les cibles dantenne et les antennes externes) ne dofvent pas étre uiilisés
& moins de 30 cm (12 pouces) de taute partic de apparcil, y compris les clbles spécifids par It fbricant, Dans le cas contraire, it poursait en résulter une

des de et
A e

= Cel équipement nécessite des préeautions particuliéres concernant Ja CEM et doit étre installé et mis cn service. conformément informations sur la CEM

fournics ci-dessous.

Performance de hase-SpOs plage de mesure: 70% ~ 100%, crrenr absolue: +2%; PR plage de mesure: 30 bpm — 250 bpm, Précision: 12 bpm dans I plage de

fréquence du pouls de 30 bpm - 99 bpm el - 2% duns la plage de fréquence du pouls de 100 bpm ~ 250 bpm

£ Lorsque I'pparcil est perturbé, les données mesurées peuvent uctuer, veuillez effectuer des mesures répéées ou dans un autre environnement pour garantic 52
préeision

Diautres appareils peuvent affecter cet appareil méme sils répondent aux exigences du CISPR.

Tableau 1:
Conseils et déclarations du fabricant ; émission électromagnétique
Test d*émission ‘ Canformité

EMISSIONS RF rayonnées  CISPR 11 | Graupe 1

EMISSIONS RF rayonnées  CISPR 11 Classe B

Ermissions 1EC 61000-32 Non applicable w

s de tension/ér d IEC 610 Non applicable

Tablean 2: - v

| Conseils et déclarations du fabrieant : Immunité leetromagnétigue

Nivesu de conformité
Contact +8kV
+ 15kV air

Niveau d'essai IEC60601
Contact 3 8kV
£ 15kVair

“Test d'immunité

Décharge électrostatique (ESD)

= 1EC §10004-2
Transit électrique rapideirpture

2%V pour les lignes dalimentation électrique 2
Non applicable

£ B | 1EC 6100044 1V pour I ligne dienirécsorie
T4 47 | Surge 1KV lignes d lignes —
P | on applicable
AL Sens de louverre 1EC 610004-5 Lignes de = 2kV i la teme cid
F—= [ 0% Ur; 0,5 eycle
! Fragile, & manipuler avee précaution | A a8 900 135 80" 2350 3700 adis
L ; 0% Ur; | eycle N
p—c Eruptions de tensio ef ineeruptions d tension
A | el Nen applicable
f A conserver i Fabil de Mhumiditd | TEC 61000-4-11 70 % Ur 2530 eyes ;
Lo d | Monaphaséia 0°
Finger out Le doigt west s inséré
Fréquence du courant {30/ 60 Hz) charnp
y 3045 30.4/m
@. Recyckble gl i
SOH/60Hz S0HAG0Hz
IEC 610004-8
PN Code du matériay
v
0,15MHz - 80 MHz
Numéro de lot RE conduite £
6V en 1SM et bandes radio smateurs entre Non applicable
— [EC61000-4-6
o S 0,05 MHz &1 80 MHz
Date limite d'utilisation
i BO%AM 4 |kHz
i i 10vh
PI% Indice de perfusion Radiodiffusion RF ibiie o
80 MEH2-27GHz 80 MH7-2,7GHz
[EeeI0mn= 80%AM 4 IKEH: BOMAM ot 1H;
EIEI Représentant en Europe 2 a i3
L REMARQUE : Ur est Ia tension a.c,mains svant Fapplication du niveau dessai
c € Ce produit respecte la directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux, ainsi que les = s
= amendements apportés par la dicective 2007/47/CE du Conseil, en date du 21 mars 2010. ot
— Conseils et déclarations du fabricant : Immunité électromagnétique
Remarque: votre appareil peut ne pas contenit tous les symboles ci-dessus. | F;
Niveau d'essai | Niveau de
Fréquence Band 1)
Service madulation IEC G060 | conformité
Sp0; [voi remarque 1] o) (hEL vim) (Vi)
Ploge dafichnge D24~ 100% = 383 380 - 390 TETRA 400 modulation de Fimpulsion b) 27 )
plge de mesure 0% - 100% =
FM ¢
Présixian [voi 2 T0%r-100%: 2%; GMRS 480, ! 3
résision [voir remargue 2] 30 - 47 Eviati + 2
g 0%-69%; fon spéeific 450 430- 470 cia Déviation de +3 kHz 28
Er— vy sinusoidale de | kHz
PR Ti0 @ o
Plage daffichage 30 bpim ~ 250 bpm 5 704 - 787 LTEBund 15,17 | medulation de Vimpulsion b)
plage de mesure 30 bpm - 250 bpm 730 )
: . 42 bpm dans la plage de fréquence du pouls de 30 bpm ~ 99 bpm <t 2% dans la plage de fréquence du pouls de 100 Radivdiffusion RF 210 GSM H00/900,
Précision [voir remarque 3]
bpm ~ 250 bpm TEC 61000-4-3 %70 TETRA B0, 24 2
Résolution | bpm (Spécifications des tesis 500 - 960 IDEN 20, modulation de Vimpulsion by
- | pour FIMMUNTTE DE 230 CDMA 850,
Plage d'affichage 0% ~ 20% _ FERMETURE DU | LTE Band 5
Plage de mesure 0%—20% FORT 3 fuui | 1720 GSM 1800;
19~ 20% £1% :
s 1545 CDMA 1800; 2
0% - 0.9%: 402% | GSM 1800 2%
filR 200 - 195 .
Résolution Si la plage de mesure de I'P] est comprise cntre 1 % et 20 %, l'erreur sbsolue antorisée est de = 1 %, | REY 1700 - 1990 e modulation de limpulsion b)
ésolu : o
Si Ia plage de mesure de IP est comprise catre 0 % et 0,9 %, lerreur absalue autorisés cst de 0.2 % ; | 19 Bund 1,3,
Perfusion faible 0,4 % ¢ | 4,25: UMTS
Précision en cas de perfusion fible Sp0 4% ; Bluctoots,
[voir remarque 41, PR - =2 bpm dans la plage de fréquence d pouls de 30 bpm -~ 99 bpm ex 2% dans 1a plage de fréquence du pouls de WLAN,
100 b~ 250+ gy - S 2450 2400 - 2570 80211 bigh, modulation de Fimpulsion bl 2% 2%
de la humiére Dans des conditions normales et de lomiére ambiante, la déviation d 1a Sp0: = 1 %. e
Intensité du pouls Alffichage continu dhu graphique @ harres, Paflichage fe plus élevé indique un pouls plus fort, rE B 7
Capleur aptique [voir remarque 5] 5240
| Lemiérs rouge Longueur d'onde! cnviron 660 nm, puissance de sortie oplique: < 6,65 mW ] e iR ek WEAN 80211 adulstion de Fimpulsien b g 5
Lumiére infrarouge Longueur d'onde: enviran 905 nim, puissance de sorie optigue: < 6,75 mW s af »
Classe de sécurité i L imterne, partic appliquée de type BE — — -
Protectivn internationale P22 -
Tenslon de DE26V-36V 2.7BL568(CE)(ERM)TSS/11 14.01.36763 2024.05



