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USER MANUAL

INTRODUCTION
Thank you for purchasing a LANAFORM® “PULSE OXIMETER'”.

This pulse oximeter permits the simple, reliable, non-invasive and continuous measurement of blood
oxygen saturation and the pulse rate of both adults and children.

A FEW WORDS ABOUT THE PULSE OXIMETER...

1. Field of application of the device

A pulse oximeter can be used to measure the functional oxygen saturation of arterial haemoglobin (Sp02)
and heart rate. Placed on your finger, it can be used not only at home but also in a sports context, by
medical-social organisations, etc. This device is not intended to be used for continuous monitoring.

2. General description

A pulse oximeter is a non-invasive method used to measure the oxygen saturation level in the blood (Sp02)
by testing the haemoglobin percentage saturated with oxygen as well as measuring heart rate. This process
has been in regular use for over 20 years and has become an essential test in medical practice for making
sure that oxygen levels are maintained and breathing difficulties are prevented.

The oxygen saturation value may be considered as dangerous if it is lower than 90% in the case of arterial
blood. The normal value is 100% under normal atmospheric conditions.

LANAFORM'S oximeter has the advantage of taking up little space, enjoys low energy consumption, is easy

to handle and is portable.

When you place your finger in the photoelectric sensor, a diagnosis of the haemoglobin saturation values
measured as well as the heart rate are displayed directly.

3. Principle of measurement

The principle of measurement is based on the Beer-Lambert law. The principle is based on the emission of
two lights (red and infrared) of 640 and 940 nm respectively and the measurement of their absorption by
the pulsatile flux. The sensor comprises two diodes emitting a red light which must be located opposite an



easily identifiable receptor zone. The best results are obtained by placing the transmitter on the fingernail.
The information acquired will then be displayed by two series of LEDs which process the information via
electronic circuits and a microprocessor.

TITLE AND DESCRIPTION OF THE SYMBOLS IN THE LEAFLET DESCRIBING THE PRODUCT:
Symbol definition ificati £ 5i 5

Manufacturer’s details LANAFORM SA - B-4141 SPRIMONT

Batch number

ABF type device |£|

Please note, please consult the attached documents. Please
read these instructions before using the device. Please also
follow these instructions carefully while using the device.

Please note, please see the
instructions.

Organisation notified C€ 0029

Waste electrical and

electronic equipment

(WEEE) —
Device not designed for

continuous monitoring (no

Sp02 alarm). Spo,
Displays the percentage o

oxygen saturation %Sp0;
Displays the pulse rate. «.»
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[Iﬂ PLEASE READ ALL THE INSTRUCTIONS PRIOR TO USING YOUR “PULSE OXIMETER', IN
PARTICULAR THESE FEW BASIC SAFETY INSTRUCTIONS:

1. Do not use the pulse oximeter in an MRI room.

2. Keep the oximeter away from young children. The battery compartment cover as well as the strap
constitute a risk of strangling or suffocation.

3. Certain activities may expose you to injuries, including a risk of strangulation, if the strap wraps around
your neck. Use the strap with care.

4. Analysis of the measurements taken by this pulse oximeter is not a replacement for medical surveillance.
This is a matter simply of providing a source of additional information to communicate to people
responsible for your care.

5.The oximeter can erroneously interpret an excessive movement as a good quality pulse signal. Please
remain immobile when using this device.

6. The oximeter must be able to measure the pulse correctly in order to give an accurate reading. Do not
place the device on the same hand or same arm as an armband or a blood pressure monitor.

7. Do not place the oximeter in a liquid and do not clean it with cleaners containing ammonium chloride,
alcohol or products not referred to in this user guide.

8. LANAFORM'S pulse oximeter is not designed for use in medical establishments.
9. The performance of the oximeter may be reduced under the following circumstances
- fluctuating or very bright light.
- feeble pulse (feeble irrigation).
- low haemoglobin rate.
- arterial catheter.
- nail polish and/or false fingernails.
- recent tests requiring the injection of an intravascular colouring agent.



10. There s a risk that the oximeter will not operate if your blood circulation is weak. Rub your finger to
increase circulation or place the device on another finger.

11. The batteries may ooze or explode if they are not used properly or disposed of in a way that does not
comply with the regulations. Remove the battery if you intend storing the device for more than 30 days.

12. Do not use this appliance in a room where aerosol products (sprays) are used or in a room where oxygen
is administered.

13. Do not use the oximeter outside the specified operating and storage temperature ranges.
14. Do not use the device for over 30 minutes without changing finger. @—
15. The oximeter must be used according to the instructions in the user guide.

16. Do not use this device close to strong magnetic fields, like for example those produced by cordless
telephones or mobile phones.

17. Comply with local laws concerning recycling when disposing of the oximeter and its components,
including the batteries.

18. Always keep the oximeter away from sources of heat such as stoves and radiators, etc.

19. In case of problems with your device, please contact your reseller.

20. Do not try to repair the device yourself.

21. This device was not designed for use by people, including children, with reduced physical, sensory or
mental capabilities, or people lacking experience or knowledge, unless they have had the benefit of prior
supervision, advice and instruction in using the device from a person responsible for their safety. Children
should be supervised to ensure that they do not play with the appliance.

22.This device must only be used when the ambient temperature is between 5 and 40°C.

23. Do not expose the device to electric shocks.

24. Do not expose this oximeter to extreme temperature conditions, that is temperatures higher than 60°C
or lower than -20°C.

25. Do not use this device if the relative humidity is greater than 80% or less than 30%.
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INSTRUCTIONS
DESCRIPTION OF THE DEVICE:

—  Alarm/light

OLED screen
Mode button
0On/0ff button

ACCESSORIES

Hanging cord

User Manual

Storage bag

DESCRIPTION OF THE LCD SCREEN

. B AR ' . P02 wave
SPO2 % v BPM

9 9 80——» Heart rate

> SP02
DESCRIPTION OF THE OXIMETER'S DISPLAY
The oximeter’s display interface can pivot
automatically in four directions. The display
direction changes automatically according to
the parameters detected. In total, there are
four types of display possible according to the
four directions, as shown below:

Battery compartment cover

SPO2 %

99

PR bpm =

= wda ¥d

66

% %0dS

SP02% PRbpm

SP02% PRbpm

99§ 87




Press the “M”button during operation,

the appearance of the SP02 wave will be
displayed as follows:

FUNCTIONS

1. Two-colour OLED display, six display modes.
2. Automatic display direction.

3. Real-time visual alarm function.

SPOZ % v BPM

99 : 80

$PO2 %

v BPM

99 = 80

| ¥ NV N']

4. Low energy consumption. Operates for 50 hours continuously.

5. Low perfusion <0.4%.

6. Battery charge indicator.

7. Automatic shutdown when there is no signal.
8. Small size and light weight. Easy to carry.

[ ]3] TECHNICAL SPECIFICATION

Normal conditions of use

Display

- Spo2 +/-1%

- Heart rate +/-18PM

Operating 5 t0 40°C (Humidity rate: 30<H<80%)

Storage -20°C-60°C (Humidity rate: 0%-95%)

Power supply 3V DC (2 "AAA” batteries not included)
imensi 64.5%37.5x35 mm (LxWxH)

Weight Net36 g

M range

Spo2 [70%-99%

Heart rate [30-240 8PM
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Accuracy

Spo2 +1% (90%-99%), +2% (70%-89%), non spécifié (<70%)
Valeur de 'alarme par défaut Limite Supérieure: 110BPM - Limite Inférieure: S50BPM
Faible perfusion <0.4%
Arét 8sec.
INSTRUCTIONS FOR USE

Installing the battery

Insert two AAA batteries (not included) into the compartment making sure
you comply with the polarity before replacing the cover.

Instructions for use

1. Place your finger in the device, the fingernail uppermost, then release
the clips.
For optimum results, make sure your finger is centred on the finger guide
and hold the oximeter level with your heart or chest.

2. Press the On/Off button once.

3. Do not let your finger shake while the oximeter is operating. We
recommend that you do not move during operation.

4.The corresponding values are displayed on the display screen.

Low battery charge indicator
When the battery has reached its lowest level, the red battery charge indicator symbol appears above the

OLED screen.

Heart rate alarm
By default, the heart rate alarm triggers when the heart rate is greater than 110 BPM or less than 50 BPM.
Ared indicator then flashes above the OLED screen. If the heart rate is between 50 BPM and 110 BPM, a
green indicator s displayed at the top of the screen.




MAINTENANCE AND STORAGE

- Use a surgical spirit solution to clean the rubber part in contact with the finger inside the oximeter, and
clean this part before and after each use. Comment: (This part contains no toxins and is not at all toxic
to human skin).

- Make sure you clean the OLED screen using a slightly damp cloth.
- Make sure you remove the battery from your device when you do not intend using it for a while.

PROBLEM-SOLVING (: )
Should you encounter one of the following problems while using your PULSE OXIMETER, please consult this
quide to help you solve the problem. If the problem persists please contact your reseller.

Problems Possible reasons
Your finger is not correctly positioned | Position your finger correctly and
The Sp02 and pulse inside the device. try again.
display is unstable Position your finger correctly and S
ty again. Keep still during measurement.
The batteries are discharged. Change the batteries.
The batteries are not inserted ; .
The device does not switch on correctly. Reinsert the batteries.

Contact the supplier or the after

There is a problem with the device. sales service.

The device switches off automatically
when it has not received a signal Normal.
for 8 seconds.

The batteries are almost discharged. | Change the batteries.

ADVICE REGARDING THE DISPOSAL OF WASTE

« All the packaging is composed of materials that pose no hazard for the environment and which can be
disposed of at your local sorting centre to be used as secondary raw materials. The cardboard may be disposed
of in a paper recycling bin. The packaging film must be taken to your local sorting and recycling centre.

The indicator light goes out suddenly
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«When you have finished using the device, please dispose of it in an environmentally friendly way and in
accordance with the law. Prior to disposal, please remove the battery and dispose of it at a collection point
so that it can be recycled.

Please note: under no circumstances should spent batteries be disposed of with household waste!!!

LIMITED WARRANTY

LANAFORM® guarantees this product against any material or manufacturing defect for a period of two years
from the date of purchase, except in the circumstances described below.

The LANAFORM® guarantee does not cover damage caused as a result of normal wear to this product. In
addition, the guarantee covering this LANAFORM® product does not cover damage caused by abusive or
inappropriate or incorrect use, accidents, the use of unauthorized accessories, changes made to the product
or any other circumstance, of whatever sort, that is outside LANAFORM®'s control.

LANAFORM® may not be held liable for any type of circumstantial, indirect or specific damage.

Allimplicit guarantees relating to the suitability of the product are limited to a period of two years from the
initial date of purchase as long as a copy of the proof of purchase can be supplied.

On receipt, LANAFORM® will repair or replace your appliance at its discretion and will return it to you. The
quarantee is only valid through LANAFORM®'s Service Centre®. Any attempt to maintain this product by a
person other than LANAFORM®'s Service Centre will render this guarantee void.

DECLARATION OF EC 0029 COMPLIANCE

Medical Device
Class lla.

We, LANAFORM,

Declare that the “OXYMETER LA090401" complies with European Directive 93/42/EC concerning medical devices and
its latest amendment 2007/47/EC.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Brussels (Belgium), notified body No. 0029, checked the product
(according to Appendix IV).




MANUEL UTILISATEUR

INTRODUCTION
Nous vous remercions d‘avoir acheté le «PULSE OXIMETER» de LANAFORM®.

Cet oxymetre de pouls (ou saturométre) permet de mesurer de facon simple, fiable, non invasive et continue
la saturation de I'oxygéne dans le sang et la fréquence du pouls que ce soit des adultes ou des enfants.

QUELQUES MOTS SUR L'OXYMETRE DE POULS...

1. Champ d'application de 'appareil

Loxymetre de pouls peut étre utilisé pour mesurer la saturation fonctionnelle en oxygene de |'hémoglobine
artérielle (Sp02) et la fréquence cardiaque. Placé sur le doigt, 'appareil peut étre utilisé non seulement a
domicile mais également dans le domaine sportif, par des organisations médico-sociales, etc. Ce dispositif
n'est pas prévu pour étre utilisé en surveillance continue.

2. Description générale

Loxymeétrie de pouls est une méthode non invasive utilisée pour mesurer le niveau de saturation d'oxygene
dans le sang (Sp02) par le contréle du pourcentage d’hémoglobine qui est saturé en oxygéne ainsi que

la mesure du rythme cardiaque. Ce procédé est utilisé régulierement depuis plus de vingt ans et il s‘avere
comme un controle essentiel dans la pratique médicale pour s'assurer du maintien du niveau d‘oxygéne et
de la prévention des difficultés respiratoires.

La valeur de la saturation en oxygéne peut-étre considérée comme dangereuse si elle est inférieure a 90 %
pour du sang artériel. La valeur normale est de 100 % dans des conditions atmosphériques normales.
Loxymetre de LANAFORM a I'avantage de prendre peu de place, d'avoir une faible consommation dénergie,
détre facilement maniable et détre portable.

En placant son doigt dans le capteur photoélectrique, le diagnostic des valeurs mesurées de la saturation de
I'hémoglobine ainsi que la fréquence cardiaque saffichent directement.

3. Principe de la mesure

Le principe de mesure est basé sur la loi de Berr-Lambert. Le principe repose sur [émission de deux lumieres
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(rouge et infrarouge) respectivement de 640 et 940 mm et de la mesure de leur absorption par le flux
pulsatile. Le capteur comprend deux iodes émettant une lumiére rouge qui doit étre située face a une zone
réceptrice facilement identifiable. Les meilleurs résultats sont obtenus en placant ['émetteur sur l'ongle.
Linformation acquise va ainsi étre affichée par deux séries de LED qui traitent l'information par des circuits
€lectroniques et un microprocesseur.

TITRE ET DESCRIPTION DES SYMBOLES GRAPHIQUES SUR LA PLAQUETTE DE
CARACTERISTIQUES DU PRODUIT :

Définition du symbole { ions associées du fabricant

LANAFORM SA

Coordonnées du fabricant B-4141 SPRIMONT

Numéro de lot

Appareil type BF |£|

Attention, consulter les documents joints. Veuillez lire ces
instructions avant d'utiliser I'appareil. Veuillez également
suivre attentivement ces instructions lors de I'utilisation
de I'appareil.

Attention, voir notice
dinstructions

Organisme notifié C€ 0029

Déchet d'équipement
électrique et électronique

Appareil non prévu pour un
monitorage continu (pas
d‘alarme de Sp02) SpoO.
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Affichage du pourcentage de %Sp0.
saturation en oxygéne 2

Affichage de la fréquence
du pouls «'”

DEVEUILLEZ LIRE TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT DUTILISER VOTRE «PULSE OXIMETER», EN
PARTICULIER CES QUELQUES CONSIGNES DE SECURITE FONDAMENTALES :

1. N'utilisez pas I'oxymétre de pouls dans une salle d'IRM.
2. Gardez l'oxymetre a I'écart desleunes enfants. Le volet du compartiment des piles ainsi que la laniére ( )
p un risque dé ou dé
3. Certaines activités pourront vous exposer a des blessures, y compris a un risque de strangulation, si la
laniére senroule autour du cou. Utilisez la laniére avec précaution.
4. L'analyse des mesures effectuées par cet oxymeétre de pouls ne peut remplacer une surveillance médicale.
1l s'agit uni d'une source dinformati ac iquer a votre pi
de soins.

5. Loxymetre risque d'interpréter par erreur un mouvement excessif comme un signal pulsatile de bonne
qualité. Veuillez rester immobile lorsque vous utilisez cet appareil.

6. Loxymetre doit pouvoir mesurer correctement le pouls pour en donner un relevé précis. Ne placez pas
I'appareil sur la méme main/le méme bras qu'un brassard ou un moniteur de pression artérielle.

7. Ne placez pas l'oxymétre dans un liquide et ne le nettoyez pas avec des nettoyants contenant du chlorure
d'ammonium, de I'alcool ou des produits non indiqués dans ce guide d'utilisation.

8. Loxymetre de pouls LANAFORM n'est pas prévu pour une utilisation dans un établissement médical.
9. La performance de l'oxymeétre pourra étre réduite dans 'un des cas suivants :

- lumiére fluctuante ou trés vive

- pouls faible (faible irrigation)

- faible taux d’hémoglobine

- cathéter artériel

Version 01 dated 01/09/2010
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- vernis a ongles et/ou faux ongles
- tests récents ayant nécessité l'injection d’un colorant intravasculaire.

10. Loxymetre risque de ne pas fonctionner si votre circulation sanguine est faible. Frottez votre doigt pour
augmenter la circulation ou placez I'appareil sur un autre doigt.

11. Les piles peuvent suinter ou exploser si elles sont mal utilisées ou mises au rebut de maniére non

conforme aux réglementations. Retirez la pile si vous comptez stocker 'appareil pendant plus de 30
jours.

12. N'utilisez pas cet appareil dans une piéce ot des produits aérosols (sprays) sont employés ou dans une
piéce ol de I'oxygene est administré.

13. N'utilisez pas I'oxymetre en dehors des plages de température de fonctionnement et de stockage
spécifiées.

14. N'utilisez pas 'appareil pendant plus de 30 minutes sans changer de doigt.

15. Loxymetre doit étre utilisé selon les instructions du guide d'utilisation.

16. N'utilisez pas 'appareil a proximité de champs électromagnétiques importants comme par exemple
ceux des téléphones sans il ou portables.

17. Suivez les lois locales de recyclage pour la mise au rebut de l'oxymétre et de ses composants, y compris
les piles.

18. Eloignez toujours I'oxymetre des sources de chaleur telles que les poéles, radiateurs, etc.

19. En cas de probléme avec votre appareil, veuillez contacter votre revendeur.

20. N'essayez pas de réparer I'appareil vous-méme.

21. Cet appareil n'est pas prévu pour étre utilisé par des personnes, y compris les enfants, dont les capacités
physiques, sensorielles ou mentales sont réduites, ou des personnes dénuées d'expérience ou de
connaissance, sauf si elles ont pu bénéficier, par l'intermédiaire d'une personne responsable de leur
sécurité, d'une surveillance ou d'instructions préalables concernant I'utilisation de I'appareil. Il convient
de surveiller les enfants pour s'assurer quiils ne jouent pas avec 'appareil.
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22. Cet appareil doit étre utilisé lorsque la température ambiante est comprise entre 5 et 40°C.
23. N'exposez pas I'appareil aux chocs électriques.

24. N'exposez pas cet oxymetre a des conditions de températures extrémes, supérieures a 60°C ou
inférieures a -20°C.

25. N'utilisez pas I'appareil si 'humidité relative est supérieure a 80% et inférieure a 30%

MODE D’EMPLOI
DESCRIPTION DE LAPPAREIL

— Alarme/lumiére

Couverdle du

réceptacle des piles
Ecran OLED

Bouton Mode

Bouton Marche/Arrét
ACCESSOIRES

Cordon de suspension

Manuel Utilisateur

Pochette de rangement

DESCRIPTION DE L'ECRAN LCD

Al Forme de l'onde SPO2
— Fréquence cardiaque
> SP02
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DESCRIPTION DE L'AFFICHAGE DE LOXYMETRE

Linterface d'affichage de I'oxymétre peut séozél E SL 9 9 - 87

pivoter automatiquement dans les quatre = AL
directions. Le sens d'affichage change — wda ¥yd 2 prm

utoma _d’aprés lesp : PR bpm = SP02% PRbpm
détectés. Au total, il y a quatre types

daffichage possible selon les quatres 75E % 20dS| 99= 87

directions, que nous montrons ci-dessous :

Appuyez sur le bouton «M» durant le

fonctionnement, 'apparence de I'onde SP02

s'affichera comme suit : P02 % v BPM

FONCTIONS 99 i 80

1. Affichage OLED bicolore, six modes d'affichage.

2. Sens de I'affichage automatique.

3. Fonction alarme visuelle en temps réel.
4. Faible consommation d*énergie. Fonctionne 50 heures en continu.
5. Faible perfusion <0.4%.

6. Indicateur de charge de la pile.

7. Arrét automatique lorsquiil n'y a pas de signal.

8. Petite taille et faible poids. Facile a transporter.

Dﬂ SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Conditions les d'utilisation

lution d'affichage

-5po2 [+/-1%

- Fréquence cardiaque \ +/-1BPM
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de foncti 5a40°C (Taux d’humidité: 30<H<80%)
de stockage -20°C~60°C (Taux d'humidité :0%-95%)
i 3V continu (2 piles <AAA» non inclues)
Dil 64.5x37.5x35 mm (LxIxH)
Poids Net36g
Gamme de mesure
Spo2 [70%-99%
Fréquence cardiaque \ 30-2408PM
Précision
Spo2 +1% (90%-99%), 2% (70%-89%), non spécifié (<70%)
Valeur de I'alarme par défaut Limite Supérieure: 110BPM
Limite Inférieure: S0BPM
Faible perfusion <0.4%
Arrét i 8sec.

INSTRU(TIONS D'UTILISATION

de la pile
Introduisez deux piles AAA (non comprises) dans le boitier en respectant les

f polarités avant de mettre le cache en place.
Instructions d'utilisation
1. Introduisez le doigt dans I'appareil, la surface de l'ongle au-dessus, puis
relachez les attaches.

Pour des résultats optimums, assurez-vous que le doigt est centré sur
le guide du doigt et maintenez Ioxymétre au niveau du coeur ou de la
poitrine.

2. Appuyez sur le bouton Marche/Arrét une fois.
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3. Le doigt ne doit pas trembler pendant le foncti de l'oxymétre. Il est dé de ne pas
bouger pendant le fonctionnement.

4. Les valeurs correspondantes s'affichent sur I'écran d'affichage.
Alarme de faible charge de la pile

Quand la pile est & son niveau le plus bas, le symbole rouge d'indicateur de charge de la pile s'affiche au
dessus de [écran OLED.

Alarme de la fréquence cardiaque

Par défaut, I'alarme de fréquence cardiaque senclenche lorsque la fréquence cardiaque est supérieure a
110BPM ou inférieure a 50BPM. Un voyant rouge clignote alors sur le dessus de I'écran OLED. Si la fréquence
cardiaque se situe entre 50BPM et 110BPM, un voyant vert s'affiche sur le dessus de I‘écran.

ENTRETIEN ET STOCKAGE

- Utilisez une solution d'alcool médical pour nettoyer la partie en caoutchouc en contact avec le doigt a
lintérieur de l'oxymeétre, et nettoyez cette partie avant et apres chaque utilisation. Remarque : (Cette
partie ne contient pas de toxine et n'a aucune toxicité pour la peau humaine).

- Veuillez nettoyer Iécran OLED a I'aide d'un chiffon légérement humide.

- Veuillez enlever la pile lorsque votre appareil n'est pas utilisé pendant un moment.

RESOLUTION DES PROBLEMES
Si vous rencontrez un des problémes suivants pendant I'utilisation de votre PULSE OXIMETER, veuillez

§ consulter ce guide de dépannage pour résoudre le probléme. Si le probléme persiste veuillez contacter
£ votrerevendeur.

S

E | Raisons possibl: |

; Le doigt n'est pas placé correctement | Placez le doigt correctement et

S |Laffichage dela mesure Sp02 et du | lintérieur de 'appareil. essayer & nouveau.

£ |poulsestinstable Le doigt bouge ou e patient est en Restezimmobile lors de la mesure
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Les piles sont déchargées. Changez les piles.

Les piles ne sont pas insérées

L'appareil ne sallume pas correctement. Réinstallez les piles.

Uappareil est en dysfonctionnement. Contactez le fournisseur ou le service

aprés vente
Lappareil séteint automatiquement Normal.
Lindicateur lumineux séteint lorsquil ne regoit pas de signal
brusquement. pendant 8 secondes.

Les piles sont presque déchargées | Changez les piles.

CONSEILS RELATIFS A L'ELIMINATION DES DECHETS

« Lemballage est entié composé de matériaux sans danger pour I'environnement qui peuvent étre
déposés aupres du centre de tri de votre commune pour étre utilisés comme matiéres secondaires. Le
carton peut étre placé dans un bac de collecte papier. Les films d'emballage doivent étre remis au centre
de tri et de recyclage de votre commune.

« Lorsque vous ne vous servez plus de I'appareil, éliminez-le de maniére respectueuse de I'environnement
et conformément aux directives légales. Retirez préalablement la pile et déposez-la dans une borne de
collecte afin quelle soit recyclée.

Attention : les piles usées ne doivent en aucune fagon étre mises aux ordures ménagéres !!!

GARANTIE

LANAFORM® garantit que ce produit est exempt de tout vice de matériau et de fabrication a compter de sa
date d'achat et ce pour une période de deux ans, a I'exception des précisions ci-dessous.

La garantie LANAFORM® ne couvre pas les dommages causés suite a une usure normale de ce produit.

En outre, la garantie sur ce produit LANAFORM® ne couvre pas les dommages causés a la suite de toute
utilisation abusive ou inappropriée ou encore de tout mauvais usage, accident, fixation de tout accessoire
non autorisé, modification apportée au produit ou de toute autre condition, de quelle que nature que ce
soit, échappant au controle de LANAFORM®.
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LANAFORM® ne sera pas tenue pour responsable de tout type de dommage accessoire, consécutif ou
spédial.

Toutes les garanties implicites d‘aptitude du produit sont limitées a une période de deux années a compter
de la date d'achat initiale pour autant qu'une copie de la preuve d'achat puisse étre présentée.

Dés réception, LANAFORM® réparera ou remplacera, suivant le cas, votre appareil et vous le renverra. La
garantie n'est effectuée que par le biais du Centre Service de LANAFORM®. Toute activité d'entretien de ce
produit confiée a toute personne autre que le Centre Service de LANAFORM® annule la présente garantie.

DECLARATION DE CONFORMITE CE 0029
Dispositif Medical
Classe Ila.

Nous, Société LANAFORM,

Déclarons que le dispositif médical « OXYMETER LA090401 » est conforme a la Directive Européenne 93/42/CE sur
les dispositifs médicaux etde son dernier amendement 2007/47/CE.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Bruxelles (Belgique), organisme notifié N° 0029, a réalisé la vérification
sur produit (suivant Annexe V).




GEBRUIKERSHANDLEIDING

INLEIDING

Wij danken u voor de aankoop van de “PULSE OXIMETER” van LANAFORM®.

Met deze pulse-oxymeter (of saturatiemeter) kunt u zowel bij volwassenen als bij kinderen op eenvoudige,
betrouwbare, niet-invasieve en constante wijze de zuurstofsaturatie in het bloed en de polsfrequentie meten.

ENIGE INFORMATIE OVER DE PULSE-OXYMETER...

1. Toepassingsveld van het toestel

Met de pulse-oxymeter kunt u de functionele ie van de arteriéle h lobine (Sp02) en de
hartfrequentie meten. Dit toestel wordt op de vinger geplaatsl en s niet alleen geschikt voor thuisgebruik,
maar ook voor spor i medisch-sociale ies e.d. Dit toestel is niet bedoeld voor
continue monitoring.

2. Algemene beschrijving

De pulse-oxymeter is een niet-invasieve methode voor het bepalen van het zuurstofsaturatieniveau

in het bloed (Sp02) door het meten van het percentage hemoglobine dat zich aan zuurstof verbindt

alsmede het hartritme. Dit procedé wordt al meer dan twintig jaar regelmatig toegepast en blijkt een

essenneel controlemiddel te zijn |n de medische praktijk om het zuurstofniveau te monitoren en om
ilijkheden te

De arteriéle zuurstofsaturatie kan als gevaarlijk worden beschouwd als deze een waarde heeft van minder

dan 90%. De normale waarde is 100% in normale atmosferische omstandigheden.

De oxymeter van LANAFORM heeft als voordeel dat het weinig plaats in beslag neemt, weinig energie

verbruikt, makkelijk te hanteren en draagbaar is.

Door uw vmger te plaatsen op de foto-elektrische sensor wordt de diagnose voor de gemeten

alsmede de har direct getoond.

3. Meetprincipe
Het meetprincipe is gebaseerd op de wet van Lambert-Beer. Dit principe berust op het uitstralen van twee
soorten licht (rood en infrarood) van 640 respectievelijk 940 nm en op de mate van de absorptie ervan door
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de pulsatiele stroming. Op de sensor zijn twee dioden die een rood licht moeten uitstralen tegenover een
makkelijk te identificeren receptorzone. De beste resultaten worden verkregen door het klemmetje op de
nagel te plaatsen. De verkregen informatie wordt getoond door twee LED-reeksen die de informatie met
behulp van elektrische circuits en een microprocessor verwerken.

TITEL EN OMSCHRIJVING VAN DE GRAFISCHE SYMBOLEN OP DE FICHE MET
PRODUCTEIGENSCHAPPEN:

van het symbool

[
8
g
-3

Bijb i ie van de fabrikant

LANAFORM SA

Gegevens van de fabrikant B-4141 SPRIMONT

Partijnummer LO’

Type toestel BF

Let op: raadpleeg de bijbehorende documenten. Lees
deze handleiding helemaal door voordat u het toestel in
gebruik neemt. Volg ook nauwgezet de veiligheidsvoor-
schriften wanneer u dit toestel gebruikt.

Let op: zie de handleiding

e 3

Aangestelde instantie

n
m
o
o
N
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Afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA)

Dit toestel is niet bedoeld voor
continue monitoring (geen Sp02
alarm).
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Weergave van zuurstofsaturatie- %Sp0,
percentage

Weergave van polsfrequentie «'»

EIEGELIEVE ALLE INSTRUCTIES TE LEZEN VOORDAT U UW “PULSE OXIMETER” GEBRUIKT EN IN
HET BIJZONDER DEZE BELANGRIJKE VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN:

1. Gebruik de pulse-oxymeter niet in een MRI-ruimte.

2. Houd de oxymeter buiten het bereik van jonge kinderen. De klep van het batterijvak en de riem vormen @—
een risico op beklemd raken of verstikking.

3. Bij sommige activiteiten kunt u ver oplopen, fer het risico op als de riem
om de nek beklemd raakt. Gebruik de riem voorzichtig.

4. De analyse van de met deze pulse-oxymeter gevoerde metingen is geen vervanging voor medisch
toezicht. Het is uitsluitend een extra bron van aan uw zorgverlener te communiceren informatie.

5. Elke excessieve beweging kan door de oxymeter per abuis geinterpreteerd worden als een pulsatiel
signaal van goede kwaliteit. Beweeg dus niet wanneer u dit toestel gebruikt.

6. De oxymeter dient de pols correct te meten om een nauwkeurig overzicht te geven. Plaats het toestel
niet op dezelfde hand/arm als de manchet of de monitor voor de arteriéle druk.

7. Plaats de oxymeter niet in een vloeistof, reinig het niet met sct iddelen die iumchloride
en/of alcohol bevatten en ook niet met producten die niet in deze handleiding staan vermeld.

8. De pulse-oxymeter van LANAFORM is niet bedoeld voor gebruik in een medische instelling.

9. De oxymeter werkt mogelijk minder goed in de volgende gevallen:
- fluctuerend of zeer fel licht
- zwakke pols (zwakke doorbloeding)
- laag hemoglobinegehalte
- arteriéle katheter
- nagellak/kunstnagels
- recente testen met injectie van een intravasculaire kleurstof.
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10. Bij een zwakke bloedsomloop bestaat het risico dat de oxymeter niet werkt. Wrijf op uw vinger om de
circulatie te verbeteren of plaats het toestel op een andere vinger.

11. De batterijen kunnen lekken of exploderen als ze verkeerd worden gebruikt of niet conform de regels
worden weggegooid. Haal de batterij eruit als u het toestel meer dan 30 dagen wilt opbergen.

12. Gebruik dit toestel nooit in een ruimte waar met een spuitbus (spray) is gespoten of in een ruimte die
van extra zuurstof is voorzien.

13. Gebruik de oxymeter niet buiten het aangegeven werkings- en opslagtemperatuurbereik.

14. Bij een gebruik van meer dan 30 minuten dient u het toestel op een andere vinger te plaatsen.
15. De oxymeter dient volgens de instructies in de handleiding te worden gebruikt.

16. Gebruik het toestel niet vlakbij grote magnetische velden zoals draadloze of mobiele telefoons.

17. Houdt u bij het weggooien van de oxymeter en de onderdelen ervan, waaronder de batterijen, aan de
plaatselijke recycleringswetgeving.

18. Houd de oxymeter altijd uit de buurt van z0als kachels en radi

19. Bij problemen met het toestel gelieve uw verkoper te contacteren.

20. Repareer het toestel niet zelf.

21. Dit toestel mag niet gebruikt worden door personen, onder wie ook kinderen, met verminderde
lichamelijke, zintuiglijke of mentale capaciteiten, of door personen zonder ervaring of kennis, tenzij
zij onder toezicht staan van of vooraf gegeven aanwijzingen betreffende het gebruik van het toestel
hebben gekregen door een persoon die verantwoordelijk is voor hun veiligheid. Let erop dat kinderen
niet met het toestel spelen.

22. Dit toestel mag uitsluitend gebruikt worden als de omgevingstemperatuur tussen 5 en 40°Cis.

23. Stel het toestel niet bloot aan elektrische schokken.

24. Stel deze oxymeter niet bloot aan extreme temperaturen, dat wil zeggen hoger dan 60°C of lager dan -20°C.
25. Gebruik het toestel niet als de relatieve luchtvochtigheidsgraad hoger is dan 80% of lager is dan 30%.




GEBRUIKSAANWUZING
BESCHRIVING VAN HET TOESTEL

TOEBEHOREN

Ophangsnoer

Gebruikershandleiding

Opbergmapje

BESCHRLVING VAN HET LCD-SCHERM

—= Hartfrequentie

> SP02

BESCHRLVING VAN DE WEERGAVE

OP DE OXYMETER

De weergave-interface kan automatisch

in alle vier richtingen worden gedraaid.

De weergaverichting wordt automatisch
gewijzigd naargelang de gedetecteerde
parameters. In totaal zijn er vier
weergavetypen mogelijk naargelang de vier
richtingen. Deze worden hieronder getoond:

Al Vorm van de SP02 golf

Klep voor batterijvak

SPO2 %
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Druk op de knop “M" tijdens de werking en de $PO2% v 8PM

SP02 golf wordt als volgt getoond: %Mﬂ 9 9 H 80
FUNCTIES 99 £ 80 P

1. Tweekleurige OLED-weergave,
zes weergavemodi.

2. Richting van de automatische weergave.

3. Visuele alarmfunctie in reéle tijd.

4. Laag energieverbruik. Werkt 50 uur zonder onderbreking.
5. Lage perfusie <0.4%.

6. Indicator batterijlader.

7. Stopt automatisch wanneer er geen signaal is.

8. Kleine omvang en laag gewicht. Makkelijk te vervoeren.

| ¥ v W]

E@TE(HNIS(HE SPECIFICATIES
Normale g d

-Spo2 +/-1%
- Hartfrequenti +/-1BPM

{ 5 tot 40°C (Vochtighei 30<H<80%)
Bewaar -20°C~60°C (Vochtighei 0%-95%)
Voeding 3V continu (2 “AAA” batterijen, niet

i 64.5%37.5x35 mm (Ixbxh)
Gewichtt Netto 36 g
Spo2 [70%-99%




[30-2408PM

Exactheid

Spo2

+1% (90%-99%), +2% (70%-89%), niet gespecificeerd
(<70%)

Standaard alarmwaarde

Maximale grens: 110BPM
Minimale grens: S0BPM

Lage perfusie <0.4%
Automatische uitschakelfunctie 8sec.
GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN
Batterij plaatsen

Doe twee AAA batterijen (niet meegeleverd) in het batterijvak en let hierbij

f - // op de polariteiten. Plaats vervolgens het klepje terug.

Gebruiksinstructies
1. Plaats uw vinger in het toestel met het nageloppervlak aan de bovenkant
en laat vervolgens het klemmetje los.
Plaats voor optimale resultaten uw vinger gecentreerd op de
en houd de oxymeter ter hoogte van uw hart of borst.
2. Druk een keer op de Aan/Uitknop.
3.Tijdens het gebruik van de oxymeter mag uw vinger niet trillen.
Aanbevolen wordt om tijdens het gebruik niet te bewegen.

4. De bijbehorende waarden worden op het scherm getoond.

OLED-scherm.
Alarm bij hartfrequentie

Het alarm voor hartfrequentie gaat standaard af wanneer de hartfrequentie hoger is dan 110BPM en lager

bij laag oplaadnis van batterij
Wanneer de batterij het laagste niveau bereikt heeft, verschijnt het rode batterij-indicatorsymbool op het
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is dan 50BPM. Er knippert dan een rood lichtje op het OLED-scherm. Als de hartfrequentie tussen de 50BPM
en 110BPM ligt, verschijnt er een groen lichtje bovenaan op het scherm.

ONDERHOUDEN EN OPBERGEN

- Gebruik voor het reinigen van het rubberen gedeelte aan de binnenkant van de oxymeter waar u uw
vinger plaatst, een medische alcoholoplossing. Reinig dit deel vodr en na elk gebruik. Opmerking: (Dit
onderdeel bevat geen toxine en is niet giftig voor de menselijke huid).

- Reinig het OLED-scherm met behulp van een licht vochtige doek.

- Haal de batterij eruit wanneer u het toestel voor enige tijd niet gebruikt.

OPLOSSINGEN BIJ PROBLEMEN

Als een van de volgende problemen zich voordoet tijdens het gebruik van uw PULSE OXIMETER, raadpleeg
deze oplossingengids. Contacteer uw verkoper als het probleem aanhoudt.

Probleem Mogelijke oorzaak Opl

Plaats uw vinger op de juiste wijze en
begin opnieuw.

Uw vinger is niet correct geplaatst

De weergave van de Sp02 en aan de binnenkant van het toestel.

polsmeting is instabiel

De vinger beweegt of de patiént
staat niet stil.
De batterijen zijn niet opgeladen. Vervang de batterijen.

De batterijen zijn niet correct - .
Het toestel gaat niet aan geplaatst. Plaats de batterijen oprieuw.

Beweeg niet tijdens de meting

Contacteer de leverancier of de

Het toestel werkt niet. Kantenservice

Het toestel gaat automatisch uit
wanneer het gedurende 8 seconden | Normaal.
geen signaal ontvangt.

De batterijen zijn bijna leeg. Vervang de batterijen.

De lichtindicator gaat plotseling uit.
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ADVIES OVER AFVALVERWIJDERING

« De verpakking is volledig samengesteld uit milieuvriendelijke materialen die afgeleverd kunnen worden in
het sorteercentrum van uw gemeente om gebruikt te worden als secundaire materialen. Het karton mag
in een inzamelingscontainer voor papier geplaatst worden. De verpakkingsfolie kan ingeleverd worden bij
het sorteer- en recyclagecentrum van uw gemeente.

«Wanneer u het toestel niet langer gebruikt, dient u dit op milieuvriendelijke wijze en overeenkomstig de
wettelijke richtlijnen te verwijderen. Verwijder de batterij en deponeer deze in een inzamelbak zodat deze
gerecycleerd kan worden.

Aandacht: de gebruikte batterijen mogen op geen enkele manier bij het huishoudelijk afval geplaatst worden!!!

BEPERKTE GARANTIE

LANAFORM®garandeert dat dit product geen onderdelen met gebreken en fabricagefouten bevat voor een
periode van twee jaar vanaf de aankoopdatum, met uitzondering van de onderstaande gevallen.
LANAFORM®dekt geen schade veroorzaakt door een normale slijtage van dit product.

Deze garantie op een product van LANAFORM® dekt geen schade, veroorzaakt door een slecht of verkeerd
gebruik van het toestel, een ongeluk, het t igen van niet beh het van
het product of om het even welke andere omstandigheid, van welke aard ook, waar LANAFORM® geen
controle over heeft.

LANAFORM® kan niet aansprakelijk worden gesteld voor gevolgschade, niet-rechtstreekse schade of
specifieke schade van welke aard ook.

Alle garanties die impliciet te maken hebben met de geschiktheid van het product zijn beperkt tol een
periode van twee jaar, te rekenen vanaf de oorspronkelijke aankoopd in zover een /i
voorgelegd kan worden.

Na ontvangst zal LANAFORM® het toestel herstellen of vervangen, naargelang het geval, en zal het u
nadien ook terugsturen. De garantie wordt enkel uitgeoefend via het LANAFORM® Service Center. Elke
onderhoudsactiviteit op dit product die wordt toevertrouwd aan elke andere persoon dan iemand van het
LANAFORM®Service Center annuleert deze garantie.
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CONFORMITEITSVERKLARING EG 0029

Medisch hulpmiddel
Klasse Ila.

Wij, Vennootschap LANAFORM,

Verklaren dat het medische hulpmiddel “OXYMETER LA090401” conform is aan Europese Richtlijn 93/42/EG
betreffende de medische hulpmiddelen en de recentste wijziging 2007/47/EG.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Bruxelles (Belgi€), aangestelde instantie nr. 0029, heeft de controle op
product I (zie Bijlage IV).




MANUAL DEL USUARIO

PRESENTACION
Le agradecemos que haya adquirido «PULSE OXIMETER» de LANAFORM®.

Este oximetro de pulso (o pulsioximetro) permite medir de manera sencilla, fiable, no invasiva y continua la
saturacion del oxigeno en la sangre y la frecuencia del pulso tanto en nifios como en adultos.

INFORMACION SOBRE EL PULSIOXIMETRO

1. Campo de aplicacién del aparato

El pulsioximetro puede utilizarse para medir la saturacion funcional en oxigeno de la hemoglobina arterial
(Sp02) y la frecuencia cardiaca. Colocdndolo en el dedo, el aparato puede utilizarse no solo en casa, sino
también en entornos deportivos, por organizaciones médico-sociales, etc. Este dispositivo no estd previsto
para su uso en vigilancia continua.

2. Descripcién genera
La pulsioximetria es un método no invasivo utilizado para medir el nivel de saturacion de oxigeno en la
sangre (Sp02), mediante el control del porcentaje de hemoglobina que estd saturada en oxigeno, asi como
para la medicion del ritmo cardiaco. Este procedimiento se utiliza habitualmente desde hace més de veinte
afios, y se considera un control esencial en la practica médica para garantizar el mantenimiento del nivel de
oxigeno y prevenir complicaciones respiratorias.

El valor de la saturacion de oxigeno puede considerarse peligroso si es inferior al 90% en la sangre arterial.
El valor normal es de 100% en condiciones atmosféricas normales.

El oximetro de LANAFORM tiene la ventaja de ocupar poco espacio y consumir poca energia, ademds de su
facil manejo y portabilidad.

Colocando el dedo en el sensor fotoeléctrico, el diagndstico de los valores obtenidos de saturacion de la
hemoglobina y frecuencia cardiaca se visualizan directamente.

3. Principio de medicién

El principio de medicion se basa en la ley de Beer-Lambert. Este principio se aplica emitiendo dos
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frecuencias de luz (roja e infrarroja) de 640 y 940 nm respecti y midiendo su absorcién durante el
flujo pulsétil. El sensor incluye dos diodos que emiten una luz roja, la cual debe situarse frente a una zona
receptora facilmente identificable. Los mejores resultados se obtienen colocando el emisor sobre la ufia. La
informacion obtenida se muestra en dos series de diodos luminosos, que procesan la informacion mediante
circuitos electronicos y un microprocesador.

TITULO Y DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS IMPRESOS EN LA ETIQUETA DE
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO:

Definicidn del simbolo dentifi formacion relacionada del fabricante

LANAFORM SA

Datos del fabricante B-4141 SPRIMONT

Nimero de lote

Aparato tipo BF |£|

Precaucion, consultar los documentos adjuntos. Lea
completamente estas instrucciones antes de utilizar el aparato.
Asimismo, siga con atencion estas instrucciones cuando utilice
el aparato.

Precaucion, ver documento de
instrucciones

Organismo notificado C€ 00

Residuos de aparatos
eléctricos y electronicos

N
©

Aparato no previsto para
monitorizacion continua (sin
alarma de Sp02).
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Visualizacion del porcentaje o

de saturacién de oxigeno %Sp0,
Visualizacion de la frecuencia

del pulso u.»

E@ LEA TOTALMENTE ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR «PULSE OXIMETER>»,

PARTICULARMENTE LAS INDICACIONES ESENCIALES SOBRE SEGURIDAD:

1. No utilice el oximetro en una sala de [RM.

2. Mantenga el oximetro fuera del alcance de los nifios. La tapa del compartimiento de pilas y la cinta de (: )
sujecion suponen un riesgo de estrangulamiento o asfixia.

3. Giertas actividades podrian suponer lesiones, incluido el riesgo de estrangulamiento, si la cinta se enrolla
alrededor del cuello. Utilice la cinta con precaucion.

4. El andlisis de las mediciones efectuadas con este pulsioximetro no pueden sustituir la supervision médica.
Solo se trata de una fuente de informacién adicional, que deberd comunicar al personal sanitario.

5. El oximetro podria obtener valores pulsatiles erréneos o de menor fiabilidad a causa de movimientos
excesivos. Permanezca inmévil cuando utilice este aparato.

6. El oximetro necesita medir correctamente el pulso para obtener valores precisos. No coloque el aparato
en la misma mano/el mismo brazo en el que se haya colocado un tonémetro o monitor de presion
arterial.

7. No sumerja el oximetro en liquidos ni lo limpie con productos que contengan cloruro de amonio, alcohol
o productos no indicados en esta guia del usuario.

8. El pulsioximetro de LANAFORM no estd previsto para su uso en centros médicos.

9. El rendimiento del oximetro podria reducirse en los casos siguientes:

- luz fluctuante o muy intensa

- pulso débil (baja irrigacion)

- baja tasa de hemoglobina

- catéter arterial

- esmalte de uias y/o ufias postizas
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- pruebas recientes que hayan requerido la inyeccion de un colorante intravascular.
10. El oximetro podria no funcionar si su circulacion sanguinea es débil. Frétese el dedo para incrementar la
circulacion, o coloque el aparato en un dedo distinto.
11. Las pilas pueden sufrir filtraciones o incluso explosionar si son mal utilizadas o colocadas sin respetar las
instrucciones. Retire la pila si desea quardar el aparato durante al menos 30 dias.

12. No utilice este aparato en estancias donde se utilicen productos en aerosol (spray) o en habitaciones con
administracion de oxigeno.

13. No utilice el oximetro fuera de los méargenes especificados de temperatura de funcionamiento y
almacenamiento.

14. No utilice nunca este aparato durante més de 30 minutos seguidos sin cambiar de dedo.

15. El oximetro debe utilizarse seguin las instrucciones de la quia del usuario.

16. No utilice el aparato cerca de campos electromagnéticos potentes, como por ejemplo, el de los teléfonos
inaldmbricos o mviles.

17. Respete la normativa local de reciclaje para eliminar el oximetro y sus componentes, incluidas las pilas.

18. Aleje siempre el oximetro de fuentes de calor como sartenes, radiadores, etc.

19. En caso de problemas con el aparato, péngase en contacto con el establecimiento donde lo compro.

20. No intente reparar usted mismo el aparato.

21. Este aparato no estd previsto para ser utilizado por personas, incluidos los nifios, cuyas capacidades
fisicas, sensoriales o mentales se encuentren reducidas, o que carezcan de experiencia o conocimientos,
excepto si estan supervisadas o reciben indicaciones previas sobre el uso del aparato por parte de otra

persona que se responsabilice de su seguridad. Conviene vigilar a los nifios para asegurarse de que no
jueguen con el aparato.

22. Este aparato debe utilizarse cuando la temperatura ambiental se encuentre entre 5y 40 °C.

23. No exponga el aparato a sobrecargas eléctricas.

24. No exponga este oximetro a condiciones de temperatura extrema, superior a 60 °C o inferior a -20 °C.
25. No utilice el aparato si la humedad relativa es superior a 80% o inferior a 30%.
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MODO DE EMPLEO
DESCRIPCION DEL APARATO

— Alarma/luz

Tapa del compartimiento

de las pilas
Pantalla OLED
Botdn Mode
Boton marcha/parada
ACCESORIOS
Corddn de suspension

Manual del usuario
Funda protectora

DESCRIPCION DE LA PANTALLA LCD

. Bn. A8 ' . FormadelaondaSP02
$PO2% v BPM

9 9 80——> Frecuencia cardiaca

™ SP02
ELEMENTOS DE VISUALIZACION DEL OXiMETRO

9 —
La pantalla de visualizacion del oximetro se CR — SL 9 9 : 87 §
orienta automaticamente para su lectura en = 3 S
las cuatro direcciones. La o';ientacién dela 9 9 = ud ¥d| | SPO2% PRbpm E
pantalla cambia autométicamente segun los PR bpm = 6 6 SP02% PRopm| =
pardmetros detectados. En total, hay cuatro - s
tipos posibles de visualizacién, segin la 75 — % 20d$ 9 9 _ 87 s
direccion, que se muestran a continuacion: - = =
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Pulsando el botdn «M» durante el

funcionamiento, la apariencia de la onda %Me&
Sp02 seré la siguiente: =
FUNCIONES 9 9 £ 80

1. Pantalla OLED bicolor, seis modos de visualizacion.
2. Orientacion automatica de la pantalla.

3. Funcion de alarma visual en tiempo real.

4. Bajo consumo de energia. Funciona 50 horas en modo continuo.
5. Baja perfusion < 0,4%.

6. Indicador de carga de la pila.

7. Parada automética si no hay sefial.

8.Tamaiio y peso reducidos. Facil de transportar.

D}J ESPECIFICACIONES TECNICAS

Condici les de utilizacion
Resolucién de pantalla
- Spo2 +-1%
- Frecuencia cardiaca +/-1BPM
de funci i 5a40 °C (Tasa de humedad: 30<H<80%)
deal i -20°C ~ 60°C (Tasa de humedad:0% - 95%)
Alimentacion 3V (C (2 pilas «AAA» no incluidas)
i i 64,5%37,5x35mm
Peso Neto 36 ¢
Rango de medicié
Spo2 [70%-99%
Frecuencia cardiaca ‘ 30-2408PM




Precision

Spo2 +1% (90% - 99%), £2 (70% - 89%), no especificado
(<70%)

Valor de la alarma por defecto Limite superior: 110 BPM
Limite inferior: 50 BPM

Baja perfusion <04%

Parada automatica 85seq.

INSTRUCCIONES DE USO
Instalacion de la pila
Introduzca dos pilas AAA (no incluidas) en su compartimiento, comprobando

f 0 la polaridad antes de colocar la tapa.
Instrucciones de uso
1. Introduzca el dedo en el aparato, con la ufia orientada hacia arriba, y

después libere las sujeciones.
Para 6ptimos resultados, asegurese de que el dedo esté centrado en la
quia del dedo y mantenga el oximetro al nivel del corazon o el pecho.

2. Pulse una vez el botén marcha/parada.

3. H dedo no debe temblar durante el funcionamiento del oximetro. Se
recomienda no moverse durante el funcionamiento.

4. Los valores correspondientes se muestran en la pantalla de visualizacion.

Alarma de carga baja de la pila

Cuando la pila esta en su nivel mas bajo, el simbolo rojo de indicacion de carga de la pila se muestra en la
parte superior de la pantalla OLED.

Alama de frecuencia cardiaca
Por defecto, la alarma de frecuencia cardiaca se activa cuando dicho valor es superior a 110 BPM o inferior
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50 BPM. En estos casos, parpadeard un indicador de color rojo en la parte superior de la pantalla OLED.
Si la frecuencia cardiaca se encuentra entre 50 BPM y 110 BPM, se mostrard un indicador verde en la parte
superior de la pantalla.

MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO

- Utilice una solucién de alcohol sanitario para limpiar la pieza de caucho que estd en contacto con el dedo
en el interior del oximetro, y limpie dicha pieza antes de cada uso.
Observacion: (esta pieza no contiene toxinas ni sustancia perjudicial alguna para la piel humana).

- Limpie la pantalla OLED con ayuda de un pafio ligeramente humedecido.

- Extraiga la pila si no va a utilizar el aparato durante un cierto tiempo.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si al utilizar PULSE OXIMETER observa alguno de los siguientes problemas, intente solucionarlo con las
acciones descritas a continuacion. Si el problema persiste, pongase en contacto con el establecimiento
donde lo adquirié.

Posibles causas Solucion
El dedo no estd colocado
La visualizacion del valor de Sp02y | correctamente en el interior del ﬁ]u‘lg’?gfoetliedentizcznectameme ¢
del pulso es inestable aparato. :
El dedo se mueve o el paciente esté | Permanezca inmévil durante la
o en movimi medicidn.
§ Las pilas estan descargadas. Cambie las pilas.
3 -
= | Elaparato no se pone en Las pilas no estén colocadas .
% funcionamiento Correctamente. Vuelva a colocar las pilas.
= < avari Péngase en contacto con el proveedor|
5 El aparato estd averiado. ol servicio postenta
=3
=

w
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El aparato se apaga automaticamente
Elindicador luminoso se apaga cuando no recibe sefiales durante Funcionamiento normal.
repentinamente 8 sequndos.
Las pilas estan casi descargadas. Cambie las pilas.
CONSEJOS SOBRE ELIMINACION DE RESIDUOS
« El embalaje estd por ales que no suponen peligro para el medio ambiente,

que pueden depositarse en el centro de recogida selectiva de su municipio para su uso como materiales
secundarios. El cartdn puede depositarse en un contenedor de recogida de papel. Los pldsticos de
embalaje deben depositarse en el centro de recogida selectiva y reciclaje de su municipio.

« Cuando el aparato ya no le sirva, eliminelo de manera respetuosa con el medio ambiente y de acuerdo con

la iva. Retire previ la pila y depositela en un ¢ adecuado para su reciclaje.

Atencion: jjjlas pilas usadas no deben tirarse nunca a la basura doméstical!l

GARANTIA LIMITADA

LANAFORM® garantiza que este producto no presenta ningtin defecto de material ni de fabricacion

durante un periodo de dos afios a partir de la fecha de compra, con excepcién de los casos que se indican

a continuacion.

La garantia LANAFORM® no cubre los dafios debidos a un desgaste normal por el uso del producto. Ademds,
la garantia sobre este producto LANAFORM® no cubre los dafios causados por un uso abusivo o inapropiado,
ni en caso de mala utilizacion, accidente, colocacion de un accesorio no autorizado, modificacion introducida
en el producto o cualquier otra situacion, de cualquier naturaleza, ajena al control de LANAFORM®.
LANAFORM® no sera considerada responsable de ningiin tipo de dafio indirecto, consecutivo o especial.
Todas las garantias implicitas de aptitud del producto se limitan a un periodo de dos afios a partir de la
fecha de compra inicial, siempre que pueda presentarse copia del justificante de compra.

Una vez recibido el aparato, LANAFORM® procederd a repararlo o sustituirlo, seguin el caso, y sequid

se lo devolverd. La garantia solo puede reclamarse a través del Centro de Asistencia Técnica de LANAFORM®.
Toda actividad de mantenimiento de este producto no realizada por el Centro de Asistencia Técnica de
LANAFORM® anula la presente garantia.
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DECLARACION DE CONFORMIDAD CE 0029

Dispositivo médico
Clase lla.

La que suscribe, Sociedad LANAFORM,

dedlara que el dispositivo médico «OXYMETER LA090401» resulta conforme a la Directiva Europea 93/42/CE sobre
dispositivos médicos y a su tltima modificacion 2007/47/CE.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Bruselas (Bélgica), organismo notificado n.” 0029, ha realizado la
verificacién del producto (segin Anexo IV).




BENUTZERHANDBUCH

EINLEITUNG
Vielen Dank, dass Sie sich fiir den,,PULSE OXIMETER” von LANAFORM® entschieden haben.
Mit diesem Pulsoxi kann die S: atti im Blut und die Pulsfrequenz sowohl bei

Erwachsenen als auch bei Kindern leicht, zuverldssig, nichtinvasiv und kontinuierlich gemessen werden.

EINIGE WORTE ZUM PULSOXIMETER...

1. Anwendungsbereich des Gerétes

Der Pulsoximeter kann fiir die Messung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins
(Sp02) und der Herzfrequenz verwendet werden. Das Gerat wird auf dem Finger platziert und kann nicht
nur zuhause, sondern ebenfalls im sportlichen Bereich, durch medizinisch-soziale Organisationen, etc.
benutzt werden. Diese Vorrichtung ist nicht fiir eine kontinuierliche Uberwachung gedacht.

2. Allgemeine Beschreibung

Der Pulsoximeter ist eine nichtinvasive Methode, die verwendet wird, um das Sauerstoffsttigungsniveau
im Blut (Sp02) durch die Kontrolle des Prozentsatzes an Himoglobin zu messen, das Sauerstoff gesattigt
ist, sowie fiir die Messung des Herzrhythmus. Dieses Verfahren wird seit mehr als zwanzig Jahren
regelmaBig verwendet und hat sich als wesentliche Kontrolle im medizinischen Alltag bewahrt, um das
Sauerstoffniveau stabil zu halten und Atembeschwerden vorzubeugen.

Der Séttigungswert an Sauerstoff kann als gefahrlich angesehen werden, wenn er unter 90 % fir arterielles
Blut liegt. Der normale Wert betrégt 100 % unter normalen atmospharischen Bedingungen.

Der Oximeter von LANAFORM hat den Vorteil, sehr platzsparend, benutzerfreundlich, tragbar zu sein und
wenig Energie zu verbrauchen.

Indem der Fmger an den fotoelektrischen Sensor gelegt wird, erfolgt direkt die Anzeige der Diagnose der

te des Ha bins sowie die Herzfrequenz.

3. Messprinzip
Das Messprinzip basiert auf das Beer-Lambert Gesetz. Das Prinzip beruht auf die Emission von jeweils
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zwei Lichtwellen (ot und Infrarot) von 640 und 940 nm und der Messung ihrer Absorption durch den
pulsatilen Flux. Der Sensor enthélt zwei Dioden, die ein rotes Licht ausstrahlen, welches gegeniiber einer
empfanglichen, leicht identifizierbaren Zone platziert wird. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn
der Emittent auf dem Finger platziert wird. Die erworbene Information wird dann durch zwei LED Serien
angezeigt, welche die Information durch elektronische Kreislaufe und einen Mikroprozessor behandeln.

TITEL UND BESCHREIBUNG DER GRAFISCHEN SYMBOLE AUF DEM TYPENSCHILD
DES GERATES:

Definition des Symbols Identifikation i ionen des

LANAFORM SA

Kontaktdaten des Herstellers B-4141 SPRIMONT

Losnummer

Gerét Typ BF

Achtung, in der Bedienungsanleitung Lesen Sie die folgenden Hinweise, bevor Sie das Gerat

[]E Achtung, die beiliegende Dokumente konsultieren.

nachschauen in Betrieb nehmen und beachten Sie diese auch genau,
wenn Sie das Gerdt nutzen.

Benannte Stelle C€ 0029

WEEE (Elektro- und

Elektronikaltgerate)

Gerét nicht fiir ein kontinuierliches
Monitoring vorgesehen (kein
Sp02 Alarm). Spo,

2
A




Prozentsatzanzeige der
5 anzeig %Sp0,

Anzeige der Pulsfrequenz (('))

EE BITTE LESEN SIE DIESE BEDIENUNGSANLEITUNG AUFMERKSAM DURCH, BEVOR SIE DEN
PULSOXIMETER IN BETRIEB NEHMEN, UND BEACHTEN SIE INSBESONDERE DIE FOLGENDEN
SICHERHEITSHINWEISE:

1. Benutzen Sie den Pulsoximeter nicht in einem MRT-Umfeld.

2. Halten Sie den Oximeter von kleinen Kindern fern. Die Klappe des Batteriefachs sowie die Schnur bergen
ein Strangulierungs- und Erstickungsrisiko.

3. Bestimmte Aktivitaten konnen fiir Sie ein Verletzungsrisiko bergen, unter anderem ein
Erdrosselungsrisiko, falls die Schnur sich um Ihren Hals wickelt. Seien Sie vorsichtig im Umgang mit der
Schnur.

4. Die Analyse der erfolgten M durch diesen Pulsoxi kann keine medizinische
ersetzen. Es handelt sich lediglich um eine zustzliche lle, die Ihrem medizini
Leistungserbringer mitzuteilen ist.

5. Der Oximeter kann gegebenenfalls eine iiberméaBige Bewegung falschlicherweise als ein qualitativ gutes
pulsatiles Signal interpretieren. Bewegen Sie sich bitte nicht, wenn Sie dieses Gerét benutzen.

6. Der Oximeter muss den Puls richtig messen kdnnen, um eine prézise Ablesung davon zu geben.
Platzieren Sie das Gerét nicht auf dieselbe Hand/denselben Arm wie eine Armbinde oder einen Monitor
fiir den arteriellen Druck.

7. Legen Sie den Oximeter nicht in eine Fliissigkeit und reinigen Sie ihn nicht mit Reinigungsmitteln, die
Ammoniumchlorid, Alkohol oder Produkte, die nicht in dieser Gebrauchsanleitung angegeben sind,
enthalten.

8. Der LANAFORM Pulsoximeter ist nicht fiir eine Verwendung in einer medizinischen Anstalt vorgesehen.

9. Die Leistung des Oximeters kann in einem der folgenden Falle verschlechtert werden:

hen
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- schwankendes oder sehr grelles Licht

- schwacher Puls (schwache Durchblutung)

- niedriger Himoglobinwert

- arterieller Katheter

- Nagellack und/oder falsche Fingernagel

- kiirzlich durchgefiihrte Tests, die die Injektion eines intravaskularen Farbstoffs erforderlich machten.

10. Der Oximeter funktioniert unter Umstanden nicht, wenn Ihr Kreislauf schwach ist. Reiben Sie Ihren
Finger, um den Kreislauf anzuregen oder platzieren Sie das Gerét auf einem anderen Finger.

11. Die Batterien kannen auslaufen oder explodieren, wenn sie nicht korrekt benutzt werden oder
regelwidrig weggeworfen werden. Nehmen Sie die Batterie heraus, falls Sie das Gerat mehr als 30 Tage
lang einlagern méchten.

12. Verwenden Sie dieses Gerét nicht in Raumen, in denen Sprays zum Einsatz kommen oder in denen
Sauerstoff verabreicht wird.

13. Benutzen Sie den Oximeter nicht halb der benen Betriebs- und Lager

14. Benutzen Sie das Gerét nicht langer als 30 Minuten, ohne den Finger zu wechseln.

15. Der Oximeter muss entsprechend den A gen des Bedi handbuchs benutzt werden.

16. Benutzen Sie das Gerét nicht in der N&he von groBen elektromagnetischen Feldern wie zum Beispiel die
von kabellosen Telefonen oder Mobiltelefonen.

17. Befolgen Sie die lokalen Recyclinggesetze in Bezug auf die Entsorgung des Oximeters und seiner
Bestandteile, einschlieBlich der Batterien.

18. Halten Sie den Oximeter stets von Warmequellen wie Ofen oder Heizkrper, etc. fern.

19. Kontaktieren Sie bitte lhren Fachhéndler, falls Sie Probleme mit Ihrem Gerat haben.

20. Versuchen Sie nicht, das Gerét selbst zu reparieren.

21. Dieses Gerét ist nicht fiir die Bedienung durch Personen, einschlieBlich Kindern, ausgelegt, die in ihren
motorischen, sensorischen oder geistigen Fahigkeiten eingeschrankt sind, oder die keine Erfahrung im
Umgang mit solchen Gerdten besitzen, sofern sie nicht durch eine Aufsichtsperson iiberwacht werden

I bereiche.




oder eine sichere Einweisung in die korrekte Bedienung des Gerates erhalten haben. Lassen Sie Kinder
nicht unbeaufsichtigt und stellen Sie sicher, dass sie nicht mit dem Gerét spielen.

22. Dieses Gerat darf nur benutzt werden, wenn die Raumtemperatur zwischen 5°C und 40°C liegt.

23. Setzen Sie das Gerat keinen Elektroschocks aus.

24. Setzen Sie diesen Oximeter keinen extremen Temperaturbedingungen aus, iber 60°C oder unter -20°C.
25. Benutzen Sie das Gerdt nicht, wenn die relative Luftfeuchtigkeit iiber 80% und unter 30 % liegt.

GEBRAUCHSANLEITUNG (:>_
BESCHREIBUNG DES GERATES

> Alarm/Licht

Deckel des Batteriebehalters
OLED Bildschirm

Modustaste

Ein-/Ausschalter
ZUBEHOR

Aufhangungsband

Benutzerhandbuch

Stautasche

BESCHREIBUNG DES LCD BILDSCHIRMS

Al SP02Wellenform
— Herzfrequenz
> SP02
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BESCHREIBUNG DER ANZEIGE DES OXIMETERS

Die Benutzeroberfléche des Oximeters kann CR E SL 9 9 - 87

sich automatisch in vier Richtungen drehen. 9 9 —_— I

N Lo : — SP02% PRb
Die Anzeigerichtung wechselt automatisch —— 2 b
entsprechend den aufgespiirten Parametern. PR bpm = SP02% PRopm
Insgesamt sind vier Anzeigetypen mdglich

entsprechend den vier Richtungen, die wir 75 E % 20dS| 9 9 N 87

Ihnen nachstehend zeigen:

Driicken Sie auf die Taste ,M” wahrend des =

Betriebs, das Erscheinungsbild der SP02 Welle SPM BPM s
wird folgendermaBen angezeigt: 80 9 9 = 80
FUNKTIONEN 9 9 i b A8

1. Zweifarbige OLED Anzeige, sechs Anzeigemodi.

2. Automatische Anzeigerichtung.

3. Visuelle Alarmfunktion in Echtzeit.

4. Niedriger Energieverbrauch. Funktioniert 50 Stunden ohne Unterbrechung.
5. Schwache Perfusion <0.4%.

6. Batterie Ladeanzeige.

7. Automatisches Anhalten, wenn es kein Signal gibt.

8. Kleine GroBe und niedriges Gewicht. Leicht zu transportieren.

EB] TECHNISCHE DATEN

Normale B;

flosung
-Spo2 [+/-1%
- ) [+/-18oM




5 bis 40°C (Luftfeuchtigkeitsgrad: 0 %-95 %)

Lager -20°C~60°C (Taux d'humidité :0%-95%)
3V kontinuierlich (2 Batterien, AAA” nicht mitgeliefert)
64.5x37.5x35 mm (LxBxH)

Gewicht 36 g netto

Spo2 [70%-99%
| 30-2408PM

Prézision

Spo2 +1% (90%-99%), +2% (70%-89%), nicht angegeben

(<70%)

StandardméBiger Alarmwert

Oberer Grenzwert: 110 BPM
Unterer Grenzwert: 50 BPM

Schwache Perfusion <0.4%
Automatisches Stoppen 8sec.

GEBRAUCHSHINWEISE

o @

N

Installation der Batterie

Legen Sie zwei AAA Batterien (nicht mitgeliefert) in das Gehduse ein und

respektieren Sie dabei die Polaritéten, bevor Sie den Deckel anbringen.

Gebrauchshinweise

1. Legen Sie den Finger in das Gerét, die Nagelfldche nach oben, und lassen
Sie dann die Klammern los.

/

g

gewissern Sie sich fiir optimale Ergebnisse, dass der Finger zentral auf
der Finger-Fiihrungsvorrichtung liegt und halten Sie den Oximeter auf
Herz- oder Brusthdhe.

2. Driicken Sie einmal auf die Ein-/Austaste.
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3. Der Finger darf wahrend des Betriebs des Oximeters nicht zittern. Es wird empfohlen, sich wahrend des
Betriebs nicht zu bewegen.

4. Die entsprechenden Werte werden auf dem Anzeigebildschirm angezeigt.
Alarm schwache Batterieladung.

Wenn die Batterie ihr niedrigstes Niveau erreicht, erscheint das rote Symbol der Batterie-Ladeanzeige iiber
dem OLED Bildschirm.

Alarm der Herzfrequenz
Standardmagig wird der Herzfr larm ausgeldst, wenn die Herzfrequenz tiber 110 BPM oder unter 50

BPM liegt. Ein roter Anzeiger blinkt dann tiber dem OLED Bildschirm. Wenn die Herzfrequenz zwischen 50
BPM und 110 BPM liegt, leuchtet ein griiner Anzeiger iiber dem Bildschirm.

PFLEGE UND AUFBEWAHRUNG

- Benutzen Sie fiir die Reinigung des Gummiteils, das den Finger im Inneren des Oximeters beriihrt, eine
medizinische Alkohollsung und reinigen Sie diesen Teil vor und nach jeder Benutzung. Anmerkung:
(Dieser Bereich enthalt keine Giftstoffe und weist fiir die menschliche Haut keine Toxizitat auf).

- Reinigen Sie den OLED Bildschirm mit einem leicht angefeuchteten Tuch.

- Entfernen Sie die Batterie, wenn Sie Ihr Gerat langere Zeit nicht zu benutzen gedenken.

PROBLEMLOSUNG
FaIIs Sie wahrend der Benutzung Ihres PULSOXIMETERS auf eines der folgenden Probleme stoBen,

Itieren Sie bitte diesen Fehlerbehebungsfiihrer, um das Problem zu ldsen. Falls das Problem bestehen
bleibt, kontaktieren Sie bitte Ihren Fachhandler.

i Magliche Griinde Losungen
. N, - | Platzieren Sie den Finger richtig und
Die Sp02 und Pul qeist Der Finger liegt nicht richtig im Gerét. versuchen Sie es noch einmal.
unbesténdig Der Finger oder der Patient Bleiben Sie wéhrend der Messung

bewegt sich.




Die Batterien sind entladen. Wechseln Sie die Batterien.

Die Batterien sind nicht richtig

Das Gerét geht nicht an eingelegt worden. Legen Ste die Batterien emeut ein.
Das Gerét weist eine Funktionsstorung| Kontaktieren Sie den Lieferanten oder,
auf. den I
Das Gerét schaltet sich automatisch | yora
" . - aus, wenn es 8 Sekunden lang kein |
Die Leuchtanzeige geht plotzlich aus. Signal erhlt.
Die Batterien sind fast entladen. Wechseln Sie die Batterien.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG DER UMVERPACKUNG

« Die Umverpackung besteht ausschlieBlich aus nicht umweltgeféhrdenden Materialien, die Sie zur
Wiederverwertung in der Recyclingstelle Ihrer Gemeinde abgeben kannen. Der Karton kann in einen
Altpapier-Container gegeben werden. Die Verpackungsfolien miissen der Recyclingstelle Ihrer Gemeinde
zugefiihrt werden.

« Das Gerét selbst muss ebenfalls unter Riicksichtnahme auf die Umwelt und unter Einhaltung der
gesetzlichen Entsorgungsvorschriften entsorgt werden. Nehmen Sie vor Entsorgen des Gerdts die Batterie
heraus und geben Sie diese zum Recycling in einen hierfiir vorgesehenen Sammelbehlter.

Achtung: die Altbatterien diirfen keinesfalls mit dem Hausmiill entsorgt werden!!!

BESCHRANKTE GARANTIE

LANAFORM® garantiert die Freiheit von Material- und Fabrikationsfehlern des Geréts, und zwar fiir eine
Dauer von zwei Jahren ab Kaufdatum. Dabei gelten folgende Ausnahmen:

Die LANAFORM® Garantie deckt keine Beschadigungen aufgrund von normaler Abnutzung dieses Gerates
ab. Dariiber hinaus erstreckt sich die Garantie auf das LANAFORM®-Gerét nicht auf Schaden, die auf
unsachgemafBen oder iiberméaBigen Gebrauch, Unfélle, die Verwendung nicht vom Hersteller empfohlener
Zubehbrteile, Umbauten am Gerat oder auf sonstige Umstande gleich welcher Art zuriickzufiihren sind, die
sich dem Wissen und dem Einfluss von LANAFORM® entziehen.
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LANAFORM® haftet nicht fiir Begleit-, Folge- und besondere Schaden.

Alle impliziten Garantien in Bezug auf die Eignung des Gerates sind auf eine Frist von zwei Jahren ab dem
anfanglichen Kaufdatum beschrénkt, soweit eine Kopie des Kaufnachweis vorgelegt werden kann.

Auf Garantie eingeschickte Gerate werden von LANAFORM® nach eigenem Ermessen entweder repariert
oder ht und an Sie zuriick fet. Die Garantie gilt nur bei Reparatur im LANAFORM®
Kundendienstzentrum. Bei Reparatur durch einen anderen Kundendienstanbieter erlischt die Garantie.

CE KONFORMITATSERKLARUNG 0029

Medizinisches Gerat
Klasse lla.

Wir, die Firma LANAFORM,

erklaren, dass das medizinische Gerat, OXYMETER LA090401” der europaischen Richtlinie 93/42/CE in Bezug auf die
medizinischen Gerdte und ihrer letzten Abénderung 2007/47/CE entspricht.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Brissel (Belgien), notifizierte Stelle Nr. 0029, hat die Uberpriifung des
Gerats (entsprechend Anlage IV).




MANUALE DELL'UTENTE

INTRODUZIONE

Vi ringraziamo per aver acquistato “PULSE OXIMETER” di LANAFORM®.

Questo ossimetro da polso (o saturometro) permette di misurare in modo semplice, affidabile, non invasivo
e continuo a saturazione di ossigeno nel sangue e la frequenza del polso sia negli adulti che nei bambini.

DUE PAROLE SULL'OSSIMETRO DA POLSO...
1. Campo di applicazione dell'apparecchio ( —
Lossimetro da polso puo essere utilizzato per misurare la saturazione funzionale di ossigeno
nell'emoglobina arteriosa (Sp02) e la frequenza cardiaca. Posizionato sul dito, I'apparecchio puo essere
utilizzato non solo a domicilio ma anche in ambito sportivo, da organizzazioni medico-sociale ecc. Questo
dispositivo non e studiato per essere utilizzato come strumento di monitoraggio continuo.

2. Descrizione generale

Lossimetro da polso & un metodo non invasivo utilizzato per misurare il livello di saturazione di ossigeno
nel sangue (Sp02) per controllare la percentuale di emoglobina che & satura di ossigeno e i parametri del
ritmo cardiaco. Questo processo viene utilizzato regolarmente da piti di vent'anni e si rivela un sistema

di controllo essenziale per la pratica medica per il mantenimento del livello di ossigeno e per prevenire
difficolta respiratorie.

1l valore della saturazione di ossigeno pud essere considerato pericoloso se & inferiore al 90% per il sangue
arterioso. |l valore normale & del 100% in condizioni atmosferiche normali.

Lossimetro di LANAFORM ha il vantaggio di occupare poco spazio, di avere un consumo ridotto di energia, di
essere facile da maneggiare e portatile.

Collocando il dito in un sensore fotoelettrico sara possibile vi:

valori misurati per la saturazione dell'emoglobina e la frequenza cardiaca.
3. Principio della misura

Il principio della misura si basa sulla legge di Beer-Lambert. Il principio si basa sull'emissione di due raggi

ente la diagnostica dei
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(rosso e infrarossi) rispettivamente di 640 e 940 nm sulla misura del loro assorbimento per il flusso del
polso. Il sensore comprende due diodi che emettono una luce rossa che deve essere situata di fronte ad

una zona di ricezione facilmente identificabile. | migliori risultati si ottengono posizionando I'emettitore
sull'unghia. L'informazione acquisita comparira tramite una serie di LED che trattano linformazione tramite
dei circuiti elettronici e un microprocessore.

TITOLO E DESCRIZIONE DEI SIMBOLI GRAFICI SULLA TAGHETTA CON LE
CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO:

del simbolo

ioni associate al

Coordinate del produttore LANAFORIY SA

P B-4141 SPRIMONT
Numero di partita
Apparecchio tipo BF

Attenzione, consultare le
istruzioni

]
1]

Attenzione, consultare i documenti allegati.
Leggere le istruzioni prima di utilizzare
I'apparecchio. Rispettare scrupolosamente
queste istruzioni quando si utilizza
I'apparecchio.

Organismo incaricato

(€002

Rifiuti di tipo elettrico ed
elettronico (DEEE)

Apparecchio non adatto per
un monitoraggio continuo
(nessun allarme Sp02).

E
A

7
°
R




Visualizzazione della

percentuale di saturazione %Sp0,
di ossigeno

Pubblicazione della

frequenza del polso «'”

EB] LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DI UTILIZZARE “PULSE OXIMETER’, IN

PARTICOLARE PER QUANTO RIGUARDA LE AVVERTENZE FONDAMENTALI PER LA SICUREZZA:

1. Non utilizzare ['ossimetro da polso in una sala per radiografia.

2. Tenere |'ossimetro lontano dalla portata dei bambini. Il coperchio del vano batterie il laccio comportano
rischio di strangolamento o soffocamento.

3. Queste attivita potrebbero esporti a ferimenti, compreso il rischio di strangolamento se il laccio si dovesse
avvolgere intorno al collo. Utilizzare il laccio con cura.

4. L'analisi delle misure eseguite da questo ossimetro da polso non pud sostituire il monitoraggio medico.
Si tratta unicamente di una fonte di informazioni aggiuntive da comunicare a chi si occupa della vostra
assistenza medica.

5. Lossimetro rischia di interpretare per errore un movimento eccessivo come un segnale di impulso di
buona qualita. Restare immobili mentre si utilizza I'apparecchio.

6. Lossimetro deve poter misurare correttamente il polso per dare dei rilievi precisi. Non collocare
I'apparecchio sulla stessa mano/lo stesso braccio dove si trova un bracciale o il monitoraggio della
pressione arteriosa.

7. Non collocare l'ossimetro in un liquido e non pulirlo con detergenti contenenti del cloruro di ammonio,
dell'alcol o dei prodotti non indicati in questa guida per I'uso.

8. Lossimetro da polso LANAFORM non & indicato per essere utilizzato all'interno di strutture mediche.

9. I rendimento dell'ossimetro potrebbe risultare ridotto nei seguenti casi:

- luce fluttuante o molto interna
- polso debole (irrigazione debole)
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- Tasso di emoglobina debole
- catetere arterioso
- smalto per unghie e/o unghie finte
- test recenti che richiedono I'iniezione di un colorante intravascolare.
10. Lossimetro rischia di non funzionare se la circolazione sanguigna é debole. Agitare il dito per aumentare
la circolazione & posizionare |'apparecchio su un altro dito.
11. Le batterie possono perdere liquido o esplodere se vengono utilizzate in maniera scorretta o smaltite
in maniera non conforme alla legge. Togliere le batterie se I'apparecchio deve rimanere inutilizzato piti
di 30 giorni.

12. Non utilizzare questo apparecchio in una stanza dove si impiegano prodotti aerosol (spray) o in una
stanza dove si somministra ossigeno.

13. Non utilizzare 'ossimetro con temperature di funzionamento e conservazione diverse da quelle
specificate.

14. Non utilizzate I'apparecchio piti di 30 minuti per volta senza cambiare dito.

15. Lossimetro deve essere utilizzato nel rispetto delle istruzioni della guida di utilizo.

16. Non utilizzare mai 'apparecchio vicino a campi elettromagnetici importanti come quelli di telefoni
cellulari o portatili.

17. Sequire le leggi locali sul riciclaggio per lo smaltimento dell‘ossimetro e dei suoi componenti, incluse
le batterie.

18. Allontanare l'ossimetro da fonti di calore come pentole, radiatori eccetera.

19. In caso di problemi con il vostro apparecchio, contattare il proprio rivenditore.

20. Non cercare di riparare il dispositivo da soli.

21. Questo apparecchio non & progettato per essere utilizzato da persone (compresi bambini) con ridotte
capacita fisiche, sensoriali o mentali o da persone inesperte o prive delle necessarie conoscenze, se non
sotto la supervisione di una persona responsabile della loro sicurezza o dopo aver ricevuto istruzioni
prima di utilizare 'apparecchio. Si consiglia di sorvegliare i bambini per assicurarsi che non giochino
con questo dispositivo.



22. Questo apparecchio si utilizza con temperatura ambiente tra 5 e 40°C.

23. Non esporre |'apparecchio a choc elettrici.

24. Non esporre questo ossimetro a condizioni di temperatura estreme, superiori a 60°C o inferiori a -20°C.
25. Non utilizzare I'apparecchio se I'umidita & superiore all’80% e inferiore a 30%.

UTILIZZO:
DESCRIZIONE DELL'APPARECCHIO

Coperchio del vano ( )

batterie

Pulsante di avvio/arresto
ACCESSORI
Cavo di sospensione
Manuale di utilizzo
Custodia

DESCRIZIONE DELLO SCHERMO LCD

. Bn. A8 ' . formadellonda SPO2
SPO2% v BPM

9 9 80——> Frequenza cardiaca

P02
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DESCRIZIONE DELLE INDICAZIONI

DELL'OSSIMETRO SPO2 % Eg L

Linterfaccia di visualizzazione dell'ossimetro 9 9

- £
pub ruotare automaticamente in quattro = uda ¥d|| SPO>% PRbpm

sensi. Il senso della visualizzazione cambia

. " L PR bpm 2 b
automaticamente una volta rilevati i = 6 6 SPOz% PRbpm
parametri. In totale vi sono quattro tipi di = A 99
visualizzazioni possibili secondo le quattro 75 — % t0ds H 87
dimensioni che mostriamo di seguito : -

K . . T SPO2% _ v BPM
Premere il tasto “M” durante |'utilizzo, SPO2 % v BPM = 80
comparira 'onda SP02 e verra visualizzata 80 9 9 =
(ome seque: 9 9 | ¥ v W]
FUNZIONI

1. Visualizzazione OLED bicolore, sei modalita di visualizzazione.

2. Senso di visualizzazione automatica.

3. Funzione allarme visivo in tempo reale.

4. Basso consumo di energia. Funziona continuativamente per 50 ore.
5. Perfusione debole <0.4%.

6. Indicatore di carica della batteria.

7. Arresto automatico quando non ¢ segnale.

8. Piccole dimensioni e peso ridotto. Facile da trasportare.

E]ESPE(IFI(HETENI(HE
Condizioni normali di utilizzo
Risoluzione indi
- Spo2 ‘+/—1%
- Frequenza cardiaca \ +/-1BPM




di Da 5 a 40°C (tasso di umidita : 30<H<80%)

Temperatura di Conservazione -20°C~60°C (Tasso di umidita :
0%-95%)
3V continua (2 batterie “AAA" non incluse)
64.5x37.5x35 mm (LxIxA)

Peso Netto 36 g

Gamma di misura

Spo2 [70%-99%

Frequenza cardiaca \ 30-2408PM

Spo2 +1% (90%-99%), +2% (70%-89%), non specificata

(<70%)

Valore dell'allarme predefinito

Limite Superiore: 110BPM
Limite Inferiore: 508PM

Perfusione debole

<0.4%

S automatico

8sec.

7.9

ISTRUZIONI DI UTILIZZO

Installazione della batteria

Introdurre due batterie AAA (non comprese) nello scomparto rispettando la

polarita prima di ricollocare il coperchio.

Istruzioni di utilizzo

1.introdurre il dito nell'apparecchio, la superficie dell'unghia deve essere
rivolta in alto, poi rilasciare gli attacchi.
Per dei risultati ottimali assicurarsi che il dito sia centrato sulla guida
apposita e mantenere l'ossimetro all'altezza del cuore o del petto.
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2. Premere una volta il tasto di avvio/arresto.

3. I dito non deve tremare durante il funzionamento dell'ossimetro. Si
raccomanda di non muoversi durante I'uso.

4. Il valore corrispondente compare sullo schermo di visualizzazione.

Allarme di batteria scarica

Quando a batteria & al livello piti basso compare il simbolo rosso dell‘indicatore di carica della batteria
sullo schermo OLED.

Allarme di frequenza cardiaca

Secondo le impostazioni predefinite I'allarme della frequenza cardiaca si attiva quando la frequenza cardiaca
supera 110BPM o inferiore a 50BPM. In basso sullo schermo OLED compare una spia rossa lampeggiante. Se
la frequenza cardiaca é tra S0BPM e 110BPM compare una spia verde in basso sullo schermo.

CONSERVAZIONE E MANUTENZIONE

- Utilizzare una soluzione di alcol medico per pulire la parte in gomma a contatto con il dito all'interno
dell'ossimetro e pulirla prima di ogni utilizzo. Nota: (Questo componente non contiene tossine e non & in
alcun modo tossico per la pelle umana).

- Pulire lo schermo OLED solo con un panno leggermente umido.
- Rimuovere la batteria se I'apparecchio non viene utilizzato entro breve.

SOLUZIONE DEI PROBLEMI
Se si verifica uno dei seguenti problemi durante I'utilizzo del PULSE OXIMETER, consultare questa guida di
manutenzione per risolvere il problema. Se il problema persiste, contattare il rivenditore.

Possibili cause
Il dito non & stato collocato
Visualizzazione della misura Sp02 e | correttamente allinterno del
del polso & instabile dispositivo.

Posizionare il dito correttamente e
provare di nuovo.

Il dito si sposta o il paziente si muove. | Restare immobile durante la misura




Le batterie sono scariche. Cambiare le batterie.

Le batterie non sono inserite

apparecchio non si accende b Reinstallare le batterie.

Contattare il fornitore o il servizio

Lapparecchio & guasto di assistenza.

Lapparecchio si spegne

Lindicatore luminoso si spegne automaticamente se non riceve Normale.
bruscamente segnali per 8 secondi
Le batterie sono quasi scariche. Cambiare le batterie.

CONSIGLI PER LA SOLUZIONE DEI PROBLEMI

« Limballaggio & composto interamente di materiale che non comporta pericoli per I'ambiente & che
pud essere smaltito dal centro di smaltimento comunale per essere utilizzato come materiale riciclato.
1l cartone pud essere smaltito tramite raccolta differenziata. Le pellicole di imballaggio devono essere
portate al centro di riciclaggio e smaltimento del comune.

« Se desiderate gettare via 'apparecchio, smaltitelo in maniera rispettosa dell'ambiente e secondo le
direttive di legge. Cogliere la pila e smaltirla nel cassonetto di raccolta differenziata perché venga riciclata.

Attenzione: Le pile usate non devono assolutamente essere smaltite come rifiuti domestici!!!

GARANZIA LIMITATA
LANAFORM® garantisce che questo prodotto & esente da vizi materiali e di fabbricazione per un periodo di
due anni a partire dalla data di acquisto, fatta eccezione per le sequenti condizioni specifiche.

La garanzia LANAFORM® non copre i danni causati da una normale usura di questo prodotto. Inoltre, la
garanzia su questo prodotto LANAFORM® non copre danni causati in sequito ad utilizzo improprio o abusivo
o di qualsiasi uso errato, incidenti dovuti al collegamento di accessori non autorizzati, modifiche apportate
al prodotto o di qualsiasi altra condizione di qualsiasi natura, che sfugga al controllo di LANAFORM®.
LANAFORM® non & responsabile per qualsiasi danno accessorio, consecutivo o speciale.

Qualsiasi garanzia implicita o esplicita di conformita del prodotto & limitata ad un periodo di due annia
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partire dalla data di acquisto iniziale e laddove sia disponibile una copia della prova di acquisto.

Una volta ricevuto |'apparecchio, LANAFORM?® si riserva di ripararlo o sostituirlo a seconda da del caso e di
rispedirlo al cliente. La garanzia vale solo per interventi tramite il Centro Assistenza LANAFORM®. Qualsiasi
intervento di manutenzione del prodotto affidate a persone esterne al Centro assistenza LANAFORM®
invalidano la presente garanzia.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE 0029

Dispositivo medico
Classe Ila.

La societa LANAFORM,
dichiara che il dispositivo medico “OXYMETER LA090401 " conforme alla direttiva europea 93/42/CE sui dispositivi
medici e al suo ultimo emendamento 2007/47/CE.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Bruxelles (Belgio), organismo incaricato N° 0029, ha eseguito i controlli
sul prodotto (secondo l'allegato V).
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PYKOBOACTBO NM0/Ib30BATENA

BBEAEHUE
To3apasnsem Bac ¢ nokynkoit npuopa «MYIbCOBOA OKCUMETP» komnanun LANAFORM®.
JlaHHbIii NynbCoBOi OKCUMETP (MU CaTypOMeTP) obecneunBaeT NPoCToe, HajieXHoe U HenpepbiBHOE

U3MepeHite YPOBHA HacbiLLIEHIA reMorTio6iHa KpOBH KUCTOPOAOM U YacToTy MyAibCa y B3POCbIX U feTeit
HeWHBA3MBHbIM CNOCOGOM.

HECKOJIbKO C/10B 0 NY/1bCOBOM OKCU METPE... .—
1. 06nactbnpumeHenma npu6opa.
I'Iynbcosom OKCUMETP MOXHO Kl ana 0 YPOBHSA HacblLLieHNA

KICNIOPOZIOM reMOorno6uHa apTepuanbHoii Kpou (Sp02) " ua(mTy CeppieyHbIX CoKpaLLieHuit. brarogapa
Pa3MelLeHVio Ha NanbLie NpU6op MOXHO NPUMEHATD He TONbKO floMa, HO U Ha CTIOPTUBHO NAOWAAKe,
OHO MOXeT Udl A opr B 06nacTy ¢ . 1. lanHoe
YCTPOIACTBO He npenuasuaqeuo [INA UCNONb30BAHNA C LiENbI0 NOCTOAHHOTO HabnioAeHNA.

2. 0buyee onucanme

TynbCoBO# OKCUMETP NpeHa3HaueH AnA U3MePeHIA YPOBHA HaCbILLIEHNA KICIOPOZIOM KPOBM

(Sp02) HevHBa3VBHbIM METOAOM MyTeM KOHTPONA NPOLIEHTHOTO COAEPXaHNA reMOrno6yHa, KoTopblit
HaCbILLAETCA KNCI0POJIOM, a TaKxKe P YacToTb! it 3T0T MeToA Ny A
PerynapHo BOT yxe Gonee Z1BaALaTH NeT i 3ap e B KauecTBe

CPe/CTBA KOKTPONA B MeMLMHCKO/ NpaKTUKe ANA obecnieyeHna NoAAePaHUA YpOBHA KUCTOPOAa U
Npe/ioTBpALLIEHIA 3aTPYAHEHUiA AbIXaHNA.

3HayeHue HacbILLeHIA KUCIOPOZIOM MOXKET CYUTATLCA ONACHbIM, eCIv OHO Hitke 90 % AnA apTepuanbHoil
Kpoy1. HopmanbHoe 3Hauerue coctasnAer Bbiiuie 100 % B CTaHAAPTHbIX aTMOCHEPHBIX YCNOBUAX.

Okcvt metp komnatuu LANAFORM 3aHimaeT mMano Mecta, MMeeT H3Kuii nokasarenb notpebnenuna
3Hepruu. 370 nerkoynpasnAeMblil NepeHOCHbI Npu6op.

Ecnu nomecTuts nanewy B goTo3neKTpUdeckuii AaT4UK, HeNoCPeACTBEHHO Ha 3KpaH BbIBOAATCA Pe3ynbTaTbl
M3MepeHHA HacblLLieHUA reMornoBuHa KpOBH, a TakxKe YacToTbl CePACUHbIX COKPaLLIEHHIA.
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3. MpuHuwn usmepenna

Mpuxunn p 0 TCA Ha 3aKoHe barepa-/lambepra-bepa. OH A B 3Ny

[IBYX CBETOBbIX My4K0B (KPacHOro 1 MHGpakpacHoro) ¢ ANNHOI BoHbI 640 1 940 MM COOTBETCTBEHHO

W VI3MePEHIU UX NIOFNOLLIEHUA NYNbCAPYIOLLIUM NOTOKOM. [laT4uk BKAIOYaeT /1Ba AMoza, M3nyyakowwux

KpacHbIit CBETOBOIA My4OK, KOTOPbIit 0MKeH ObiTb PaCcnonoxe no HanpaneHuio k Nerko onpeaeniemoit
it 30He. Nyywme p 6Gbinut nony npu yyatoLLero yCTpoiicTea

Ha HorTe. MIHGopMaLa, nonyyeHHas oT INeKTPOHHBIX CXeM 1 MUKPONPOLIECcopa, 3aTem 0To6pasuTca ¢

TOMOLLbH0 /ABYX PAZIOB CBETO/IMO/0B.

HA3BAHWE W ONMUCAHUE TPAOUYECKWUX CUMBOJIOB B BYKNETE C
XAPAKTEPUCTUKAMW U3AENUA:

3HaueHue cumBona hop P
KoopawHarbl npousBoautens LANAFORM SA
PAMHATE pOH3BOY B-4141 SPRIMONT
Homep naptum
Npu6op Tuna BF
B 10: bC

BHUMaHIte: 03HaKOMbTECh €
UHCTPYKUMAMI

Mpex e Yem nonb30BaTbCA NPHGOPOM, NpoyuTaiiTe 3T
VHCTPYKUWW. TUiaTeNbHO COBMI0AiTE 3TH MHCTPYKLWMA NP
e npuopa.

HoTuduumpoBaHHbiit opran

YTunu3auua 0Txof08
INEKTPUYECKOTO 1
3NeKTPOHHOr0 060pyA0BaHUA
(Anpexna DEEE)
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Mpuop He npeaHasHayer Ana
GecnpepbiBHOT0 KOHTpOAA

(otcyTcTBue curvana Sp02). Spo,
Visualizzazione della

percentuale di saturazione %Sp0,
di ossigeno

JHAVKaLMA NPOLIEHTHOTO
COfiepKaHmA HacbILIeHNs u'))

KpOBY KUCTIOPOAOM

[E MEPEA UCNO/b30BAHUEM NYNIbCOBOTO OKCUMETPA 03HAKOMBTECD CO BCEMU
WHCTPYKLUAMK, 0COBEHHO CO CNEAYIOLUMMHU OCHOBHBIMU NPABUTAMM TEXHWUKN
BE30NACHOCTU:

1. He ncnonb3oBatb nynbcoBoii okcvumeTp B nomettennax MPT.

2. XpaHTb OKCIMETP B He[JOCTYMHOM ANA ManeHbKuX AeTeil MecTe. 3aCnoHKa 6noka 6atapeek i Takxe
PemeLLIoK NPe/iCTaBAAT PUCK NPULLEMACHIA UNK YyLIEHNA.

3. Hekoropble /ieiicTBYA MOrYT NPUBECTH K NIOMYYEHIN0 TPABM, BKNI0YAA PUCK YAYLUEHUA, ECN PeMelLIOK
3aKpyyeH BOKPYT Weit. Mcnonb30BaTb pemeLLoK ¢ 0CTOPOXKHOCTbIO.

4. AHanw3 u3MepeHii, 0CyLLIECTBNACMbIX AaHHbIM NYTIbCOBLIM OKCUMETPOM, He 3aMeHAET MeANLMHCKOr0
HabntoAeHnA. OH PACCMATPUBAETCA TOMbKO B KauecTBe UCTOYHIKA AONONHUTENbHOI MHGOPMALMK ANd
BaLLero Bpava.

5. OKc MeTp MoXeT prpeTy KaK KauecTBeHHblil curHan
nynbcatum. byasre B0 BPEMS U JlaHHoro Npu6opa.

6. OKCy MeTp ZJo/KeH NPaBUNIbHO U3MEePUTb MYNbC ANA NPefOCTABNEHIA TOUHbIX MOKa3aHumil. He
nomeLLatb Npubop Ha Toii e NazioHw/Toii e pyke, uTo u W npu6op An
apTepUanbHoro AaBNeHUs.

7. He norpy»«aTb OKCUMETP B BOAY 1 HE 0YULLIATb €ro C MOMOLbIO OuHLLAIOLLIUX CPEACTB, KOTOPbIE COfiepKaT
XTI0PY] aMMOHIA, aNKOTONb UM MPOJIYKTbI, He YKa3aHHbie B JaHHOM PyKOBOACTBE Nofb30BaTeNs.
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8. Mynbcosoit okcumerp LANAFORM He np AN 1e B KX
9. MoKa3aH#A OKCUMETPa MOTYT ObiTb 3aHIDKEHbI B OAHOM U3 CNe/IyOLLIUX CNyYaes:

- MUraloLLii UM CIMLLKOM APKMiA CBET;

- cnabblit nynbe (cnaboe kpoBocHabxeHe);

- HU3KOE MPOLIEHTHOE COfiepXaHMe remMornobuHa;

- apTepuanbHblii Katetep;

- NaK Ha HOTTAX /WA UCKYCCTBEHHbIE HOTTU;

- NpoBeJeHHaA HeJaBHO ANArHoCTUKa, B Xoae KOTOpOﬁ I'IOTPEGOBBHO(I) BHYTPUCOCYAUCTOE BBEAGHUE
Kpacutena.

10. OKc MeTp MOXeT He cpaBoTaTb, el Ball ypoBeHb KpOBOOGPaLLICHIA HU3KWIA. PasoMHuUTe nanel,
4T0BbI yBeNMYMTL KPOBOOGPALLICHIE, WM NOMeCTUTe NPUBOP Ha pyrom nanbLie.

11. batapeiiku MOryT JiaTb Teub WK B30 A, eCIN OHM UC A 0bpasom
WK yTUAN3NPOBAHbI TaKUM LI10(060M, KOTOprﬁ He CO0TBETCTBYET HOPMATUBHbLIM NpeAnucaHuAM.
BbiHumaitte Gatapeiiku, ecnm Bbl cuuTaeTe, uTo He 6yaieTe nonb3oBaTbca npubopom Gonee 30 AHeit.

12. He ne iite npuop B e A a3p0301H (pac ) WA KUCTOPOA.

13. He ncnonb3yitte oKcuMeTp B MecTax ¢ paboyeii Temnepatypoii v Temnepatypoit XpaHeHus,
OT/IMYAKLLMUMUCA OT YKa3aHHbIX.

14. He ncnonb3yitte npu6op B Teuetne Gonee 30 MUHYT, He NOMeHAB naneL.

15. OKCUMETp Heo6X0AMMO MPUMEHATb B COOTBETCTBIN € UHCTPYKLMAMI PYKOBOACTBA N0 UCMONIb30BAHIK
npubopa.

16. He ucnonb3yiire npu6op BOAU3U UCTOUHUKOB CUNbHbIX 3NEKTPOMATHUTHbIX NoNeli, TaKUX Kak
MOBUNbHbIE TeniedOHbI U NepeHockble Npuoopb.

17. Cnepyiite MeCTHbIM 3aKoHaM «O [11¢ anay OKCUMETPA

W €ro KOMNNEKTYLKX, BKNoYaa ﬁampeﬁkm.
18. XpaHVITE OKCUMETP BAANW OT UCTOYHUKOB Tensa, TakUX Kak neyi, HarpesaresbHble ﬂpMﬁOpbl T a.

19.8 Q1yyae BO3HUKHOBEHNA npoﬁneM C HPM@OPOM (CBAXWTECH C BALLINM MOCTABLLUKOM.
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20. He nbiTaiitecb CamoCToATeNbHO PeMOHTUPOBATL Npbop.

21. 30T npuBop He NpeAHa3HaueH ANA UCMONb30BAHIA MMLAMM, B TOM YCE ACTbMU, C OTPAHIYEHHBIMI
DU3NYECKIMU, CEHCOPHBIMIA W YMCTBEHHbIMY CTIOCOBHOCTAMM, TULAMM, He YMEIOLLMMM ONIb30BATBCA
YCTPOVICTBOM WA He 03HAKOMNIEHHbIMY C HUM, KpOME TeX Cly4aeB, KOr/ia ero MpUMEHSIOT Nojy
MPUCMOTPOM APYroro L, CeAALLEro 3a 6e30NacHoCTbI0 U NPeiBAPUTENbHO 03HAKOMIEHHOTO C
YKa3aHUAMM N0 CMONb30BaHMI0 ;AHHOTO YCTPOVicTBa. He ocTaBniiTe fieTeit Ge3 npucmorpa u He
paspeluaiiTe UM UrpaTh € NpUGOPOM.

22. MpuGop cnepyeT Ucnonb3oBaTh NPy TemnepaType okpyxatoLuieii cpefbl o1 5 po 40°C. .

23. He nopBepraiite npu6op Bo3AeiicTBYI0 MeKTPUYECKOTO TOKA.

24. He nopisepraiite npu6op Bo3AeiicTBMI0 SKCTpeManbHbIX TemnepaTyp - Bbitwe 60 °C unu ke -20 °C.

25. He ucnonb3yiite npubop npu oTHoCUTENbHOI BRaxHOCTH Bbitwe 80 % 1 Hitke 30 %.

CNoCob NPUMEHEHUA

OMUCAHUE NPUBOPA
—> (UrHanbHas/cBeToBas MHAMKALMA

OLED-3KkpaH
KHonka Bbi6opa pabouero pexvma

Konka «Tlyck/Cron»
Kpbilka Gatapeiitoro 6noka

Version 01 dated 01/09/2010
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JAOMONHUTENbHBIE NPUHAANEXHOCTU

WWkyp Ans nofBeLIMBaHUS

PyKOBOZCTBO N0Ab30BaTeNA

CyMoyKa fnA XpaHeHua

OMMCAHME NOKA3AHMIA HA JKUKOKPUCTATIYECKOM 3KPAHE
BonoBas AMarpamma, yKasblBanuas Ha
Ml yposens SP02

SPO2 % v BPM y .
9 9 80__» S;[()Tzom CeP/IEUHbIX COKpaLLeHUit

ONUCAHUE UHAUKALIAM NOKA3AHUI OKCUMETPA
WHTepdeiic MHAVKALMM OKCMETPa MOXeT
BpALLATLCA ABTOMATUYECKH B YeTbipex

© SPO2 ¢ =
HanpaB/eHIAX. 3HaueHNs NokasaHuii, gozgﬁ =9£

Ha 3KpaK, Ku = wda ¥d|| SPO2% PRbpm
WU3MeHAKTCA nocne onpejeneHua
napameTpoB. Mo Gonbiuomy cuery ectb PR bpm = SP02% PRopm
YeTbIpe TUNa BO3MOXHOI MHANKALUHN

/i M0 YeTbipem Hanp 75: % 20dS 99_ 87
KOTOPbie NPe/iCTaBNeHb! HiXe. - H

HaxmuTe Ha KHonky « M » Bo Bpems pabotbl,
BONHOBAA Auarpamma SP02 Gypet BbiBeeHa

Ha 3KPaH CeayloLMM 0Bpasom: #mﬂ
OYHKLUN
1. [IByxuBeTHas uHAMKauua Ha OLED-3kpane, 9 9 80

WeCTb PeXxuMoB MHANKALUK.
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2. 3HaveHuna Koil
3. OyHKIWA (BETOBO/ CUTHANM3ALWN B PEXVME PENIbHOTO BpeMeH.

4. Huskuit ypoeHb notpebneHna sHepruu. [leficTyeT HenpepbiBHO B TeueHite 50 YacoB.
5. (nabas nepdy3ua <0,4 %.

6. p i, ut0 3apAapuTb

7. ABTOMATUYECKNIT 0CTaHOB B Clyyae OTCYTCTBUA CUTHANA.

8. HeGonbLuioii pa3mep v Bec. JlerkotpaHcnopTupyemblii npubop.

Hﬂ TEXHUYECKUE YCNOBMA

H YCNOBNA UCNONb3
Paspewaiowas nocoGHOCTb KpaHa
-Spo2 +-1%
- YacToTa ceppeuHblX ¢ i +/-1ypap B mukyTy (BPM)
Pa6oyas Temneparypa 5-40 °C (oTHocHTeNbHAA BnaxHoCTb: 30<H<80 %)
Temneparypa xpaHeHus -20~60 °C (oTHOCUTeNbHasA BNaXHOCTb: 0-95 %)
Inek 3B nocTosHHOrO ToKa (He BKAIo! 2 barapeiiki AAA)
Pasmepb! 64,5x37,5x35 mm ([xLLIxB)
Bec Bec HerTo 36 1
Spo2 [70%-99%
Yactora ceppe i ‘ 30-240 ynapoB B MUHYTy
TouHocTb
Spo2 +1% (90-99%), +2 % (70-89%), He ykazaHo (<70 %)
3HaueHue cpabaTbiBaHuA CUrHana no ymonuakmio | Bepxuas rpanuua: 110 yaapos B MUHYTY

HukHas rpaHmua: 50 yaapos B MUHYTY

Version 01 dated 01/09/2010
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‘ (naban nepdysua ‘ <0.4%

ABTOMaTMYECKMii 0CTaHOB ‘ 8 cekyHn
WUHCTPYKLINK MO UCNONIb30BAHWIO MPUBOPA
YcraHoBKa 6atapeek

Bcrasbre age 6atapeiikut AAA (He BKNioueHbl B KOMMNEKT) B GaTapeiiHblii
610K, y4UTbIBaA NONAPHOCTH, NOCIE Yero 3aKPOViTe 3aCNOHKY.
MHcTpyKuum no ucnonb3osanuio npubopa
1. NomecTute nanew B pu6Op, NPY 3TOM HOTOTb AOMKEH HAXOAUTHCA
CBepXy, Nocne Yero ocniabbre 3aXuUMb.
AAnA ROCTIDKEHUA ONTUMANbHBIX Pe3YbTATOB YbenuTech, 4T nanely
HaXOAUTCA B LIGHTPE Ha ANA nanbua, u
OKCUMETP Ha YPOBHe CepALa UNK Tpyau.

2. Haxmue Ha KHonky «[lyck/Cron» 0auH pas.

3. Bo BpemA paboTbl OKCUMETpa nanell He JOMKeH ApoXaTh.
PeKomeHnyeTcx He 1BUratbCA BO BpemsA U3MepeHns.

4. Ha JKpaHe 0T06pﬂ3ﬂTCﬂ (COOTBETCTBYIOLLIME 3HAYEHNA NoKa3aHMil.

uTo 6aTapeiika nouTH MONHOCTBIO paspaaMnach
Ecm 6a1apevma MONTH paspAuAaC, B BepxHeii 4acTi OLED-3Kpaa 0ToBpasuTCa KpacHbiil cutgon

pa, KOTOpblit 4TO Ha 3apAauTH Oarar
CurHan 4yacToTbl cepeYHbIX COKpaLLEeHMii
Mo ymonuaHuio CUrHan vactoTbl cepsy [ it 6yper oTo6p A1 Ha SKPaHe, eCIN YacToTa

Cep/euHbIX COKpaLLieHuii Bbile 110 y/iapoB B MUHYTY nm Hinke 50 yAapoB B MukyTy. B Takom ciyuae
6GyaeT Murab CUrHanbHbIi MHAUKATOP KPACHOro LBeTa B BepxHeit yacTu OLED->kpaHa. Ecniu yacTota
Cep/ieyHblX COKpaLLIeHuit HaxoawTca B npefenax 50-110 yaapos B MUHYTY, B BepXHeil YacTit 3KpaHa
0T06PA3UTCA CUTHAMbHBII UHAMKATOP 3€/1EHOTO LiBETa.

Version 01 dated 01/09/2010
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TEXHUYECKOE OBCJTYXKUBAHUE U XPAHEHUE NMPUBOPA

- 11 0YCTKIA PE3UHOBOI YACTH, COMPUKACAIOLEICA C NanbLieM BHYTPU OKCUMETPa, UCNoNb3yiTe
PACTBOp MeAMUMHCKOTO cnupTa. OunLLaiiTe 3Ty YacTb Nepes KaxAbIM NPUMEHeHem npubopa u nocie
Hero./Ipunmeyarue: 3Ta YacTb He COAEPXUT TOKCUHOB U He OKa3blBaET KaKoro-NiuGo TOKCUYECKoro

BO3/1€/ICTBIA HA KOXY uenoseka.

- Oumwaiite OLED-5KpaH cnerka BnaxHoii TKaHblo.
- BolHumaiite 6atapeiiku, ecnu npubop He ncnonb3yetca.

YCTPAHEHUE HEUCTIPABHOCTE

Ecnn Bbl CTONKHYNMC B OAHO M3 CIEAYIOLLUX HEUCPaBHOCTelt Bo Bpema ucnonb3osatua MYbCOBOMO

OKCUMETPA,

b C AAHHBIMM

noyc

HeucnpasHocTeii. Ecan

HeucnpaBHOCTb He Bbina yCTpaHeHa, 06patuTech K AnCTpubblotopy, y KoToporo Bbl npro6penn npu6op.

P

Cnoco6bi p

VHauKauma nokasanmii Sp02 u
nyfibCa ABNAETCA HeCTab! it

TMomecTuTe nanew NPaBumbHo i
NOBTOPHTE NOMbITKY.

Manet HaxoauTcA B HeyCToiYMBOM

Tlanets HeNpaBMbHO pameltieH
BHYTPM NpuGopa.

WM NALMEHT ABUTAETCA.

Bo Bpema u3mepeHus ocTaBaiitech

Mpo6op He BKNiouaetca.

3amenute b, BCTaBAeHb
YcTanosuTe 6arapeiiku. | Mpubop
batapeiiku paspagnauce. TUTECh K IOCTABLLUMKY N
OBpauTech K nOCTaBLUKy (BETOBOI MHANKATOP BHE3aNHO
B Cyx0y NoCenpoaaxHoro
norac.
Mpu6op ki CUrHan B TeyeHue 8 cekyHp. Hopma.
BbIKTIOUAETCA, ECTN OH He NONYYaeT | barapeiikut nouTi b 3amenuTe

PEKOMEH[ALIUWA MO YTUIU3ALIUM OTXOA0B

« YnakoBKa cienana u3 besonackbix Ans Opr)KaK)LI.lel;I (peabl MaTepuanos, KoTopbie MoryT 6ObiTb

nuc

B KayecTse BTOP|

CbipbA. KapToH MOXHO BbIGpacbIBaTh B 6aK
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ana cBopa bymaru. fnexka B MECTHOM LieHTpe o nepepaborke u
YTWIN3ALMM OTXOR0B.

+ Ecm npuGop Gonbuie He unonb3yercs, yTunu3UpyiiTe ero Gesonackbim /A OKpyKaiouleii cpebi
cnoco6om, cobnionas Bce Aelictaylowme npeanucaku. ]

nomectute ee 8 P And noc y

B e
¢ 6biToBbIM Mycopom!!!

OTFPAHWYEHWA FAPAHTUN
LANAFORM® rapaHTupyeT oTcyTcTBUE Kakvx-nnbo AedekToB Matepuana 1 cbopku npubopa B TeueHue
JIBYX NIET C AaTbl €0 NPOAAXH €0 CNeAYIOLLMMI UCKMIOYEHIAMN.
TapaHTia LANAFORM® He pacnpocTpaHAeTca Ha NoBpexAeHus B pe3ynbTaTe 00bIYHOr0 U3HOCA AaHHOTO
Tosapa. Kpome Toro, rapaHTua Ha AaHHbIii ToBap Mapku LANAFORM® He pacnpocTpansetca Ha cnyyau,
KOr/ja TOBAp NpULLIeN B HErOAHOCTb B P nio6oro , Henp [
HECo0TBETCTBYIOLLIENO C asapun, MioBbIX Heopur HbIX
nepefienkit ToBapa WK Ha NiloGble iyrite He yKka3aHHble 37eck Clyyan BHe koHTpona LANAFORM®.
LANAFORM® He HeceT Kakoit-nnbo 0TBETCTBEHHOCTI B (BA3M C N0BbIMI NOBOYHBIMM, KOCBEHHBIMIA WM
CnewuanbHbIMU NOBPEX AeHNAMY NpU6opa.
Bce noppasymesaeMble rapaHTIil OTHOCUTENHO PaGOTOCMOCOGHOCTY TOBApA OTPaHIYEHbI ABYXMETHUM
CPOKOM C 1aTbl U3HAYANbHOI NOKYMKY TOBAPa MU YCNOBYM NPELOCTABNEHA KONUM OKYMeEHTa,
TOATBEPXAAIOLLIETO MOKYMKY.
Nonyuu Baww npubop, komnaxua LANAFORM® B 3aBucumoctyt ot oﬁaomenms OTPeMOHTUpYyeT
€70 WV NPOU3BE/IET 3aMeHy fieTarneid, a 3aTem BO3BPATUT ero BaM. [ iiHoe 06c
BbINONHAIOT TONbKO cepBuicHble LieHTpbl LANAFORM®. Ecnn TexHiueckoe 06Cny>KMBaHWe JaHHOrO ToBapa
6bino BLINOHEHO He CepBHCHbIM LeHTpOM LANAFORM®, a Kakinm-11160 Zpyrim IULIOM, HacToALLMe

6 TBA CYMTAIOTCA Hepeiic

p ik H1 npu Kakux 06CTOATeNbCTBAX HeNb3A BblﬁpaEbIBaTh BMmecTe
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DEKNAPALUA COOTBETCTBUA TPEBOBAHUAM EC 0029

MepuumHckwit npu6op
Knacc lla.

M, komnanua LANAFORM,
3anBNAEM, 4TO MeAuLMHCKuii npubop «OKCUMETP LA090401» cooTBeTcTByeT TpeGoBaHuAm EBponeiickoii
ZAvpekTUBbl 93/42/CE 0 MeaMUMHCKIX NpuGopax 1 ee nocnepHeit nonpaskm 2007/47/CE.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120, bpioccens (benbrua), HotuduuupoanHbiit opran N° 0029, ocywecraun
npoBepKy NPO/YKTa (B COOTBETCTBUY C V).
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INSTRUKCJA OBSLUGI

WSTEP

Serdecznie dziekujemy za dokonanie zakupu PULSOKSYMETRU firmy LANAFORM®.

Pulsoksymetr (lub saturometr) to urzadzenie umozliwiajace prosty, niezawodny, nieinwazyjny i ciagty
pomiar nasycenia krwi tlenem oraz tetna, zardwno u 0séb dorostych, jak i dzieci.

PODSTAWOWE INFORMACJE DOTYCZACE PULSOKSYMETRU...

1. Zakres zastosowan urzadzenia

Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny tetniczej (Sp02)
oraz tetna. Urzadzenie dziata po umieszczeniu na palcu, dzieki czemu moze byc¢ uzywane nie tylko w domu,
ale rowniez w pomieszczeniach sportowych, przez organizacje medyczno-socjalne itp. Urzadzenie nie jest
przeznaczone do kontroli ciagtej.

2. Opis ogélny

to metoda niei jna, uzywana do pomiaru poziomu nasycenia krwi tienem (Sp02),
poprzez okreslenie wartosci procentowej hemoglobiny, ktdra jest nasycona tlenem, jak réwniez do
pomiaru tetna. Metoda ta jest niezwykle szeroko uzywana w praktyce medycznej od ponad dwudziestu lat,
poniewaz umozliwia sprawdzenie prawidtowego poziomu tlenu oraz wczesne zapobieganie trudnosciom
oddechowym.

Warto$¢ nasycenia krwi tlenem moze by¢ uwazana za niebezpieczng, jesli spadnie ponizej 90% dla krwi
tetniczej. W normalnych warunkach atmosferycznych, wartos¢ standardowa wynosi 100%.

Pulsoksymetr firmy LANAFORM zajmuje niewiele miejsca, posiada niskie zuzycie energii, jest niezwykle
fatwy w uzyciu i przenosny.

Po wlozemu palca do czujnika fotoelektrycznego dane dlagnoslyczne dotyczace zmierzonej wartosc
nasycenia h lobiny oraz tetnasa b

3. Zasada pomiaru
Zasada pomiaru polega na wykorzystaniu prawa Beera-Lamberta. Emitowane s3 dwie wiazki $wiatta
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(czerwone i podczerwone), odpowiednio 640 i 940 nm, po czym wykonywany jest pomiar ich absorpcji
przez przeptywajaca krew. Czujnik obejmuje dwie diody emitujace Swiatto czerwone i musi zosta¢
umieszczony w miejscu umozliwiajacym fatwe przep zenie pomiaru. Najlepsze wyniki moga
zostac uzyskane po umieszczeniu nadajnika na paznokciu. Uzyski informacje s pr 7a

pomocg obwodéw elektronicznych i mikroprocesora, a nastepnie sygnalizowane przez dwie serie lampek
kontrolnych.

NAZWY | OPISY SYMBOLI GRAFICZNYCH ZNAJDUJACYCH SIE NA TABLICZCE
ZNAMIONOWEJ PRODUKTU:

Definicja symbolu i Jatkowe informacie orod

Dane adl ducent LANAFORM SA
ane adresowe producenta B-4141 SPRIVIONT

Numéro de lot

Urzadzenie typu niskiej czestotliwosci |£|
Uwaga, nalezy zapoznac sie z
zataczong dokumentagja. Przed

rozpoczeciem korzystania z
Uwaga, nalezy przeczytac instrukcje urzadzenia nalezy doktadnie
obstugi przeczytac instrukeje obstugi. Nalezy
zawsze przestrzegac zamieszczonych
w niej zaleceri podczas korzystania

2 urzadzenia.

Organizacja notyfikowana C€ 0029
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0Odpady urzadzen elektrycznych i E
elektronicznych

—
Urzadzenie nie jest przeznaczone
do kontroli ciagtej (brak alarmu
poziomu Sp02). Spo,
Wyswietlanie wartosci procentowej %SpO0.
nasycenia tlenem 2
Wyswietlanie tetna (('”

EB] PRZED UZYCIEM PULSOKSYMETRU PROSZE PRZECZYTAC CALA INSTRUKCJE, SZCZEGOLNA

UWAGE PROSZE ZWROCIC NA KILKA PONIZSZYCH ZASAD BEZPIECZENSTWA:

1. Pulsoksymetr nie powinien by¢ uzywany w salach rezonansu magnetycznego.

2. Urzadzenie powinno byc przechowy w miejscu niedostepnym dla matych dzieci. Pokrywka komory
baterii i pasek stanowig ryzyko zadfawienia lub uduszenia.

3. W okreslonych okolicznosciach moze istniec ryzyko odniesienia obrazeri, a nawet uduszenia, jezeli pasek
owinie si wokt szyi. Podczas korzystania z paska nalezy zachowac ostroznosc.

4. Analiza wynikéw pomiaru przeprowadzana przez pulsok nie moze zastepowac nadzoru
medycznego. Urzadzenie stanowi jedynie dodatkowe Zrédto informacji, ktére moga by przekazywane
lekarzowi.

5. Pulsoksymetr moze zinterpretowac nagty ruch jako sygnat o prawidtowej jakosci. Podczas korzystania z
urzadzenia nie nalezy sie porusza.

6. Pulsoksymetr moze prawidtowo mierzy¢ puls i podawac doktadne wyniki. Nie umieszczac urzadzenia na
tej samej rece/ramieniu, co lecznicza opaska lub ciénieniomierz.

7. Nie zanurzac urzadzenia w jakiejkolwiek cieczy i nie czyscic Srodkami czyszczacymi, zawierajacymi
chlorek amonowy, alkohol lub inne produkty, ktére nie zostaty wymienione w niniejszej instrukgji.




8. Pulsoksymetr LANAFORM nie jest przeznaczony do wykorzystania w placéwce stuzby zdrowia.
9. Doktadnos¢ pracy p moze by¢ zmniej w nastepujacych przypadkach:

- niestabilne lub bardzo silne $wiatto

- stabe tetno (staby przeptyw krwi)

- niski poziom hemoglobiny

- cewnik dotetniczy

- lakier do paznokdi i/lub sztuczne paznokcie

- przeprowadzenie w niedawnym okresie testéw z uzyciem barwnika wewnatrznaczyniowego.
10. Pulsoksymetr moze nie dziatac, jezeli krazenie krwi jest bardzo stabe. Nalezy potrzec palec, aby

poprawic krazenie lub umiescic urzadzenie na innym palcu.

11. Nieprawidtowe wykorzystywanie lub wyrzucanie baterii moze spowodowac ich wyciek lub wybuch.

Jezeli urzadzenie nie bedzie uzywane przez ponad 30 dni, nalezy wyjac baterie.

12. Nie nalezy korzystac z urzadzenia w pomieszczeniu, w ktdrym zostat wtasnie rozpylony produkt w
aerozolu (sprayu) lub w atmosferze o kontrolowanej zawartosci tlenu.

13. Nie uzywac pulsoksymetru w temperaturze wykraczajacej poza zakres prawidfowej temperatury pracy
i przechowywania.

14. Nie uzywac urzadzenia przez ponad 30 minut na tym samym placu.
15. Urzadzenie powinno by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami zamieszczonymi w instrukgji.

16. Nie uzywac urzadzenia w poblizu silnych pél elektromagnetycznych, na przyktad wytwarzanych przez
telefony bezprzewodowe i komdrkowe.

17. Nalezy dokfadnie przestrzegac wszystkich przepisow miejscowych, obowiazujacych w odniesieniu do
usuwania pulsoksymetru i jego elementdw, w tym rowniez baterii.

18. Pulsoksymetr powinien by¢ przechowywany w bezpiecznej odlegtosci od Zrddet ciepta, takich jak piece,
grzejniki itp.

19. W przypadku jakichkolwiek problemow dotyczacych urzadzenia, nalezy skontaktowac sie ze
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sprzedawca.

20. Nie prébowac naprawiac urzadzenia na wiasna reke.

21. Urzadzenie nie moze byc¢ uzywane przez osoby (w tym rowniez dzieci) z ograniczeniem fizycznym,
sensorycznym lub umystowym, nie posiadajace doswiadczenia badZ wiedzy, chyba ze pozostaja
one pod opieka i nadzorem osoby odpowiedzialnej za ich bezpieczeristwo, ktdra przekazata im
niezbedne informacje dotyczace prawidfowej obstugi urzadzenia. Nalezy dopil ¢, aby dziei nie
wykorzystywaty urzadzenia do zabawy.

22. Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia w temperaturze pokojowej od 5 do 40°C.

23. Nie narazac urzadzenia na wstrzasy elektryczne.

24. Nie narazac pulsok na dziatanie ek Inych temp powyzej 60°C lub ponizej -20°C.
25. Nie uzywac urzadzenia, jezeli wilgotnos¢ wzgledna przekracza 80% lub jest nizsza od 30%.
INSTRUKCJA 0BStUGI

OPIS URZADZENIA

S Alarm/lampka

Ekran OLED
Przycisk Tryb
Przycisk Wiaczania/Wyfaczania

Pokrywka komory baterii
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AKCESORIA

Sznur do zawieszenia
Instrukcja obstugi

Futerat do przechowywania
OPIS EKRANU LCD

e Bn. A8 |, Ksrtatt fali SPO2
SPO2 % v BPM

9 9 80——» Tetno
™ SP02
OPIS WYSWIETLACZA PULSOKSYMETRU

Interfejs wyswietlacza pulsoksymetru SR E SL 9 9

moze obracac sie automatycznie w czterech 9 9 = SP0,Y

) ) PRSI - % PRb
kierunkach. Kierunek wyswietlania St 2 pm
zmienia sig automatycznie w zaleznosci od PR bpm = SP02% PRobpm
zmierzonych parametréw. Jak pokazano =

ponize, istniefg cztery rodzaje wySwietlania 75 = % 20dS 9 9 = 87

jace czterem |

Po wisnieciu przycisku,M” podczas pracy i A A8
urzadzenia, wyswietlony zostanie wykres SPO2 % v BPM

fali SP02: 80
FUNKCUE 9 9

1. Dwukolorowy wyswietlacz OLED, szes¢ trybow wyswietlania.

2. Kierunek wyswietlania automatycznego.

3. Funkdja alarmu wzrokowego w czasie rzeczywistym.
4. Niskie zuzycie energii. Czas dziatania 50 godzin bez przerwy.

SPO2% v BPM

99 = 80

| ¥ v W]
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5. Niska infuzja dozylna <0,4%.

6. Wskaznik poziomu natadowania baterii.

7. Wytaczanie automatycznie w przypadku braku sygnatu.
8. Niewielkie rozmiary i ciezar. tatwosc transportu.

D}J SPECYFIKACJE TECHNICZNE

warunki
-Spo2 +-1%
-Tetno +/-1BPM (uderzer na minute)
p robocza 5 do 40°C (Wilgotnos¢: 30<H<80%)

Temperatura przechowywania -20°C~60°C (Wilgotnos¢: 0%-95%)
Zasilanie 3V ciagte (2 baterie, AAA" nie dostarczane w zestawie)
Wymiary 64,5x37,5x35 mm

(DE. x szer. x wys.)
Masa Netto 36 g
Zakres pomiaru
Spo2 [70%-99%
Tetno | 30-2408PM
Spo2 +1% (90%-99%), +2% (70%-89%), nieokreslone (<70%)
Domyslna wartosc alarmu Gorna wartos¢ graniczna: 110BPM

Dolna wartos¢ graniczna: 508PM
Niska infuzja dozylna <0.4%
Wytaczanie automatyczne 8 sek.




INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
Zakfadanie baterii

Wiozyc dwie baterie AAA (nie dostarczane w zestawie), pamietajac o
4 zachowaniu odpowiedniej biegunowosci, a nastepnie zatozyc pokrywke.

4 / Instrukgje uzytkowania
f / 1. Whozy¢ palec do czujnika, tak aby paznokiec byt skierowany do gory i

zwolnic zaciski.

Dla uzyskania optymalnych rezultatow, nalezy sprawdzic, czy palec
znajduje sie doktadnie w Srodku czujnika i przytrzymywac pulsoksymetr

na poziomie serca lub klatki piersiowej.

2. Wisnac przycisk Wiaczanie/Wytaczanie.

3. Podczas pracy pulsoksymetru palec nie powinien drzec. Nie nalezy rowniez
ruszac si¢ podczas pomiaru.

4. 0dpowiednie wartosci pomiaru sa wyswietlane na ekranie.
Alarm niskiego poziomu natadowania baterii

Kiedy bateria jest bliska wyczerpania, czerwony symbol wskaznika poziomu natadowania baterii jest
wysSwietlany w gérnej czesci ekranu OLED.

Alarm poziomu tetna

Domyslnie, alarm poziomu tetna wiacza sie, kiedy tetno jest wyzsze od 110 uderzen na minute lub nizsze
od 50 uderzeri na minute. W gémej czesci ekranu OLED miga czerwona lampka kontrolna. Kiedy tetno

znajduje sie w zakresie od 50 do 110 uderzei na minute, w gérnej czesci ekranu widoczna jest zielona
lampka kontrolna.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

- Wewnetrzne czesci gumowe pulsoksymetru pozostajace w kontakcie z palcem moga by¢ czyszczone
roztworem alkoholu medycznego. Nalezy czyscic je przed i po kazdym uzyciu. Uwaga: (czgs¢ ta nie
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zawiera zadnych toksyn i nie jest toksyczna dla ludzkiej skory).
- Ekran OLED moze by¢ czyszczony lekko nawilzona szmatka.
- Jezeli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjac baterie.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W razie jakichkolwiek probleméw dotyczacych korzystania z PULSOKSYMETRU, nalezy zapoznac sie
zinformacjami zamieszczonymi ponizej. Jezeli problem wystepuje nadal, nalezy skontaktowac sie ze
sprzedawca.

Problemy Mozliwe przyczyny Rozwigzania
Palec nie jest wlozony prawidtowo | Wiozy¢ palec prawidtowo i sprobowac|
Wyswietlanie pomiaru Sp02i tetna | do urzadzeni ponownie.
jest niestabilne Palec lub cafe ciato pacjenta porusza | Podczas pomiaru nie nalezy porusza¢
sie. sie w zaden sposdb
Baterie s wyczerpane. Wymienic baterie.
Urzadzenie nie wiycza se Baterie nie s3 wtozone i Ponownie whozy¢ baterie.

¢ sie z dostawca lub
serwisem po sprzedazy

e jest

Urzadzenie wytacz
automatycznie, jez
sygnatu przez 8 sekund.

Baterie s bliskie wyczerpania. Wymienic baterie.

WSKAZOWKI DOTYCZACE ELIMINACJI ODPADOW

« Opakowanie w catosci sktada sie z materiatéw niestwarzajacych zagrozenia dla Srodowiska, ktére moga
zostac przekazane do lokalnego punktu sortowania odpadéw, aby poddac je recyklingowi. Karton mozna
wrzuci¢ do pojemnika przeznaczonego na papier. Folie od opakowania powinny zostac przekazane do
lokalnego punktu sortowania odpadéw.

« Jesli urzadzenie nie bedzie juz wiecej uzywane, nalezy pozbyc sie go z poszanowaniem srodowiska i

. Jest to normalne.
Lampka kontrolna nagle gasnie.
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w sposob zgodny z lokalnymi requlacjami prawnymi. Weze$niej nalezy wyjac baterie i umiesci¢ ja do
odpowiedniego pojemnika, aby mogta zosta¢ poddana recyklingowi.

Uwaga : zuzytych baterii nie nalezy w zadnym wypadku wrzucac do odpadkéw komunalnych!

GWARANCJA OGRANICZONA

LANAFORM® gwarantuje, ze niniejszy produkt jest wolny od wad materiatowych i fabrycznych przez okres
dwdch lat liczac od daty zakupu, za wyjatkiem przypadkow okreslonych ponizej.

Gwarancja LANAFORM® nie obejmuje uszkodzen | h Inym zuzyciem produktu. Ponadto,
gwarangja udzielana w odniesieniu do tego produktu LANAFORM® nie obejmuje szkdd spowodowanych
nadmiernym, nieprawidtowym lub w inny sposéb niedozwolonym uzytkowaniem produktu, jak rowniez
wypadkiem, uzyciem niedozwolonych akcesoriéw, przeprowadzeniem przerobek oraz wszelkimi innymi
okolicznosciami pozostajacymi poza kontrol firmy LANAFORM®.

LANAFORM® nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za tego rodzaju szkody dodatkowe, przyczynowe lub
speqjalne.

Wszelkie gwarancje dotyczace parametréw produktu obowiazuja jedynie w okresie dwdch lat liczac od daty
poczatkowego zakupu, pod warunkiem przedstawienia dowodu zakupu.

Po odestaniu produktu, LANAFORM® przeprowadzi jego naprawe lub wymiane na nowy, w zaleznosci

od okolicznosci. Gwarancja moze zostac zrealizowana jedynie przez Centrum Serwisowe LANAFORM®. W
przypadku przeprowadzenia jakichkolwiek czynnosci dotyczacych utrzymania niniejszego produktu przez
osoby inne, niz Centrum Serwisowe LANAFORM® powoduje uniewaznienie niniejszej gwaranji.

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE 0029

Urzadzenie medyczne
Klasa lla.
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My, nizej podpisani, Spétka LANAFORM,
oswiadczamy, ze urzadzenie medyczne, PULSOKSYMETR LA090401" spetnia wszystkie wymogi Dyrektywy
Europejskiej 93/42/WE, dotyczace urzadzeri medycznych, wraz z ostatnimi modyfikacjami 2007/47/WE.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Bruxelles (Belgla) to instytucja notyfikowana nr 0029, ktora
przeprowadzita kontrole produktu (zgodnie z p i Zatacznika IV).
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KORISNICKI PRIRUCNIK

uvoD

Zahvaljujemo Vam Sto ste kupili, PULSNI OKSIMETAR” tvrtke LANAFORM®.

Ovaj pulsnl ok5|metar (il ureba] za mjerenje zasizenosti krvi kisikom) na jednostavan, pouzdan,
i kontinuiran nagin mjeri zasi krvi kisikom i frekvenciju pulsa odraslih i djece.

NEKOLIKO RIJECI O PULSNOM OKSIMETRU...

1. Podrucjeprimjene uredaja

Pulsni oksimetar moZe se koristiti za mjerenje zasicenja kisikom u arterijskom hemoglobinu (Sp02) i

frekvencije srca. Kada se stavi na prst, uredaj moZete koristiti ne samo kod kuce ve¢ i na podrugju sporta,

mogu ga koristiti medicinske i drustvene organizacije, itd. Ovaj uredaj nije namijenjen za uporabu kao

stalni nadzor.

2. Opdi opis

Pulsni oksimetar je neinvazivna metoda koja se koristi za mjerenje razine zasicenja krvi kisikom (Sp02)

kontrolom postotka hemoglobina zasicenog kisikom te za mjerenje ritma srca. Ovaj postupak koristi

se redovito tijekom vise od dvadeset godina i u medicinskoj praksi pokazao se vaznom kontrolom za

osiguravanje odrzavanja razine kisika i sprecavanje poteskoca s disanjem.

Vruednost zasnaeenja kisikom u arterusko; krvi moze se smatrati opasnom ako je manja od 90%. Normalna
iznosi 100% u im uvjetima.

Prednost oksimetra proizvodaca LANAFORM jest $to zauzima malo mjesta, trosi malo struje, lak je za

rukovanje i prenosenje.

Ako stavite prst u fotoelektricni osjetnik, izravno ce se prikazati dijagnoza izmjerenih vrijednosti zasicenja

hemoglobina kao i frekvencija srca.

3. Nacelo mjerenja

Nacelo mjerenja temelji se na Beer-Lambertovom zakonu. Nacelo se zasniva na emisiji dva svjetla (crvenog

iinfracrvenog) od 640 i 940 nm i mjerenju kako pulsirajuci tok apsorbira to svjetlo. Osjetnik sadrzi dvije
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diode koje emitiraju crveno svjetlo smjesteno nasuprot prijemnog podrucja kojeg se moze lako identificirati.
Najbolji rezultati dobiveni su ako se odasiljac smjesti na nokat. Na taj nacin dobivenu informaciju prikazat
Ce dva niza LED Zaruljica koje obraduju informaciju elektronickim krugovima ili mikroprocesorom.

NASLOV 1 OPIS GRAFICKIH SIMBOLA NA 0ZNACNOJ PLOCICI PROIZVODA

Definicija simbola

Podaci o proizvodatu LANAFORM SA

’ B-4141 SPRIMONT
Broj lota
Aparat tipa BF

Pozor, pogledajte upute

Pozor, pogledajte prilozene dokumente. Molimo da
prije uporabe aparata pazljivo procitate ove upute.
Takoder molimo da pozomo pratite upute kada
koristite ovaj aparat.

Ovlastena organizacija

Otpadna elektricna i elektronicka
oprema (WEEE)

Uredaj nije predviden za kontinuirani
nadzor (nema alarma Sp02).

Prikaz postotka zasicenja kisikom

Prikaz frekvencije pulsa




EIEMOLIMO PROCITAJTE SVE UPUTE ZA UPORABU VASEG PULSNOG OKSIMETRA, A POSEBNO OVE
OSNOVNE SIGURNOSNE UPUTE:

1. Ne koristite pulsni oksimetar u dvorani za magnetsku rezonanciju.

2. Cuvaite kisik daleko od male djece. Poklopac pretinca za baterije kao i vezica potencijalno su opasni za
davljenje i gusenje.

3. Tijekom nekih aktivnosti mozete se ozlijediti, postoji opasnost od gusenja ako se vezica omota oko vrata.
Oprezno koristite vezicu.

4. Analiza izvrsenih mjerenja koju vrsi ovaj pulsni oksimetar ne moze zamijeniti lijecnicki nadzor. Radi se
samo o izvoru dodatnih informacija o kojima treba obavijestiti Vaseg lijecnika.

5. Oksimetar moze pogresno protumaciti pretjerano kretanje kao pulsni signal dobre kvalitete. Molimo da
budete mimi kada koristite ovaj uredaj.

6. Oksimetar treba biti u mogucnosti tocno izmijeriti puls kako bi dao precizne podatke. Ne stavljajte uredaj
na istu aku/ruku kao i mansetu ili digitalni tlakomjer za mjerenje arterijskog tlaka.

7. Ne stavljajte oksimetar u tekucinu i ne Cistite ga sredstvima za ¢iscenje koja sadrze amonijev klorid,
alkohol ili proizvode koji nisu navedeni u ovom priru¢niku za uporabu.

8. Pulsni oksimetar proizvodaca LANAFORM nije namijenjen za uporabu u medicinskoj ustanovi.
9. Ucinkovitost oksimetra moZe biti smanjena u sljedecim slucajevima:

- fluktuirajuce ili veoma jako svjetlo

- slab puls (slabo ispiranje)

- mali postotak hemoglobina

- arterijski kateter

- lak za nokte i/ili umjetni nokti

- nedavni tekstovi za koje je bilo potrebno ubri jei kularnog k sredstva.
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10. Oksimetar mozda nece raditi ako Vam je slaba cirkulacija krvi. Protrljajte prst kako biste povecali
cirkulaciju ili stavite uredaj na drugi prst.

11. Baterije mogu curiti ili eksplodirati ako su pogresno koristene ili bacene u otpad protivno propisima.
lzvadite bateriju ako Zelite spremiti uredaj na duZe od 30 dana.

12. Ne koristite ovaj uredaj u prostoriji u kojoj se koriste aerosolni proizvodi (sprejevi) ili u prostoriji u kojoj
se regulira kisik.

13. Ne koristite oksimetar izvan specificiranih podrucja radne temp itemp kladisi

14. Ne koristite uredaj dulje od 30 minuta, a da ne promijenite prst.

15. Oksimetar je potrebno koristiti prema uputama iz prirucnika za uporabu.

16. Ne koristite uredaj blizu jakih elektromagnetskih polja kao na primjer polja beZicnih telefona ili
mobitela.

17. Postujte lokalne zakone o recikliranju $to se tice bacanja oksimetra i njegovih komponenti, ukljucujuci
baterije, u otpad.

18. Oksimetar uvijek drZite podalje od izvora topline kao $to su peci, radijatori itd.

19. U slucaju problema s uredajem, kontaktirajte svog prodavaca.

20. Ne pokusavajte sami popraviti uredaj.

21. Ovaj uredaj nije namijenjen osobama, ukljucujui djecu, sa smanjenim fizickim, osjetilnim ili metalnim
sposobnostima te osobama bez iskustva ili znanja, osim ako ih koriste uz nadzor osobe odgovorne
za njihovu sigumost ili su od iste osobe dobile upute za koristenje uredaja. Malu djecu potrebno je
nadzirati kako se ne biigrala uredajem.

22. Ovaj uredaj se koristi na temperaturi okoline izmedu 5 i 40°C.

23. Ne izlazite uredaj elektricnim udarima.

24. Ne izlaZite oksimetar ekstremnim temperaturama, vecim od 60°Cili pak manjim od — 20°C.
25. Ne koristite uredaj ako je relativna vlaga zraka veca od 80% ili manja od 30%.
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UPUTE ZA KORISTENJE
OPIS UREDAJA

— Alarm/svjetlo
OLED ekran
Gumb za nacin rada

Poklopac pretinca za
baterije

Gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje

DODATNA OPREMA
Uze za vjesanje
Korisnicki prirucnik
Torbica za spremanje
OPIS LCD EKRANA

Al . 0blikSP02 vala
_ v EPM

99 : 80——>Frekven(ijasr(a

> SP02
OPIS PRIKAZA OKSIMETRA sro2 % |1 =G ) )
Sucelje prikaza oksimetra moze se zakretati 9 9 =. do ud| | SPO2% %Rl’pm
automatski u Cetiri smjera. Smjer prikaza -

se automatski mijenja prema detektiranim PR bpm = SP02% PRbpm
parametrima. Sveukupno postoje cetiri

moguca tipa prikaza ovisno o cetiri smjera, 75 E % 20dS 9 9 _ 87

kao to je prikazano nize:
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Ako pritisnete gumb,,M“ tijekom rada, SP02 n e b I8 $PO2% v BPM
val ce se prikazati kao Sto slijedi: SPOz% ¥ BPM 9 9 80
FUNKCUE 99 : 80
1. Dvobojni OLED prikaz, Sest nacina prikaza. [ ¥ ¥ ¥
2. Automatski smjer prikaza.
3. Funkcija vizualnog alarma u stvarnom vremenu.
4. Mala potrosnja energije. Radi kontinuirano 50 sati.
5. Slaba infuzija <0.4%.
6. Indikator napunjenosti baterije.
7. Automatsko zaustavljanje kada nema signala.
8. Male velicine i tezine. Lak za nosenje.
DETEHNIfKE SPECIFIKACIJE
Ini uvjeti koris
ija prikaza

-Spo2 +-1%
- Frekvendija srca +/-18PM
Radna temp 5 do 40°C (postotak vlage : 30<H<80%)
Temperatura skladistenja -20°C~60°C (postotak vlage :

0%-95%)
Napajanje 3Vi jerno (2 baterije,, AAA” nisu ukljucene)
Dimenzije 64.5x37.5x35 mm (DxSxV)
Tezina neto36 ¢
Opseg mjerenj
Spo2 [70%-99%
Frekvencija srca \ 30-2408PM




Preciznost
Spo2 +1% (90%-99%), +2% (70%-89%), nije specificirano
(<70%)
Tvornicka vrijednost alarma gornja granica: 110BPM
donja granica: 50BPM
Slaba infuzija <0.4%
iskljucivanje 8sek

UPUTE ZA KORISTENJE

p Ugradnja baterije
0 Umetnite dvije baterije AAA (nisu ukljucene) u kuciste postujuci polaritet

f / prije nego vratite poklopac na mjesto.

Upute za koristenje

1. Stavite prst u uredaj, povriinu nokta prema gore, zatim otpustite Stipaljke.
Za optimalne rezultate uvjerite se da je prst centriran u vodilici prsta i da
drzite oksimetar u visini srca i prsa.

2. Pritisnite jedanput gumb za ukljucivanje/iskljucivanje.

3. Prst ne smijete tresti tijekom rada oksimetra. Preporucamo da se ne
micete tijekom mjerenja.

4. Doticne vrijednosti ce se prikazati na ekranu.

Alarm slabe napunjenosti baterije

Kada je baterija na svojoj najnizoj razini napunjenosti, crveni simbol indikatora napunjenosti baterije
pojavljuje se iznad OLED ekrana.

Alarm frekvencije srca

Alarm frekvencije srca standardno se ukljucuje kada je frekvencija srca veca od 110BPM ili manja od 50BPM.
Crveni indikator trepce u gornjem dijelu OLED ekrana. Ako je frekvencija srca izmedu 50BPM i 110BPM,
zeleni indikator se pojavljuje u gornjem dijelu ekrana.
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ODRZAVANJE I SKLADISTENJE

- Za ciScenje gumenih dijelova u kontaktu s prstom u unutranjosti oksimetra upotrijebite otopinu
medicinskog alkohola i taj dio oistite prije i nakon svakog koristenja.Napomena : (Taj dio ne sadrzi
toksine i nije toksican za ljudsku kozu).

- OLED ekran (istite lagano navlazenom krpom.
- Molimo da izvadite bateriju kada uredaj ne koristite neko vrijeme.

UKLANJANJE PROBLEMA

Ukoliko se tijekom uporabe Vaseg PULSNOG OKSIMETRA pojavi jedan od sljedecih problema, molimo da

za uklanjanje problema procitajte ove upute za uklanjanje kvara. Ako problem i dalje postoji, kontaktirajte

prodavaa.
Anomalije Moguci uzroci Rjesenja
" - . . Prst nije dobro smjesten u Stavite prst ispravno i pokusajte

Prikaz mjerenja Sp02i pulsa je Snjost uredaja. ponovo.

nestabilan n p " - — —
Prst i bolesnik se micu. Ostanite nepomicni tijekom mjerenja
Baterije su prazne. Promijenite baterije.

Uredaj se ne pal Baterije nisu ispravno umetnute. Eon?v;.un?leu;n; balfervue.iA

. . ontaktirajte dobavljacaili

Uredaj ne radi ispravno. p daini servis
Uredaj se automatski gasi ukoliko Normalno.

Svjetlosni indikator se iznenada gasi.

tijekom 8 sekundi ne primi signal.

Baterije su skoro prazne

Promijenite baterije.

SAVJETI 0 UKLANJANJU OTPADA

« Ambalaza se u potpunosti sastoji od materijala koji nisu opasni po okoli$ i mogu se predati u sabirni

centar u Vasoj opcini kako bi se upotrijebili kao sekundarni materijali. Karton se moze baciti u kontejner za
skupljanje papira. Ambalaznu foliju potrebno je predati sabirnom i reciklaznom centru u Vasoj opcini.
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« Kada viSe necete upotrebljavati aparat, zbrinite ga neskodljivo po okoli$ i u skladu sa zakonskim
odredbama. Prethodno izvadite bateriju i predajte je sabirnom mjestu radi reciklaze.

Pozor: ispraznjene baterije ne smiju se nikako baciti u ku¢ni otpad!!!

OGRANICENO JAMSTVO

LANAFORM® jam¢i da ovaj proizvod nema nikakve greske u materijalu ni proizvodne greske za razdoblje od
dvije godine od datuma kupnje proizvoda, osim u nize navedenim slucajevima.

Jamstvo tvrtke LANAFORM® ne pokriva Stete nastale uslijed normalnog habanja ovog proizvoda. Osim toga,
0v0 jamstvo na ovaJ prmzvod Ivnke LANAFORW ne poknva stete nastale uslijed pretjeranog ili nepravilnog
koristenja, nesrece, nad stene modifikacije proizvoda ili u bilo
kojim situacijama neovisnim od volje LANAFORM®.

Turtka LANAFORM® ne moZe se smatrati odgovornom za bilo kakvo posljedicno ili posebno ostecivanje
nastavaka.

Sva jamstva koja se odnose na sposobnost proizvoda ogranicena su na razdoblje od dvije godine od
pocetnog datuma kupnje samo uz predocenje kopije dokaza o kupnji.

Po prijemu, tvrtka LANAFORM® ce, ovisno o Vasem slucaju, popraviti ili zamijeniti uredaj i vratiti ga.
Jamstvo se ostvaruje putem servisnog centra tvrtke LANAFORM®. Bilo kakva radnja odrzavanja ovog
proizvoda povjerena nekoj drugoj osobi osim Servisnom centru tvrtke LANAFORM® ponistava ovo jamstvo.

1ZJAVA 0 SUKLADNOSTI CE 0029

Medicinski proizvod
Klase la.

Mi, drustvo LANAFORM,
izjavljujemo da je medicinski proizvod ,OKSIMETAR LA 090401" u skladu s Europskom direktivom 93/42/CE o
medicinskim proizvodima i njezinim zadnjim dodatkom 2007/47/CE.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Bruxelles (Belgija), ovlastena organizacija br. 0029 izvrsila je provjeru
proizvoda (prema Prilogu IV).
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UPORABNISKI PRIROCNIK

uvop

Zahvaljujemo se vam za nakup PULZNEGA OKSIMETRA LANAFORM®.

Ta pulzni oksimeter (ali merilnik saturacije) omogoca preprosto, zanesljivo, neinvazivno in neprekinjeno
merjenje kisika v krvi ter frekvence srcnega utripa tako pri odraslih kot tudi pri otrocih.

NEKAJ BESED 0 PULZNEM OKSIMETRU ...

1. Podrocje uporabe naprave

Pulzni oksimeter se uporablja za merjenje nasicenosti arterijskega hemoglobina s kisikom (Sp02) in
frekvence srcnega utripa. Naprava se namesti na prst, uporablja pa se lahko tako doma kot pri portu, v
socialnih in zdravstvenih ustanovah itd. Pripomocek ni predviden za neprekinjeno spremljanje pacienta.

2. Splosen opis

Pulzna oksimetrija je neinvazivna metoda merjenja ravni nasicenosti krvi s kisikom (Sp02) prek nadzora
odstotka hemoglobina, nasicenega s kisikom, in merjenja srénega ritma. Ta postopek se redno uporablja ze
vec kot dvajset let in v zdravniski praksi se je izkazal za osnovni postopek, s katerim se preverja ohranjanje
ravni kisika in preprecujejo dihalne tezave.

Vrednost nasicenosti s kisikom za arterijsko kri se lahko Steje za nevarno, ¢e znasa manj kot 90 %. Normalna
vrednost v obicajnih razmerah v okolju je 100 %.

Prednosti oksimetra LANAFORM so majhnost, nizka poraba energije, preprosta uporaba in prenosljivost.

Ko prst vtaknemo v senzor, se takoj izpiSeta odcitek izmerjenih vrednosti nasicenosti hemoglobina in sréna
frekvenca.

Podlaga za meritev je Beer-Lambertov zakon. Princip meritve temelji na oddajanju dveh vrst svetlobe (rdece
ininfrardece) dolzine 640 oziroma 940 nm in merjenju njune absorpcije pri pulzirajocem pretoku. Senzor
vsebuje dve diodi, ki oddajata rdeco svetlobo, names¢en pa mora biti nasproti sprejemnega polja, ki ga ni
tezko dolociti. Najboljse rezultate dobimo, ce oddajnik namestimo na noht. Dobljeni podatki se tako prikazejo
na dvovrsticnem zaslonu LED, na katerem se podatki obdelujejo prek elektronskih sistemov in procesorja.



NAZIV IN OPIS GRAFICNIH SIMBOLOV NA NAPISNI PLOSCICI Z LASTNOSTMI

IZDELKA:

Definicija simbola

Podatki v zvezi s

Podatki o proizvajalcu

LANAFORM SA
B-4141 SPRIMONT

Stevilka arze

Aparat tipa BF

Pozor, glejte navodila za uporabo

e X

Pozor, oglejte si prilozene dokumente. Pred uporabo
aparata preberite ta navodila. Ravno tako pazljivo
upostevajte ta navodila ob njegovi uporabi.

Priglaseni certifikacijski organ

N
©

0Odpadna elektricna in elektronska
oprema (OEEO)

Naprava ni predvidena za
neprekinjeno spremljanje (nima

Bl

alarma Sp02). Spo0,
Prikaz odstotka nasicenosti s kisikom %Sp0,
Prikaz frekvence utripa (('))

Dﬂ PRED UPORABO PULZNEGA OKSIMETRA PREBERITE VSA NAVODILA, SE POSEBE) TEH NEKAJ

OSNOVNIH VARNOSTNIH OPOZORIL:
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1. Pulznega oksimetra ne uporabljajte v prostoru, v katerem se izvaja magnetna resonanca.
2. Oksimeter hranite zunaj dosega otrok. Pokrov razdelka za baterije in trak sta lahko vzrok zadusitve.
3. Pri nekaterih dej ih ste lahko izpostavljeni p
okrog vratu. Trak uporabljajte previdno.
4. Analiza meritev, opravljenih s tem oksimetrom, ne more nadomestiti zdravniskega nadzora. Pomeni
samo dodaten vir informacij, s katerimi morate seznaniti svojega zdravnika.
5. Pretirano gibanje lahko oksimeter narobe zazna kot kakovosten pulzirajo¢ signal. Med uporabo te
naprave mirujte.
6. Oksimeter mora natanno izmeriti utrip, da lahko navede tocno vrednost. Naprave ne namescajte na isto
dlan/roko kot manseto ali prikazovalnik arterijskega tlaka.
7. Oksimetra ne postavljajte v tekocino in ne istite s Cistilom, ki vsebuje amonijev klorid, alkohol ali snovi,
ki niso navedene v tem uporabniskem prirocniku.
8. Pulzni oksimeter LANAFORM ni predviden za uporabo v zdravstvenih ustanovah.
9. Udinkovitost oksimetra se lahko zmanjsa v naslednjih primerih:
- spremenljiva ali zelo mocna svetloba
- Sibek utrip (slaba prekrvavljenost)
- nizka raven hemoglobina
- arterijski kateter
- lak za nohte in/ali umetni nohti
- nedavne preiskave, pri katerih je bilo potrebno intravenozno vbrizganje barvila.
10. Lahko se zgodi, da oksimeter ne bo deloval, ¢e imate Sibko cirkulacijo krvi. Podrgnite prst in tako
povecajte cirkulacijo ali namestite napravo na drug prst.
11. Baterije lahko iztecejo ali eksplodirajo, e se ne uporabljajo pravilno ali se ne odvrzejo v skladu s
predpisi. Odstranite baterije, e aparata vec kot 30 dni ne boste uporabljali.
12. Ne uporabljajte tega aparata v prostoru, kjer se uporabljajo proizvodi z aerosoli (razprilci), ali v
prostoru, kjer se daje kisik.
13. Ne uporabljajte oksimetra zunaj navedenega temperaturnega obmogja delovanja in shranjevanja.

celo tveganju zadusitve, Ce se trak ovije



14. Ne uporabljajte aparata ve¢ kot 30 minut, ne da bi zamenjali prst.
15. Oksimeter je treba uporabljati po navodilih za uporabo.

16. Ne uporabljajte aparata v blizini mocnejsih elektromagnetnih polj, kot so na primer okoli brezzicnih ali
mobilnih telefonov.

17. Oksimeter in njegove sestavne dele, vkljucno z baterijami, odvrzite v skladu z lokalnimi predpisi za
recikliranje.

18. Vedno odmaknite oksimeter od virov toplote, kot so peci, radiatorji itd.
19.V primeru tezav z vasim aparatom se obrnite na vasega prodajalca.
20. Ne poskusajte sami popravljati aparata.
21. Napvave naj ne uporabljajo osebe, vkljucno z otroki, z zmanjsanimi fizicnimi, senzoricnimi ali
i 0ziroma neizkusene ali nepoucene osebe, razen ob pomoci druge osebe, ki

odgovarja za nthovo vamost, jih nadzoruje ali jim predhodno poda navodila za uporabo naprave. Treba
je paziti na otroke, da se ne bodo igrali z aparatom.

22.Ta aparat je treba uporabljati pri temperaturi okolja med 5 in 40 °C.

23. Ne izpostavljajte aparata elektricnemu udaru.

24. Ne uporabljajte tega oksimetra v pogojih skrajnih temp 4. visjih od 60 °C nizjih od -20 °C.
25. Ne uporabljajte aparata, ce je relativna vlaznost visja od 80 % ali nizja od 30 %.

NAVODILA ZA UPORABO
OPIS NAPRAVE

— Alarm/lucka Pokrov razdelka za

baterije
Zaslon OLED

Gumb za nacin

Gumb za vklop/izklop
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DODATNA OPREMA

Nosilni trak

Uporabniski prirocnik

Torbica za shranjevanje

OPIS PRIKAZOVALNIKA LCD

. Bn. B8l ', Oscilogram SPO2
$PO2% v BPM

9 9 i—» Sréna frekvenca

> SP02

OPIS PRIKAZA OKSIMETRA P02 %

Prikazovalnik oksimetra se lahko samodejno
obraca v Stiri smeri. Smer prikaza se
samodejno spreminja glede na zaznane
parametre. Skupaj so na voljo stiri vrste
prikaza v stirih smereh, ki so prikazane
spodaj:

99

PR bpm =

755

=7

= wda ¥d

66

% 20dS|

SP02% PRbpm

SP02% PRbpm

99§ 87

(e med delovanjem pritisnete gumb «M», bo
valovanje SP02 prikazano kot:

FUNKCUE
1. Dvobarvni prikazovalnik OLED, 3est nacinov

SPO2 %

99

v BPM

80

prikaza.
2. Samodejna smer prikaza.
3. Funkcija vizualnega alarma v realnem casu.
4. Nizka poraba energije. Deluje neprekinjeno 50 ur.
5. Slaba perfuzija <0,4 %.




6. Prikazovalnik napolnjenosti baterije.
7. Samodejni izklop, ¢e ni signala.
8. Majhen in lahek. Enostavno prenasanje.

Dﬂ TEHNICNE SPECIFIKACLJE

i pogoji uporabe

Lodljivost prikaza
- Spo2 +-1%
- Sréna frekvenca +/-1BPM
p delovanja 5 do 40 °C (Stopnja vlaznosti: 30<H<80 %)

-20 °C~60 °C (Stopnja vlaznosti: 0 %-95 %)

Elektricno napajanje

3V kil (2 bateriji <AAA», nista prilozeni)
Dimenzije 64,5%37,5x35 mm (Dx3xV)
Teza Neto 36 g
Merilno obmodje
Spo2 [70%-99 %
Sréna frekvenca \ 30-240 BPM
Natanénost
Spo2

+19% (90 %-99 %), +2 % (70 %-89 %), ni opredeljeno
(<70 %)

Privzeta vrednost alarma

Igomja meja: 110 BPM
Spodnja meja: 50 BPM

Slaba perfuzija

<0.4%

Samodejen izklop

8sek.
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NAPOTKI ZA UPORABO

je baterije
Vstavite dve bateriji AAA (nista prilozeni) v ohisje baterije, pri cemer pred
namestitvijo pokrova upostevajte polariteti.
Napotki za uporabo
1. Vstavite prst v napravo tako, da je noht zgoraj, in sprostite zapestje.
Za optimalne rezultate se prepricajte, da je prst na sredini vodila, in drzite
oksimeter v viini srca ali prsi.

2. Enkrat pritisnite gumb za vklop/izklop.

3. Med delovanjem oksimetra se prst ne sme premikati. Priporocljivo je, da
med delovanjem mirujete.

4. Ustrezne vrednosti se izpiSejo na prikazovalniku.
Alarm za nizko napolnjenost baterije

Ko je raven napolnjenosti baterije najnizja, se nad zaslonom OLED prikaze rde kazalnik napolnjenosti
baterije.

Alarm za sréno frekvenco

Kot privzeta nastavitev se alarm za sréno frekvenco sprozi, ce je sréna frekvenca visja od 110 BPM ali nizja
od 50 BPM. Na zgornjem delu zaslona OLED takrat za¢ne utripati rdeca lucka. Ce izmerjena sréna frekvenca
znasa med 50 BPM in 110 BPM, se na zgornjem delu zaslona prikaze zelena lucka.

VZDRZEVANJE IN SHRANJEVANJE

- Gumijasti del v notranjosti oksimetra, ki se dotika prsta, pred vsako uporabo in po njej oistite z raztopino
medicinskega alkohola. Opomba: (Ta del ne vsebuje strupov in za clovesko kozo ni strupen).

- Zaslon OLED ocistite z nekoliko vlazno krpo.

- Ce aparata nekaj asa ne boste uporabljali, vzemite ven baterijo.




RESEVANJE TEZAV

(e pri uporabi PULZNEGA OKSIMETRA naletite na eno od naslednjih tezav, si pri odpravljanju tezave
pomagajte s temi navodili za odpravo okvare. e tezave ne morete odpraviti sami, se obrnite na vasega
prodajalca.

Napake Mozni vzroki Resitve
y . L Prst ni pravilno vstavljen v notranjost | Pravilno vstavite prst in poskusite

Prikaz meritve Sp02 in utripa je aparatap ) ) prstinp

nestabilen — — PRE——
Prst se premika ali pacient ne miruje. | Med meritvijo mirujte.
Baterije so i j )£ jajte baterije.

Aparat se ne vKlopi Baterije niso pravilno vstavljene. érll’ov‘at vstawted bzterlliei' -

. N mite se na dobavitelja ali

Aparat je okvarjen. poprodajni servis.
Aparat se samodejno izklopi, ce v .

Lucka nenadoma ugasne osmih sekundah ne zazna signala. Toje normaino.
Baterije 5o skoraj j Zamenjajte baterije.

PRIPADAJOCI NASVETI ZA ODSTRANJEVANJE ODPADKOV

« Embalaza je v celoti sestavljena iz materialov, ki niso nevarni okolju in ki jih lahko odlagate kot sekundarne
materiale v vasem komunalnem centru za sortiranje. Karton lahko odloZite v zbiralni zabojnik za papir.
Ovojne folije je treba odlagati v vasem komunalnem centru za sortiranje in recikliranje.

« Ko ne boste ve¢ uporabljali aparata, ga odstranite na okolju ustrezen nacin in v skladu z zakonskimi
predpisi. Pred tem odstranite baterijo in jo odloZite v zbirno posodo za kasnej3o reciklazo.
Pozor : rabljenih baterij nikakor ne smete dajati v gospodinjske odpadke !!!

OMEJENA GARANCIJA
LANAFORM® jami, da ta izdelek nima nobene napake v materialu in izdelavi, in sicer od datuma nakupa
dalje za obdobje dveh let, z izjiemo spodaj navedenih primerov.
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Garancija LANAFORM® ne krije Skode, ki bi nastala zaradi normalne obrabe tega izdelka. Poleg tega
garancija za ta LANAFORM®-ov izdelek ne krije Skode, ki je posledica kakrsnekoli zZlonamerne ali nepravilne
uporabe, nezgode, namestitve neodobrene dodatne opreme, modifikacije izdelka ali kakrsnekoli druge
situacije, na katero LANAFORM® ne more vplivati.

LANAFORM® ne bo odgovarjal za kakr3nokoli vrsto nakljucne, posledicne ali posebne Skode.

Vse implicitne garancije za ustreznost izdelka so omejene na obdobje dveh let od datuma prvega nakupa, v
kolikor je mogoce predlofiti kopijo dokazila o nakupu.

Po sprejemu bo LANAFORM® popravil ali zamenjal vas aparat, odvisno od primera, in vam ga poslal nazaj.
Garancija se izpolni samo preko servisnega centra LANAFORM®. V primeru, da je kakrsnokoli vzdrzevanje
tega izdelka izvajala katerakoli druga oseba, ne pa servisni center LANAFORM®, se ta garancija iznici.

1ZJAVA 0 SKLADNOSTI CE 0029
Medicinski pripomocek
Razreda lla.

Mi, druzba LANAFORM,

potrjujemo, da je medicinski pripomocek «OXYMETER LA090401» skladen z Evropsko direktivo 93/42/ES o
medicinskih pripomockih in njeno zadnjo spremembo po Direktivi 2007/47/ES.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Bruxelles (Belgija), priglaseni organ 3t. 0029, je opravil verifikacijo izdelka

(po Prilogi IV).




KEZELES| UTMUTATO

BEVEZETES
Koszonjiik, hogy a LANAFORM® ,PULSE OXIMETER” késziiléket valasztotta!
Ezzel a pulzoximéterrel (vagy telitettségméravel) a am, illetve a vér oxigéntelitettségének

folyamatos, egyszerd, megbizhatd és non-invaziv mérése végezhetd felndttek és gyermekek esetében
egyardnt.

NEHANY SZ0 A PULZOXIMETERROL... @—

1. Alkalmazsi teriilete a késziiléknek

A pulzoximéter az artérias h lobin oxigénben valo funk(ionélis Iell'tenségének (Sp02)

ki valaminta p am mérésére hasznalhato. Az ujjra felhelyezhetd késziilék az otthoni

hasznalat mellett alkalmazhato egyeb teriileten is, mint példaul sport, egészségiigyi szervezetek, stb. Eza
nem dsra lett tervezve.

2. Altaldnos leirdsa

A pulzoxmetna egy olyan non-invaziv eljardsi méd, meIIyeI a ver oxigénszaturdciéjanak (Sp02) szintjét

lehet mérni, az oxigénnel telitett hemoglobln dzalék dval, illetve a szivri méréssel. Ezt

az eljarast rendszeresen végzik mér tobb, mint 20 éve, és az orvosi gyakorlatban fontos szerepet jatszik a

megfeleld oxigénszint fenntartésaban és a légzészavarok megeldzésében.

Ha az artérids vérben az oxigén telitettsége 90% al4 siillyed, akkor az veszélyhelyzetnek mindsiil. Altaldnos

légkdri viszonyok kbzott a normal érték 100%.

A LANAFORM oximéter késziilék eldnye, hogy kis helyen is elfér, kevés energiat fogyaszt, knnyen kezelhetd

és hordozhato.

Amint a fotoelektromos csipeszbe helyezi az ujjat, azonnal megjelenik a mért | lobin telitettségi érték

és az aktudlis pulzusszam.

3. A mérés alapelve

A mérés elve a Beer-Lambert torvényen alapszik. Ez az elv kétféle, (640 és 940 nm-es) vords és infravords
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fény kibocsatasan és a pulzald dramlds dltal torténd elnyeldésiik mérésén alapul. A késziilék ujjcsipesze
két vords fényt kibocsato diddat érzékel, melynek egy konnyen azonosithatd vevével szemben kell
elhelyezkednie. A legjobb eredmény akkor érhetd el, ha a fénykibocséto részt a karomre helyezi. Az ily
mddon nyert informaciot két LED sor jeleniti meg, melyek az elektromos dramkor és egy mikroprocesszor
segitségével dolgozzak fel az adatokat.

ATERMEK TABLAZATAN LEVO SZIMBOLUMOK MEGNEVEZESE ES LEIRASA:

A szimhdl arozé Jelolés A gyartéval

A qgyarté cime LANAFORM SA

¥ B-4141 SPRIMONT
Aruszém
BF tipust késziilék

Figyelem: tekintse meg a kezelési

Olvassa el figyelmesen az albbi Gtmutatdt a késziilék
litmutat6t!

hasznélata eltt. Tartsa be pontosan a késziilék
dlatéra vonatkozo eléirdsokat.

|:::|1| Figyelem: tekintse meg a mellékelt dokumentumokat!

Bejegyzett szervezet C

m

0029

Elektromos és elektronikai hulladék
DEEE)

A késziilék nem alkalmas folyamatos
monitorozasra (nincs Sp02 riasztds)

4
A

Sp0,




Az oxigénben vald telitettség %Sp0.
szézalékos megj %5

A pulzusszam megjelenitése (('))

DEATERMEK HASZNALATA ELOTT OLVASSA EL FIGYELMESEN AZ EGESZ UTMUTATOT, KULONOSEN
AZ ALAPVETO BIZTONSAGRA VONATK0ZO ELOIRASOKAT:
1. Ne haszndlja a késziiléket MRI helységben.
2. Tartsa tavol a késziiléket a kisgyermekektdl. Mivel az elemtartorész és a szij fulladst okozhat.
3. Egyes tevékenységek sériilést okozhatnak, illetve fenndll a fulladds veszélye, ha a késziilék szijja a nyaka
koré tekeredik. Haszndlja koriiltekintden a szijjat.
4. Ezzel az oximéterrel vegzerl mere5| vizsgalat nem helyettesitheti az orvosi feliigyeletet. Kizérolag
kiegészitd informéci6 het6, melyet ismertethet az orvoséval.
5. Az oximéter hasznélata esetén eldfordulhat, hogy a késziilék véletleniil egy hirtelen mozdulatot jo
mindségii pulzald jelként értelmez. Ezért ne mozogjon a berendezés mikddése kozben.
6. Az oximéterrel megfelelden lehet pulzust mémi ahhoz, hogy pontos adatot kapjunk. Ne tegye a
késziiléket ugyanarra a kézre/karra, mint amelyiken a vérnyomasmérd eszkoz, vagy karszalag van.
7. Ne tegye a késziiléket folyadékba és ne tisztitsa meg ammonium-kloridot, alkoholt tartalmazo, vagy
barmely a kezelési itmutatoban nem emlitett tisztitoszerrel.
8. A LANAFORM pulzoximéter nem egészségiigyi intézményben vald hasznalatra lett tervezve.
9. A késziilék teljesitménye csokkenhet:
- ingadozo, vagy nagyon erds fény esetén
- gyenge pulzusndl (gyenge vérkeringés)
- alacsony hemoglobinszint esetén
- artérids katéter alkalmazasakor
- kbromlakk és/vagy miikorom hasznalata esetén
- olyan kbzelmdltban végzett vizsgalatok sorén, ahol intravaszkuldris szinezd injekciot alkalmaztak.

-
«
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10. A késziilék hasznélatakor eléfordulhat, hogy nem miikadik, ha gyenge a véréram. Ddrzsdlje meg az
ujjait a véraram serkentéséhez, vagy helyezze a ké egy mdsik ujjra.

11. Az elem szivdroghat vagy hat, ha nem megfelelden hasznélja, illetve nem a kdrmnyezetvédelmi
szabalyoknak megfelelden valik meg tdle. Tavolitsa el az elemet, ha a késziiléket tobb, mint 30 napig
nem haszndlja.

12. Ne hasznélja a késziiléket olyan helységben, ahol aeroszolt p k, illetve a levegdt kezelik.

13. Ne haszndlja a késziiléket a megadott téroldsi és miikodési hémérsékleten kivil.

14. Ne haszndlja a berendezést tobb, mint 30 percig ugyanazon az ujjon.

15. A készilléket a kezele5| éban leirtak szerint mikodi

16. Ne haszndlja a k erds elel ’ mezd k
mobiltelefonok komyékén.

17.Tartsa be a helyi hulladé dssal és tjrah itdssal kapcsolatos j 4 melyek a
késziilékre, az alkatrészeire és az elemekre vonatkoznak.

18. Tartsa tavol a késziiléket a kiilonbdzo hdforrasoktol, mint példaul kalyhatal, radidtortol, stb.

19. Amennyiben hibét észlel a késziilék mikodése soran, vegye fel a kapcsolatot a viszonteladdval.

20. Ne prébalja meg megjavitani a késziiléket.

21. Akésziiléket nem kezelheti olyan személy, beleértve gyermek ak| valamilyen fizikai, erzekszerw vagy

ih

mint példaul vezeték nélkiili, vagy

mentalis betegsegben szenved vagy nem dell tal illetve i
kivéve, ha kozremdl egy kért, feliigyeletiikért vagy a késziilék k dlataval kapcsolatos
|smeretekatadasaenfelelos személy. Ugyeljen arra, hogy kek ne jatsszanak a késziilékkel.

2. Ezt a késziiléket csak 5 és 40°C kozotti homérsékleten lehet hasznalni.

23. Ne tegye ki a késziléket tulfesziiltségnek.

24. Ne tegye ki a késziiléket szélsdséges (60°C folotti vagy -20°C alatti) hmérsékletnek.
25. Ne haszndlja a késziiléket, ha a relativ paratartalom 80% folott vagy 30% alatt van.



KEZELESI UTMUTATO
AKESZULEK LEIRASA

—Figyelmeztetés/fény

OLED kijelz

Uzemmad gomb

Indité/ledllitd gomb
KIEGESZITOK

Felfiiggesztd zsinr

Kezelési dtmutatd

Tarolotok

AZ LCD KIJELZO LEIRASA

v BPM

99 i 80——>Pulzussza'm

> SP02
A KESZULEK KIELZOJENEK LEIRASA
Akésziilék kijelzdfeliilete automatikusan
négy iranyba tud forogni. A kijelzd irdnya
automatikusan valtozik a mért paraméterek
utdn. Osszesen négyféle megjelenitési mod

anégy irinynak az
aldbbiak szerint:

Al . A75P02 hullamforma

Elemtartd fedél

SPO2 %

99

PR bpm =

755

=7

= wda ¥d

66

% %0dS

SP02% PRbpm

SP02% PRbpm

99§ 87
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Nyomja meg az,M” gombot a késziilék

miikodése kozben; ezéltal az SPO2 hulldm az %Me&

alabbi madon jelenik meg: 9 9 80

FUNKCIOK

1. Kétszinii OLED kijelzd, hatféle megjelenitési mod.
2. Automatikus megjelenitési irany.

3. Valds idejii folyamatos figyelmeztetés funkci.

4. Alacsony energiafogyasztds. 50 dra folyamatos miikadés.
5. Gyenge perfiizio <0.4%.

6. Elem-toltottségjelzd.

7. Automatikus leallds, ha nincs jel.

8. Kis méret és stily. Konnyen szallithato.

Di MUSZAKI ADATOK

Akijelz6 felk

-Spo2 +-1%

- Pulzusszdm +/-18PM

Uzemi homérsé 5 - 40°C (Pératartalom: 30<H<80%)

Taroldsi hémérsé -20°C~60°C (Pérat: : 0%-95%)

A té 3V-0s dram (2 db,, AAA" tipusti elem, nincs
Méretek 64.5x37.5x35 mm (LxxH)

Tomeg Nettd 36 g

Mérési tartoméany

Spo2 [70%-99%




Pulzusszam ‘ 30-2408PM
P 2

Spo2 +1% (90%-99%), +2% (70%-89%), nem részletezett
(<70%)
Alapértelmezéshen a riasztés hatdrértéke Felsd hatar: 110 BPM
Also hatar: 50 BPM
Gyenge perfiizio <0.4%
ledllas 8s
KEZELESI ELOIRASOK

Az elemek behelyezése

4 / /’ Tegyen 2 db AAA tipusi elemet (nincs mellékelve) az elemtartéba,
f figyelembe véve a polarnasukat majd helyezze vissza a véddfedelet.

1. Tegye az ujjét a késziilékbe tigy, hogy a koromfelszin feliil legyen, majd
engedje el a csipeszt.
Az optimélis eredmény érdekében bIZOI'IyDSOdJDI'I meg arrol hngy az uja
az ujjvezetd kozepén helyezkedik el ésa késziiléket a | vagy a
szivvel egy szinten tartja.

2. Nyomja meg egyszer az indité/leallito gombot.

3. Ugyeljen arra, hogy ne remegjen az ujja az oximéter miikidése kbzben. Ne
mozogjon a késziilék hasznélata soran.

4. A mért értékek a kijelzon jelennek meg.

Az elem gyenge toltottségének jelzése

Amikor az elem gyenge, akkor a gyenge toltést jelzd piros szimbdlum jelenik meg az OLED kijelz felsd
részén.
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Ap 9y
AMlapértelmezé dmriasztd bekapcsol, amikor a pulzuszam 110 BPM fdlé, vagy 50 BPM ald
siillyed. Eqy pIIOSJe|ZES kezd el villogni az OLED kijelz6 felsd részén. Amennylben a pulzusszam 50 BPM és

110 BPM kozott van, akkor egy zold jelzés vildgit a kijelzd felsd részén.

KARBANTARTAS ES TAROLAS

- Hasznaljon gyogyszertari alkoholos oldatot a késziilékben levd qumibol készillt részek tisztitasahoz,
melyek az ujjaval kapcsolatba keriilnek, és tiszitsa meg ezeket a részeket minden egyes hasznélat el6tt
és utdn. Megjegyzés: (Ez a rész nem tartalmaz semmiféle méreganyagot és nem drtalmas az emberi
bér szamara).

- Tisztitsa meg az OLED kijelzGt egy enyhén nedves torlkenddvel.

- Tavolitsa el az elemeket, ha hosszabb ideig nem hasznalja a késziiléket.

PROBLEMAMEGOLDAS

Ha az alabbi problémakkal taldlkozik a PULZUS-OXIMETER hasznalata sordn, tekintse meg az ttmutatéban
emlitett megoldasi lehetdségeket. Amennyiben a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel a kapcsolatot a
viszonteladdval.

Hibak Lehetséges okok Megoldasok
Nings az ujj megfelelden a késziilékbe | Tegye be az ujjat megfelelden és
A pulzusszam és az Sp02 érték helyezve. probalja meg djra a mérést.
megjelenitése nem stabi Az uj ynozug",a;agy abeteg Ne mozogjon a mérés ideje alatt.
Lemeriiltek az elemek. Cserélje ki az elemeket.
Az elemek nincsenek megfelelden .
A késziilék nem kapcsol be behelyezve. Tegye be Ujra az elemeket.
A késziilék nem mikadik Vegye fel a kapcsolatot a termék

szallitéjdval vagy a markaszervizzel.




A késziilék automatikusan kikapcsol,
A jelz6fény hirtelen elalszik. ha 8 mdsodpercig nem kap jelet.
Az elemek majdnem lemeriiltek Cserélje ki az elemeket.

A HULLADEKANYAG ELTAVOLITASARA VONATKOZO TANACSOK

+Ac lés ko artalmatlan kat tartalmaz, ezért vigye a kozponti szemétgy(ijtd helyre,
ahol (j ithatjak. A kartonc last teheti papirgy(jt konténerbe is. A csomagoldrészeket a
telepiilésén levd djrahasznositd szemétfeldolgozd helyre szallitsa.

« Amennyiben nem kivanja tobbé hasznalni a késziiléket, akkor a korny ésazegyéb k @—
jogszahalyokat betartva valjon meg tdle. Ezt megeldzden tavolitsa el az elemet és helyezze egy
elemgyiijtdbe ujrahasznositds céljabol.

Normalis.

Figyelem: Az elhasznélt elemet tilos haztartasi hulladékok kozé helyezni!!!

KORLATOLT GARANCIA

A LANAFORM® garantdlja, hogy a terméknek nincs semmiféle gyartasi- és anyaghibéja a vésarlastol
szamitott 2 évig, az alabbi esetek kivételével.

A LANAFORM® garancidja nem vonatkozik a termék normal elhasznalddasabol eredd karokra. Ezenkiviil, e
LANAFORM® termekgaranaa nem fede2| a tulzott nem| rendeltetesszeru vagy egyeb helytelen hasznalatbol
balesetbl, ié dasabol, a termék mod redd ka

nem
valamint minden egyeb a LANAFORM@ dhagyésa nélkili helyzethdl bekd 6 sériilést.
A LANAFORM® nem vdllal feleldsséget az egyedi, illetve ismétl6dd véletlen karokért.
A termékre vonatkozo mindennem(i garancia az els@ vasarlas datumatol szamitott 2 évig érvényes,
amennyiben a vsérlasi bizonylat masolatat be tudjak mutatni.
Atermék dtvétele esetén, a LANAFORM® megjavitja vagy kicseréli a késziiléket, az adott dllapot
fiiggvényében, majd visszakiildi azt Onnek sajat kltségen. A garancia kizérélag a LANAFORM®
szervizkdzpontban torténd javitds esetén érvényes. Ha a terméken barmilyen a LANAFORM®
szervizkdzponton kiviil végzett beavatkozas torténik, a garancia azonnal érvényét veszti.
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CE 0029 SZABALYZATNAK MEGFELELO NYILATKOZAT

Orvosi berendezés
lla. osztly

Mi, a LANAFORM Tdrsaség
kijelentjiik, hogy az, 0XYMETER LA090401" késziilék egy olyan orvosi berendezés, amely megfelel az orvosi
berendezésekre vonatkozo 93/42/CE eurdpai direktivanak és a lequtdbbi 2007/47/CE jelzésti médositvanyanak.

Atermék ellendrzését az APRAGAZ, 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Bruxelles (Belgium) székhely(i N° 0029 alatt
bejegyzett szervezet végezte (a IV. Fiiggelék szerint).
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UZIVATELSKA PRIRUCKA
Uvop
Dikujeme vam za zakoupeni, PULZNIHO OXYMETRU" od spolenosti LANAFORM®.
Tento pulzni oxymetr (éi saturometr) umozouje jednoduse, virni, Setrni a plynule migit objem kysliku v krvia
frekvenci pulzu u dospilych i diti.

NEKOLIK SLOV 0 PULZNIM OXYMETRU...

1. Oblast pouiti zafizeni @_
Pulzni oxymetr méize byt pouzivan k méfeni funkéni saturace kysliku v tepenném hemoglobinu (Sp02) a srdecni
frekvence. Zafizeni se aplikuje na prst, a proto je lze pouZit nejen doma, ale i ve sportovnim prostred, v zdravotnicko-
socidlnich zafizenich atd. Toto zafizeni neni urceno pro dlouhodobé sledovéni.

2.V5eobecny popis
Pulzni oxymetr piedstavuje Setrnou metodu, kterd se pouzwa k merem hIadmy saturace kysliku v krvi (Sp02)
prostrednictvim kommly aIni odnoty kyslikem, a k méfeni srdecniho rytmu.
Tato procedura se pouzivé zcela bézné jiz dvacet let a je hlavnim typem kontroly, kterd se provadi v Iékaiské praxi k
zajisténi zachovani hladiny kysliku a prevence dychacich potizi.
Hodnota saturace kyslikem muze byt povazovéna za nebezpeenou, je-li nizsi nez 90 % v tepenné krvi. Normélni
hodnota je 100 % poi biznych atmosférickych podminkach.
Vyhodou oxymetru od spolecnosti LANAFORM jsou jeho malé rozmeéry, nizkd spotfeba energie, snadnd manipulace
a prenosnost.
Po umisténi prstu do fotoelektrického snimace se diagnostika naméfenych hodnot saturace hemoglobinu a srdecni
frekvence zobrazi okamzité.
3. Princip méfeni
Princip méfeni vychdzi z Beer-Lambertova zakona. Princip spocivd na vysiléni dvou svétel (¢erveného a
infracerveného) o vinové délce 640, respektive 940 nm, a na méfeni jejich pohlceni pulznim tokem. Snimac obsahuje
dvé diody, které vysilaji cervené svétlo a které se musi nachazet proti prijimaci z6né, kterou Ize snadno identifikovat.

Version 01 dated 01/09/2010

-
w
w



Version 01 dated 01/09/2010

-
w
-3

Nejlepsi vysledky doséhnete, umistite-li emitor na nehet. Takto ziskand informace se zobrazi ve dvou faddch LED
diod, které ji zpracovdvaji pomoci elektronickych obvodii a mikroprocesoru.

NAZEV A POPIS GRAFICKYCH SYMBOLU NA POPISNEM STITKU VYROBKU:

Definice symbolu Oznaceni Souvisejici informace od vyrohce
Udaje o vyrobci LANAFORM SA
o B-4141 SPRIMONT
Cislo 3arze

Zafizeni typu BF

Pozor, viz poznamka s pokyny

Pozor, odkazujeme vds na prilozené dokumenty. Pred
prvnim pouZitim si pozomé prectéte nasledujici pokyny.
Tyto pokyny je tieba dodrzovat i pii kazdém dalsim
poufiti.

Notifikovany orgén

Odpad z elektrickych a elektronickych
zafizeni (OEEZ)

Zafizeni neni urceno pro trvaly
dohled (bez alarmu Sp02).

Procentni hodnota saturace kyslikem

Zobrazeni tepové frekvence




E]S PRED PRVNIM POUZITIM, PULZNIHO OXYMETRU" SI PECLIVE PROSTUDUJTE NAVOD K POUZITI,

ZVLASTE PAK NIZE UVEDENE BEZPECNOSTNI PREDPISY:

1. Pulzni oxymetr nepouzivejte v salech MRI.

2. Uchovavejte oxymetr mimo dosah déti. Kryt piihradky na baterie i Feminek mohou pfedstavovat hrozbu uskrceni
G uduseni.

3. Nekteré cinnosti mohou zpiisobit zranéni véetné uskrceni v pripadé, z se feminek omota kolem krku. Reminek
pouzivejte se vii opatrnosti.

4. Analyza méfeni provedenyich timto pulznim oxymetrem nemiize nahradit Iékaiskou péci. Jedna se vyhradné o (:)
dopliikovy zdroj informaci, ktery lze konzultovat s lékafem.

5. Oxymetr miiZe chybné vyhodnotit nadmémy pohyb jako spravny pulzni signal. Béhem méfeni pomoci tohoto
zafizeni ziistafite v Klidu.

6. Oxymetr musi mit moznost naméfit spravné hodnoty pulzu, aby mohl poskytnout presné vysledky. Zafizeni
nepouZivejte na stejné ruce/pazi, kde je umisténa paska nebo snimac tepenného tlaku.

7. Oxymetr nenamécejte do z4dné kapaliny a ani jej necistéte zadnou kapalinou, kterd obsahuje chlorid amonny,
alkohol nebo latky, které nejsou v této prirucce uvedeny.

8. Pulzni oxymetr LANAFORM neni urcen pro poutiti v Iékafskych zafizenich.

9. Vykon oxymetru miize byt negativné ovlivnén jednim z nésledujicich aspekti:
- proménlivé nebo velmi intenzivni svétlo
- slaby pulz (slabé prokrveni)
- nizkd hladina hemoglobinu
- tepenny katétr
- lak na nehty a/nebo umélé nehty
- v neddvné dobé provedené testy, které vyZadovaly pouiti kontrastni ltky.

10. Méfeni oxymetrem miize selhat, je-li krevni obéh piilis slaby. Protiete i prst, aby se tak povzbudil krevni obéh,
nebo zafizeni umistéte na jiny prst.
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11. Jsou-li baterie pouzivény nespravnym zpiisobem nebo byly vyFazeny jako nevhodné, mohou vytéct ¢i dokonce

explodovat. Ma-li byt zafizeni skladovano bez pouiti vice nez 30 dni, vyjméte baterie.

12. Tento pfistroj zasadné nepouzivejte v mistnosti, kde se pouZivaji aerosolové vjrobky (spreje), i v mistnosti, kde
se podavd kyslik.

13. Oxymetr nepouzivejte v pripadé, ze nebyly a nejsou dodrzeny teplotni limity pro pouZiti a uskladnéni.

14. Zafizeni nepouzivejte déle nez 30 minut na jednom prsté.

15. Oxymetr musf byt pouzivan v souladu s pokyny uzivatelské prirucky.

16. Pristroj nepoutzivejte v blizkosti silného elektromagnetického pole, napiiklad v blizkosti bezdrétovych nebo
mobilnich telefond.

17. Piilikvidaci oxymetru postupujte dle mistnich predpisii o recyklaci, stejné tak pro jednotlivé soucastky, véetné
baterii.

18. Udriujte oxymetr v dostatecné vzdalenosti od zdroji tepla, jako jsou napfiklad kamna, radidtory atd.

19. Vyskytnou-li se problémy pfi uzivéni, obratte se na svého prodejce.

20. Nepokousejte pfistroj opravit svépomoci.

21. Tento pristroj neni urceny pro osoby se snizenymi fyzickymi, smyslovymi éi mentdlnimi schopnostmi (véetné
déti) a rovnéz neni urceny pro osoby, které se nesezndmily s timto zafizenim nebo nemaji zkusenosti s jeho
pouzivanim. Vjimkou jsou pfipady, kdy tyto osoby byly pouceny o pouZivani tohoto pfistroje osobou, kterd
odpovidd za jejich bezpecnost ¢i nad nimi vykovéva dohled. Doporucujeme hlidat déti, aby si s pfistrojem nehrdly.

22. Tento pristroj |ze pouzivat pouze, pohybuje-li se teplota prostredi v rozmezi 5 az 40 °C.

23. Pistroj nesmi byt vystavovan tcinkiim zésahu elektrického proudu.

24.Tento oxymetr nevystavujte tcinkiim extrémnich teplot vyssich nez 60 °Ca nizsich nez -20 °C.

25. Pistroj nepouzivejte, je-li relativni vzdusné vihkost vyssi nez 80 % nebo nizsi nez 30 %.



NAVOD K POUZITI
POPIS PRISTROJE:

— Alarm/svétlo

OLED displej
Tlacitko Mode (Rezim)
Tlacitko on/off (zapnuto/vypnuto)
PRISLUSENSTVI
Provazek k zavéseni
Uzivatelska prirucka
Skladovaci pouzdro
POPIS LCD DISPLEJE

v BPM

> 5P02

POPIS ZOBRAZENI OXYMETRU

Iobrazovaci rozhrani oxymetru se miize
automaticky otacet ve tyfech smérech. Smér
zobrazeni se méni automaticky podle zjisténych
parametri Celkové jsou moznd Ctyfi zobrazeni
ve Ctyfech smérech, kterd zde pro nazornost
uvadime:

Al formaviny SPO2

9 9 = 80——>Srdeém'frekvence

Kryt prihradky
na baterie

SPO2 %

99

PR bpm =

755

=7

= wda ¥d

66

% %0dS

99, &

SP02% PRbpm

SP02% PRbpm
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Béhem cinnosti stisknéte tlacitko ,M", vina SP02
se zobrazi nasledujicim zplsobem: SPM 'BPM

FUNKCE 99 : 80

1. Dvoubarevné OLED zobrazeni, est rezimii zobrazeni.
2. Automaticky smér zobrazeni.

3. Funkee vizudIniho alarmu v redlném case.

4. Nizkd spotfeba energie. 50 hodin nepfetrzitého provozu.
5. Nizkd inflize <0,4 %.

6. Ukazatel stavu baterie.

7. Automatické vypnuti bez signalu.

8. Malé rozméry i hmotnost. Snadno se prendsi.

Dﬂ TECHNICKY POPIS
Normalni podminky pouZivani
Odchylka méfeni
[-Spo2 +/-1%
- Srdecni frekvence +/-1BPM
Provozni teplota 5 a7 40 °C (mira vihkosti: 30 <V < 80 %)
Skladovaci teplota -20 °C ~ 60 °C (mira vihkosti: 0 % — 95 %)
Napdjeni 3 Vss (2 baterie ,AAA" nejsou soucasti doddvky
Rozméry 64,5 x37,5 x 35 mm (dxsxv)
Hmotnost Netto 36 g
Rozsah méveni
[Spo2 [70%-99%
Srdecni frekvence [30-240 BPM
Presnost
Spo2 +19% (90 % — 99 %), £2 % (70 % — 89 %), nespecifikovano
(<70 %)




Hodnota alarmu pro chybu [ Horni limit: 110 BPM « Doln limit: 50 BPM |
Slabd infi <04% |
[85 |

NAVOD K POUZITI

4 Vkladani baterii
0 Nez zaviete kryt, vlozte dvé baterie AAA (nejsou soucasti dodavky) do pouzdra a
f dodrzujte pfitom polaritu baterif.
/ Navod k pousiti @_

1. Vloite do pfistroje prst, nehtem smérem nahoru, uvolnéte prichytky.

p Pro dosazeni optimalnich vysledkii zkontrolujte, zda je prst vycentrovén podle
rysky a udrzujte oxymetr v trovni srdce ¢i hrudi.

2. Stisknéte jednou tlacitko On/Off.

3. Prst se béhem méeni pomoci oxymetru nesmi tfést. Béhem méreni
doporucujeme zlistat v klidu.
4. 0dpovidajici hodnoty se zobrazi na zobrazovaci plose.

Alarm pro slabé baterie

Jestlize jsou baterie téméf vybité, v hori casti OLED displeje se zobrazi erveny ukazatel stavu baterie.

Alarm srdecni frekvence

Jestlize je srdecni frekvence vyssi nez 110 BPM nebo nizsi nez 50 BPM, automaticky se spusti alarm srdecni frekvence.
Cervena kontrolka bude blikat v horni ¢asti OLED displeje. Jestlize se srdecni frekvence pohybuje v rozmezi 50 BPM a2
110 BPM, v horni casti displeje sviti zelend kontrolka.

UDRZBA A SKLADOVANI

- K cisténi qumové casti, kterd je v kontaktu s prstem uvnitf oxymetru, pouzijte roztok [ékafského lihu, a tuto st
odistéte pred i po kazdém poutiti. Pozndmbka: (Tato Cast neobsahuje toxiny ani zddné jiné létky, které by byly
toxické pro lidskou pokozku).
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- OLED displej cistéte pomoci navihceného hadriku.

- Jestlize zafizeni nebudete delsi dobu pouzivat, vyjméte z néj baterie.

RESENI PROBLEMU

Jestlize se béhem pouzivani vaseho PULZNIHO OXYMETRU objevi néktery z nasledujicich problémd, vyhledejte mozna
feseni v této prirucce pro feseni poruch. Jestlize problémy pretrvavaji, obratte se na svého prodejce.

Vady Mozné piciny Reseni
PP ... | Zasunte prst spravné a operaci
Zobrazeni hodnoty Sp02 a pulzu Prst neni spravné vlozen do zafizeni. zopakujte.
je nestabilni \':'Ifltl;lej hybe nebo pacient neni Behem méren zistaite v Klidu.
Baterie jsou vybité. Vyméfite baterie.
P .o i j 7 avné.
Taifzen se nezapind Baterie nejsou vlozeny sprévné Ugra\qe polohu pat i
Zafizeni mé poruchu Ohra’neyse/ na svého dodavatele nebo
. na zéruéni servis.
Zafizeni se vypne automaticky,
Svételny ukazatel nepfijme-li po dobu 8 sekund Normalni.
se rychle vypne. zadny signal.
Baterie jsou téméF vybité. Vyméiite baterie.

RADY Z OBLASTI LIKVIDACE 0DPAD{

« Celé balen je tvofeno materidly bez nebezpecnjch dopadii na Zivotni prostredi, které tedy lze ukladat ve stiediscich
pro tfidéni odpadu za tcelem nasledného druhotného vyuZiti. Papirovy obal Ize vyhodit do kontejnert k tomu
urcenych. Ostatni obalové materidly musf byt predany do recyklacniho strediska.

«V pripadé ztraty zajmu o dalsi pouzivani tohoto zafizeni je zlikvidujte zptsobem ohleduplnym k Zivotnimu prostedi
avsouladu s platnou prdvni Gpravou. Odstraiite vSak baterie a tyto odevzdejte do shérnjch nédob k tomu urcenych
pro néslednou recyklaci.

Pozor: pouzité baterie nesmi byt v Zddném pripadé likvidovany s béznym odpadem z domdcnostil!!



OMEZENA ZARUKA

Spolecnost LANAFORM® se zarucuje, Ze tento vyrobek je bez jakékoliv vady materidlu i zpracovani, a to od data
prodeje po dobu dvou let, s vyjimkou nize uvedenych specifikaci.

Zaruka spolecnosti LANAFORM® se nevztahuje na Skody zpiisobené béznym pouzivanim tohoto vyrobku. Mimo jiné
se zdruka v ramgi tohoto vyroku spolecnosti LANAFORM® nevztahuje na skody zpiisobené chybnym nebo nevhodnym
poutzivénim ¢ jakymkoliv $patnym uzivanim, nehodou, pfipojenim nedovolenych dopliikii, zménou provedenou na
vyrobku ¢ jinym zasahem jakékoliv povahy, na ktery nemd spolecnost LANAFORM® vliv.

Spolecnost LANAFORM® nenese odpovédnost za jakoukoliv skodu na dopliicich, ani za nésledné ci specidlni Skody. ( : )
Veskeré zaruky vztahujici se na zpiisobilost vyrobku jsou omezeny na obdobi dvou let od prvniho zakoupeni pod
podminkou, Ze pfi reklamaci musi byt predlozen doklad o zakoupen tohoto zboz.

Po piijeti zbozi k reklamadi, spolecnost LANAFORM® v zévislosti na situaci toto zafizeni opravi i nahradi a ndsledné
vam ho odesle zpét. Zaruku Ize uplatiiovat vjhradné prostrednictvim Servisniho stfediska spolecnosti LANAFORM®.
Jakdkoliv tdrzba tohoto zafizeni, kterd by byla svéfena jiné osobé nez pracovnikiim Servisniho strediska spolecnosti
LANAFORM®, rusi platnost zéruky.

ES PROHLASENI 0 SHODE 0029

dravotnicky prostiedek
Trida Ila.

My, spole¢nost LANAFORM,

prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek ,0XYMETR LA090401” je v souladu s Evropskou smémici 93/42/ES o
zdravotnickych prostiedcich ve znéni novelizace 2007/47/ES.

APRAGAZ 156 chaussée de Vilvoorde 1120 Brusel (Belgie), notifikovany organ ¢. 0029, proved! zkousku vyrobku
(podle Prilohy IV).
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SA LANAFORM NV

Zoning de Cornémont
rue de la Légende. 55
B-4141 LOUVEIGNE
BELGIUM

Tél. +32 (0)4 360 92 91
Fax +32 (0)4 360 97 23

info@lanaform.com
www.lanaform.com
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