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Gerät vom Typ BF, Type BF equipment, Type d’équipement 
BF, Tipo di attrezzatura BF, Equipamiento tipo BF, Tipo de 
equipamento BF, Type BF-apparatuur

 
 
 

S N

Achtung, Begleitpapiere beachten. Attention, consult ac-
companying documents. Attention, consulter les documents 
d’accompagnement. Attenzione, consultare i documenti 
di accompagnamento. Atención, consulte los documentos 
adjuntos. Atenção, consultar os documentos de acompanha-
mento. Let op, raadpleeg begeleidende documenten. 

%SpO2

Sauerstoffsättigung, Oxygen saturation, Saturation en 
oxygène, Saturazione dell’ossigeno, Saturación de oxígeno, 
Saturação de oxigénio, Zuurstofsaturatie

Pulsfrequenz, Pulse rate, Fréquence du pouls, Frequenza 
degli impulsi, Frecuencia del pulso, Frequência de pulso, 
Polsslag 

Gerät darf nicht im Hausmüll entsorgt werden. The device 
must not be disposed of with household waste. Ne pas 
éliminer l´appareil avec les ordures ménagères. Non smaltire 

-
secharse con la basura doméstica. O aparelho não deve ser 
eliminado juntamente com o lixo doméstico. Apparaat mag 
niet bij het restafval. 

Das Gerät verfügt über kein Alarmsystem, The device has 
no Alarm System, L‘appareil n‘a pas de système d‘alarme, 
L‘apparecchio non dispone di un sistema di allarme, El 
aparato no tiene sistema de alarma, O dispositivo não tem 
sistema de alarme, Het apparaat heeft geen alarmsysteem



Gebrauchsanweisung befolgen, Follow the instructions for 
use, Suivre la notice d’utilisation, Seguire le istruzioni per 
l‘uso, Observe las instrucciones del manual de uso, Seguir o 
manual de instruções, De gebruiksaanwijzing opvolgen 

IP22

12,5 mm, Schutz gegen fallendes Tropfwasser, wenn das 
Gehäuse bis zu 15° geneigt ist. Protected against solid 

falling dripping water when the housing is inclined up to 15°. 
Protégé contre les corps étrangers solides avec un diamètre 

le boîtier est incliné sur 15° max. Protezione contro i corpi 

mm, protección contra la caída de agua de goteo cuando la 
carcasa está inclinada hasta 15°. Proteção contra objectos 

queda de gotas de água quando a caixa está inclinada até 
15°. Beschermd tegen vaste voorwerpen met een diameter 

hellingshoek van de behuizing tot 15°. 

Herstellungsdatum, Date of manufacture, Date de fabrication, 
Data di produzione, Fecha de fabricación, Data de fabric, 
Datum van productie

Seriennummer, Serial Number, Numéro de série, Numero di 
serie, Número de serie, Número de série, Serienummer 

RoHS RoHS-Zeichen, RoHS mark, Marque RoHS, Marchio RoHS, 
Marca RoHS, Marca RoHS, RoHS markering 

0123
CE-Kennzeichnung, CE marking, Sigle CE, Marchio CE, 
Marca CE, Marca CE, CE markering 

Hersteller, Manufacturer, Fabricant, Produttore, Fabricante, 
Fabricante, Fabrikant 



REPEU

Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen Gemein-
schaft/ Europäischen Union, Authorized representative in the 
European Community/ European Union, Représentant autori-
sé dans la Communauté Européenne/l’Union Européenne,
Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea/Unione 
Europea, Representante autorizado en la Comunidad Euro-
pea/Unión Europea, Representante autorizado na Comunida-
de Europeia/União Europeia, Geautoriseerde vertegenwoordi-
ging in de Europese Gemeenschap/ Europese Unie  

REPCH

Bevollmächtigter Vertreter in der Schweiz, Authorized repre-
sentative in Switzerland, Représentant autorisé en Suisse, 
Rappresentante autorizzato in Svizzera, Representante 
autorizado en Suiza, Representante autorizado na Suíça, 
Geautoriseerde vertegenwoordiging in Zwitserland 

REPUK

Bevollmächtigter Vertreter im Vereinigten Königreich, 
Authorized representative in United Kingdom, Représentant 
autorisé au Royaume-Uni, Rappresentante autorizzato nel 
Regno Unito, Representante autorizado en el Reino Unido, 
Representante autorizado no Reino Unido, Geautoriseerde 
vertegenwoordiging in Verenigd Koninkrijk 

-

Temperaturgrenzwerte, Temperature range, Limites de 
température, Intervallo di temperatura, Rango de temperatura, 
Gama de temperaturas, Temperatuurbereik 

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung, Humidity range, Limites 
d’humidité, Intervallo di umidità, Rango de humedad, Gama de 
humidade, Vochtigheidsbereik 

Luftdruckbegrenzung, Atmospheric pressure limitation, Limita-
tion de la pression atmosphérique, Limitazione della pressione 
atmosferica, Limitación de la presión atmosférica, Limitação 
da pressão atmosférica, Beperking van de atmosferische druk

Importeur, Importer, Importateur, Importatore, Importador, 
Importador, Importeur



Hinweis: Die in diesem Handbuch verwendeten Abbildungen können ge-
ringfügig vom Aussehen des tatsächlichen Produkts abweichen.

Note: The illustration used in this manual may differ slightly from the appea-
rance of the actual product.

Note : L’illustration utilisée dans ce manuel peut différer légèrement de 
l’apparence du produit réel.

Nota: Le illustrazioni utilizzate in questo manuale possono differire legger-
mente dall’aspetto del prodotto reale.

Nota: La ilustración utilizada en este manual puede diferir ligeramente del 
aspecto del producto real.

Nota: A ilustração utilizada neste manual pode diferir ligeiramente do  
aspeto do produto real.

Opmerking: De afbeelding in deze handleiding kan enigszins afwijken van 
het uiterlijk van het daadwerkelijke product.
 

Medizinprodukt, Medical Device, Dispositif medical, Dispositivo 
medico, Dispositivo medico, Dispositivo medico, Medisch 
apparaat 

Chargenbezeichnung, Batch code, Désignation du lot, 
Designazione del lotto, Denominación de lote, Número do lote, 
Partijomschrijving

Trocken aufbewahren, Keep dry, A protéger contre les 
projections d’eau, Proteggere dall’umidità, Proteger contra la 
humedad, Proteger da humidade, Beschermen tegen vocht

Modellnummer, Model number, Numéro de modèle, Numero 
modello, Número de modelo, Número do modelo, Model-
nummer
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Das Pulsbalkendiagramm wird entsprechend dem Pulsschlag des Anwenders 
angezeigt. Die Höhe des Balkendiagramms zeigt die Pulsintensität des An-
wenders an.

SpO2 steht für die periphere kapillare Sauerstoffsättigung. Die Sauerstoffsät-
2) zur Gesamt-

-
bin), die im Blut vorhanden ist. Es ist ein wichtiger physiologischer Parameter, 
der an Atmung und Kreislauf beteiligt ist. Das Pulsoximeter ist klein, tragbar, 
nicht-invasiv und einfach zu bedienen. Der Anwender muss lediglich einen 
Finger in die Kammer einführen, um seinen SpO2-Wert und seine Pulsfre-
quenz zu messen. Das Pulsoximeter eignet sich für die Gesundheitsüberwa-
chung zu Hause.

Die EMV dieses Produkts entspricht der Norm IEC60601-1-2. Die Materialien, 
mit denen der Anwender in Kontakt kommen kann, sind nicht toxisch und haben 
keine Wirkung auf das Gewebe und entsprechen ISO10993-1, ISO10993-5 
und ISO 10993-10.

Mit Sauerstoff angereichertes Blut absorbiert Licht vorzugsweise bei 905 nm 

Strahl aus rotem und infrarotem Licht durch ein pulsierendes Kapillarbett leitet 
und dann über einen Sensor die Menge an rotem und infrarotem Licht misst, 
die aus dem Gewebe austritt. Um die Genauigkeit zu verbessern, verwendet 
das Pulsoximeter einen proprietären Algorithmus, um Daten aus pulsierendem 

Symbol der Sauer-
stoffsättigung Anzeige für den 

niedrigen Batteriestand

Einschalter

Symbol der Pulsfrequenz

Balkendiagramm

Messwert der Pulsfre-
quenz

Messwert der Sauer-
stoffsättigung

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

MESSPRINZIP

ERKLÄRUNG

KURZE BESCHREIBUNG DER VORDERSEITE
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arteriellem Blut zu sammeln und lokales Rauschen aus dem Gewebe auszu-
schließen. Anschließend wird die relative Lichtabsorption durch Oxyhämoglo-

2) und Desoxyhämoglobin gemäß dem Lambert-Beerschen Gesetz 
berechnet und daraus eine quantitative Messung des Oxyhämoglobinstatus 

2), abgeleitet.
 

der Messung ruhig gehalten werden. Es wird empfohlen, dieses Gerät zur 
Messung vor oder nach dem Sport zu verwenden. Nicht zur Dauerüberwa-
chung verwenden. 

GEFAHR
Weist auf eine unmittelbar drohende Gefahr hin, die, wenn sie nicht vermieden 
wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen führt.
WARNHINWEISE
Weist auf eine potenzielle Gefahr oder unsichere Vorgehensweise hin, die, 
wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen führt.

Warnungen

dieses Geräts durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschränkt.
2. Explosionsgefahr: Benutzen Sie das Gerät NICHT in einer Umgebung mit 

Zunder, wie z. B. Anästhetika.
3. Benutzen Sie das Gerät NICHT, während der Patient mittels MRT oder 

CT gescannt wird.
4. Halten Sie sich nicht in der Nähe aktiver HF-Chirurgiegeräte und des  

HF-abgeschirmten Raums eines ME-Systems für die Magnetresonanz-
tomographie auf, wo die Intensität elektromagnetischer Störungen hoch 
ist.

5. Die Verwendung dieses Geräts neben oder gestapelt mit anderen  
Geräten sollte vermieden werden, da dies zu unsachgemäßem Gebrauch 
führen könnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten  
dieses Gerät und die anderen Geräte beobachtet werden, um sicherzu-
stellen, dass sie normal funktionieren.

SICHERHEITSINFORMATION

Lichtstrahlsensor

Leuchtdiode
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SICHERHEITSINFORMATION

wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht näher als 30 cm 

der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls könnte es zu einer  
Verschlechterung der Leistung dieses Geräts kommen.

7. Das Gerät ist NICHT für Neugeborene und Kleinkinder bestimmt und die 
Fingerdicke des Patienten sollte zwischen 8 und 25,4 mm liegen.

8. Es wird empfohlen, das Gerät vor der Verwendung zu überprüfen. Bei 
offensichtlichen Schäden ist die Verwendung des Geräts einzustellen.

9. Unwohlsein oder Schmerzen können auftreten, wenn das Gerät un-
unterbrochen verwendet wird, insbesondere bei Patienten mit einer 
Mikrozirkulationsbarriere. Es wird empfohlen, das Gerät nicht länger 
als 10 Minuten am selben Finger zu verwenden.

10. Bitte führen Sie keine verletzten Finger in das Pulsoximeter ein.
11. Bei dem Gerät handelt es sich lediglich um ein Hilfsgerät für die klinische 

Diagnose. Die auf dem Gerät angezeigten physiologischen Daten dienen 
nur als Referenz und können nicht direkt für die diagnostische Interpreta-
tion verwendet werden.

12. Es wird nicht empfohlen, das Gerät in Hochfrequenzumgebungen wie 
elektrochirurgischen Geräten zu verwenden.

13. Tauchen Sie das Gerät nicht in Flüssigkeiten ein.
14. Verhindern Sie, dass Kinder das Gerät oder dessen Zubehör ver- 

schlucken. Kinder müssen bei der Verwendung des Geräts von einem 
Erziehungsberechtigten begleitet werden.

15. Bitte befolgen Sie die örtlichen Vorschriften und Recyclinganweisungen 
zur Entsorgung oder zum Recycling der Geräte und Batterien.

16. Keine Wartung oder Instandhaltung des Geräts während des Gebrauchs.
17. Dem Anwender ist es NICHT gestattet, das Gerät selbst zu reparieren.
18. Das Gerät enthält KEINE austauschbaren Komponenten.

VORSICHT
Weist auf eine potenzielle Gefahr oder unsichere Vorgehensweise hin, die, 
wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten Verletzungen oder Produkt-/Sach-
schäden führen kann.
Vorsichtsmaßnahmen
1. Das Gerät dient zur Messung des Prozentsatzes der arteriellen Sauer-

stoffsättigung des funktionellen Hämoglobins. Zu den Faktoren, die die 
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SICHERHEITSINFORMATION
Leistung des Pulsoximeters beeinträchtigen oder die Genauigkeit der 
Messung beeinträchtigen können, gehören:

für die Augen, daher sollten Anwender und Wartungspersonal nicht in das 
Licht schauen.

Anzeige), beenden Sie bitte sofort die Verwendung und wenden Sie sich 
rechtzeitig an das Servicepersonal.

ACHTUNG
Befolgen Sie die örtlichen Vorschriften und Recyclinganweisungen zur 
Entsorgung oder zum Recycling des Geräts und der Gerätekomponenten, 
einschließlich Batterien.

Es ist nicht für die Verwendung in folgenden Fällen vorgesehen: Das Pulso-
ximeter sollte nicht an Körperstellen mit Verletzungen angewendet werden, 

-
tienten verwendet werden;
Es sollte nicht zur Blutsauerstoffmessung bei Minderdurchblutung verwendet 
werden.

Das Pulsoximeter besteht aus einem Sensor, elektrischen Schaltkreisen 
sowie einem Display und einem Kunststoffgehäuse.

ANMERKUNGEN
-

führt wird.

KOMPONENTEN

KONTRAINDIKATIONEN
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PRODUKTMERKMALE

2 an.

erkannt wird.

Das Pulsoximeter ist ein wiederverwendbares Gerät und dient zur stichpro-

Verwendung mit dem Finger erwachsener Patienten.

1. Legen Sie zwei AAA-Batterien korrekt in das Batteriefach ein.
2. Führen Sie einen Ihrer Finger in die Fingerkammer des Pulsoximeters ein.
 Hinweis: 

-
mer eingeführt werden. Andernfalls ist die Messung ungenau.

3. Drücken Sie die Einschalttaste, um das Pulsoximeter einzuschalten.
4. Finger und Körper dürfen beim Messen nicht zittern.
5. Lesen Sie die korrekten Daten vom angezeigten Bildschirm ab. 
6. Der Ton warnt den Benutzer, wenn der Blutsauerstoffgehalt unter den 

Schwellenwert von 94 % fällt.
Hinweise: 

in das Pulsoximeter einführen.

im inneren Teil des Pulsoximeters sowie für die Reinigung des Fingers, an 
dem getestet wird. Reinigen Sie den Finger vor und nach der Testdurchfüh-

-
kon, welches keine Giftstoffe enthält und der Haut keinen Schaden zufügt).

Blutsauerstoffgehalt zu überprüfen, und wird nicht für Alarmzwecke ver-
wendet. Wenn Anwender Zweifel an der Sauerstoffsättigung ihres Blutes 
haben, sollten sie rechtzeitig ihren Blutsauerstoffgehalt überprüfen.

1. Pulsoximeter*1 Stk 3. Batterien* 2 Stk
2. Gebrauchsanweisung*1 Stk 4. Schlüsselband* 1 Stk

PRODUKTZUBEHÖR

BETRIEBSANLEITUNGEN

ZWECKBESTIMMUNG
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BATTERIEINSTALLATION
Legen Sie zwei AAA-Batterien mit der richtigen Polarität in das Batteriefach 
ein.
 

Anmerkungen:

zu Schäden am Gerät kommen.

nicht verwendet wird.

wie Batteriegehäuse und Schlüsselbänder dazu führen können, dass 
Kinder daran ersticken.

Fädeln Sie das dünne Ende des Schlüsselbandes durch die Öffnung für das 
Schlüsselband, und fädeln Sie das grobe Ende des Schlüsselbandes durch 
das dünne Ende des Schlüsselbandes, und ziehen Sie das Trageband fest.
HINWEIS

 
 
 

S N

  Hängen Sie das Pulsoximeter nicht am Kabel auf.

1. Reinigung
Ihr Gerät sollte regelmäßig gereinigt werden. Bei starker Verschmutzung oder 

werden. Empfohlene Reinigungsmittel sind:

Befolgen Sie zum Reinigen Ihres Geräts die folgenden Regeln:

-
ger angefeuchteten Tuch.

-
chen, mit dem Reiniger angefeuchteten Tuch.

-
sung mit einem trockenen Tuch ab.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

ANBRINGEN DES SCHLÜSSELBANDES

--
+

+
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Um Schäden an dem Gerät zu vermeiden, befolgen Sie diese Regeln:
VORSICHTSHINWEISE

-
wenden Sie die niedrigstmögliche Konzentration.

-
-

mittel auf Acetonbasis).

oder Ihr Servicepersonal.
2. Desinfektion

Desinfektionsmittel ist Ethanol 70 %. Die Desinfektionsschritte sind die glei-
-

tur-/Hochdruck-Desinfektionsgas.

 
 
 

S N

  Verwenden Sie niemals ETO oder Formaldehyd zur Desinfektion. 

1. Ersetzen Sie die Batterien rechtzeitig, wenn die Anzeige für niedrigen 
Batteriestand blinkt.

2. Reinigen Sie vor dem Gebrauch die Innenseiten des Pulsoximeters, die 
mit der Fingerspitze in Berührung kommen.  

3. Entfernen Sie die Batterien aus der Batteriekassette, wenn das Pulsoxi-
meter längere Zeit nicht betrieben wird.

4. Bewahren Sie das Produkt am besten an einem Ort auf, an dem die Um-
gebungstemperatur zwischen -20°C und 50 °C und die relative Luftfeuch-
tigkeit zwischen 10% und 95% liegt.

5. Es wird empfohlen, das Produkt jederzeit in einer trockenen Umgebung 
aufzubewahren. Eine feuchte Umgebung kann die Lebensdauer beein-
trächtigen und sogar das Produkt beschädigen.

6. Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung.
7. Vermeiden Sie übermäßige Radioaktive-, Infrarot- oder Ultraviolettstrahlen.
8. Bitte befolgen Sie die Gesetze der örtlichen Regierung zum Umgang mit 

gebrauchten Batterien.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

WARTUNG UND LAGERUNG
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SPEZIFIKATION
1. Anzeigetyp: LED

2. SpO2:
 Messbereich: 0 % - 100 %
 Anzeigebereich: 35 % - 100 %

 Genauigkeit: ±2 % für 70 % - 100 %; weniger als 70 % sind nicht 

3. Pulsfrequenz:
 Messbereich: 25 bpm - 250 bpm

 Genauigkeit: ±2 bpm
 Pulsintensität: Balkendiagramm-Anzeige

4. Leistungsbedarf:
 Zwei AAA - Alkalibatterien

 Anzeige für niedrigen Batteriestand: Wenn die Batteriespannung 1,9 V
 ± 0,2 V beträgt, schaltet sich das  Pulsoximeter ab.
 Batterielebensdauer: Zwei AAA-Alkalibatterien mit 1,5 V und 600 mAh 

können bis zu 24 Stunden lang ununterbrochen betrieben werden.

6. Umgebungsanforderungen: Temperatur: 10 °C - 40°C 

 Atmosphärendruck: 70 kPa - 106 kPa

7. Lager-/Transportbedingungen 
 Temperatur: -20 °C - 50 °C

 Atmosphärendruck: 70 kPa - 106 kPa

8. Messleistung bei geringer Durchblutung: 0,3 %

 Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: 
 Gerät mit interner Stromversorgung
 Schutzart gegen elektrischen Schlag: 

 Betriebsart: Stichprobenprüfung
 Schutz gegen das Eindringen von Wasser oder Partikeln: IP22
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SPEZIFIKATION
10. Bereich der Spitzenwellenlängen: ROT: 660 nm/IR: 905 nm

11. Maximale optische Ausgangsleistung: 1,2 mW

12. Nutzungsdauer: Zwei Jahre

Achtung:
1. SpO2 und Pulsfrequenzgenauigkeit sind die wesentlichen Anforderungen.
2. Es ist kein Alarm verfügbar, der die Möglichkeit bietet, einen physiologi-

schen Alarmzustand für SpO2 oder Pulsfrequenz zu erkennen.
3. Die Datenaktualisierungsdauer ist nicht anwendbar, da es nicht dazu  

gedacht ist, mit einem anderen Gerät zur Anzeige des Messwertes  
verbunden zu werden

 
Verwendung spielt keine Rolle.

5. Wenn das Pulsoximeter nicht richtig sitzt, erfolgt keine Messung.

GRAFISCHE DARSTELLUNGEN VON DATENPUNKTEN

Bland-Altman-Diagramm für SpO2 - SaO2
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Mittelwert von SpO2 und SaO2
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GRAFISCHE DARSTELLUNGEN VON DATENPUNKTEN

Die Regressionslinie der gemessenen Daten
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BEURTEILUNG DER GÜLTIGKEIT EINER SPO2 -MESSUNG
Sie können anhand der Erscheinung des Balkendiagramms und der Stabilität 
der SpO2 -Werte auf dem Display des Pulsoximeters beurteilen, ob der Sensor 
ordnungsgemäß funktioniert und ob die SpO2 -Messwerte gültig sind. Verwen-
den Sie diese beiden Indikationen immer gleichzeitig, um die Gültigkeit eines 
SpO2 -Messwertes zu beurteilen.
ACHTUNG:
1. Die SpO2 -Genauigkeit wurde in Humanstudien anhand arterieller Blut-

proben, die mit einem CO-Oximeter gemessen wurden, validiert. Puls-
oximeter-Messungen sind statistisch verteilt, nur etwa zwei Drittel der 
Messungen liegen im Vergleich zu CO-Oximeter-Messungen innerhalb 
der angegebenen Genauigkeit. Die Freiwilligengruppe in den Studien 
bestand aus einheimischen gesunden Männern und Frauen im Alter von 
18 bis 46 Jahren mit Variationen der Hautpigmentierung. Und die Genau-
igkeit kann nicht durch einen Funktionstester beurteilt werden.

2. Die Pulsfrequenzgenauigkeit wird durch Vergleich mit der Pulsfrequenz 
-

scher Pulssimulator) erzeugt wird.

3. Im Allgemeinen spiegelt die Anzeige des Pulsfrequenz-Balkendia-
gramms die Qualität der vom Sensor empfangenen Lichtsignale wider. 
Nichterscheinung des Balkendiagramms signalisiert den Rückgang der 
Signalgültigkeit. Andererseits spiegelt die Stabilität der SpO2 - Werte auch 
die Signalqualität wider. Im Gegensatz zu schwankenden SpO2 - Mess-
werten, die durch physiologische Faktoren verursacht werden, werden 
instabile SpO2 -Messwerte dadurch verursacht, dass der Sensor Signale 
mit Störungen empfängt. Die oben genannten Probleme können durch 
Patientenbewegungen, falsche Sensorplatzierung oder Funktionsstörung 
des Sensors verursacht werden. Um gültige SpO2 - Messwerte zu erhal-
ten, versuchen Sie, die Bewegung des Patienten einzuschränken.
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FEHLERBEHEBUNG

Problem Möglicher Grund Lösung

Das Gerät 
lässt sich nicht 
einschalten.

Die Batterie ist leer oder 
fast leer. Bitte ersetzen Sie die Batterie.

Die Batterieinstallation ist 
falsch.

Setzen Sie die Batterie 
erneut ein.

Die Fehlfunktion des Geräts. Bitte wenden Sie sich an das 
Servicepersonal.

Das Display ist 
plötzlich aus.

Das Gerät ist so eingestellt, 
dass es sich innerhalb von 
30 Sekunden automatisch 
abschaltet, ohne dass eine 
Bedienung erforderlich ist.

Normal

Die Batterie ist fast leer. Bitte ersetzen Sie die Batterie

SpO2 und 
Pulsfrequenz 
werden nicht 
stabil ange-
zeigt.

Der Durchgang vom Fotode-
tektor zur Leuchtdiode war 
durch einige Gegenstände 
verdeckt.

insbesondere die beiden 
Fenster der Sensoren.

Der Finger wird bewegt oder 
der Anwender bewegt sich.

Der Anwender muss ruhig 
bleiben.

Der Finger wird nicht tief 
genug hineingesteckt.

Platzieren Sie den Finger richtig 
und versuchen Sie es erneut.

Der Finger ist zu groß oder 
zu klein.

Wählen Sie die richtige Finger-
größe zum Messen aus.

Zu viel Umgebungslicht. Vermeiden Sie übermäßige Ein-
strahlung von Umgebungslicht.

Zyklische Schwankungen der 
Pulsfrequenz

Wenn die Messung korrekt ist, 
kann es sein, dass der Anwen-
der an Herzrhythmusstörungen 
leidet. Bitte konsultieren Sie 
Ihren Arzt.

SpO2 und die 
Pulsfrequenz 
können nicht 
normal ange-
zeigt werden.

Der Finger ist nicht richtig 
positioniert.

Platzieren Sie den Finger richtig 
und versuchen Sie es erneut.

Der SpO2-Wert des Patien-
ten ist zu niedrig, um erkannt 
zu werden.

Versuchen Sie es erneut und 
gehen Sie für eine Diagnose 
in ein Krankenhaus, wenn Sie 
sicher sind, dass das Gerät 
einwandfrei funktioniert.
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ANHANG 1 EMV-INFORMATIONEN

Leitfaden und Herstellererklärung – Elektromagnetische Emission

Das Pulsoximeter ist für die Anwendung in der unten angegebenen elektroma-
gnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Anwender des Modells 
AOJ-70D sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet 
wird.

Aussendungen Einhaltung Elektromagnetische Umgebung 
- Leitfaden

HF-Aussendungen 
CISPR 11

Gruppe 1 Das Pulsoximeter verwendet 
HF-Energie nur für seine interne 
Funktion. Daher sind seine HF-
Aussendungen sehr gering und es 
ist unwahrscheinlich, dass diese 
Störungen bei elektronischen Ge-
räten in der Nähe verursachen.

HF-Aussendungen 
CISPR 11

Klasse B Das Pulsoximeter eignet sich für 
die Anwendung in allen Einrichtun-
gen, die für Wohnzwecke genutzt 
werden, einschließlich Haushalten 
und solchen, die direkt an das 
öffentliche Niederspannungsnetz 
angeschlossen sind, welches das 
Gebäude versorgt.

Oberschwingungsströ-
me IEC61000-3-2

Nicht zutref-
fend

Nicht zutreffend

Spannungsschwankun-
gen / Flicker Aussen-
dungen IEC61000-3-3

Nicht zutref-
fend
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ANHANG 1 EMV-INFORMATIONEN
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die Störfestigkeit von Gehäuseanschlüssen gegenüber
drahtlosen HF-Kommunikationsgeräten
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ANHANG 1 EMV-INFORMATIONEN
die Störfestigkeit von Gehäuseanschlüssen gegenüber
drahtlosen HF-Kommunikationsgeräten
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Leitfaden und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit
Das Pulsoximeter ist für die Anwendung in der unten angegebenen elektroma-
gnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Anwender des Pulsoximeters 
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Prüfung der Stör-
festigkeit

IEC 60601 
Prüfpegel

Einhaltungs-
niveau

Elektromagnetische 
Umgebung - Leitfaden

Elektrostatische 

IEC 61000-4-2

±8 kV Kontakt
±2 kV, ±4 
kV, ±8 kV,
±15 kV Luft

±8 kV Kontakt
±2 kV, ±4 
kV, ±8 kV,
±15 kV Luft

Die Böden sollten aus 
Holz, Beton oder Ke-

Sind die Böden mit 
synthetischem Mate-
rial belegt, sollte die 
relative Luftfeuchtigkeit 
mindestens 30 % 
betragen.

Schnelle transiente 
elektrische Störgrö-
ßen/Bursts 
IEC 61000-4-4

Nicht 
zutreffend

Nicht 
zutreffend

Stoßspannung 
IEC 61000-4-5

Nicht 
zutreffend

Nicht 
zutreffend

Spannungseinbrü-
che, Kurzzeitunter-
brechungen und 
Spannungsschwan-
kungen auf den Ein-
gangsleitungen der 
Stromversorgung 
61000-4-11

Nicht 
zutreffend

Nicht 
zutreffend

Magnetfelder mit 
energietechnischen 
Frequenzen 
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz

Die Magnetfelder mit 
energietechnischen 
Frequenzen sollten den 
Werten entsprechen, 
die für einen typischen 
Standort in einer typi-
schen Gewerbe- oder 
Krankenhausumge-
bung charakteristisch 
sind.

Leitungsgeführte HF 
IEC 61000-4-6

Nicht 
zutreffend

Nicht 
zutreffend

Gestrahlte HF 
IEC 61000-4-3

10 V/m 
80 MHz –
2,7 GHz
80 % AM
bei 1 kHz

10 V/m 
80 MHz –
2,7 GHz
80 % AM
bei 1 kHz

HINWEIS: Die zu prüfende Spannung ist die Wechselstrom-Netzspannung vor 
Anwendung des Prüfpegels

ANHANG 1 EMV-INFORMATIONEN



DE

19

MÖGLICHE PROBLEME UND LÖSUNGEN

Probleme Möglicher Grund Lösung

Das Pulsoximeter zeigt 
die Blutsauerstoff-
sättigung und/oder die 
Pulsfrequenz nicht an.

sich nicht zwischen 
Sensor und Leucht-
diode.

2. Der Blutsauerstoffge-
halt des Anwenders ist 
zu niedrig, um erkannt 
zu werden.

1. Stellen Sie sicher, 
dass sich der Finger 
genau zwischen dem 
Sensor und der Leucht-

2. Stellen Sie sicher, 
dass nichts Ihren 

SpO2 oder Pulsfrequenz 
werden instabil angezeigt sich nicht zwischen 

Sensor und Leucht-
diode.

2. Der Anwender be-
wegt seinen Finger und/
oder seinen Körper.

1. Stellen Sie sicher, 
dass sich der Finger 
genau zwischen dem 
Sensor und der Leucht-

2. Versuchen Sie, 
während der Messung 
ruhig zu bleiben.

Das Pulsoximeter lässt 
sich nicht einschalten.

1. Die Batterien sind 
leer.

2. Die Batterien sind 
falsch eingelegt.

3. Das Pulsoximeter 
ist defekt und/oder 
beschädigt.

1. Tauschen Sie die 
Batterien aus.

2. Setzen Sie die 
Batterie richtig ein.

3. Kontaktieren Sie den 
Händler.

Der Bildschirm ist 
plötzlich aus.

1. Bei Nichtbenutzung 
schaltet sich das 
Pulsoximeter innerhalb 
von 30 Sekunden 
automatisch ab.

2. Die Batterien sind 
leer.

1. Das ist normal. 
Schalten Sie einfach 
das Pulsoximeter 
wieder ein.

2. Tauschen Sie die 
Batterien aus.

 
-

den. Sprühen, gießen oder verschütten Sie keine Flüssigkeiten auf das Pulsoxime-
ter, seine Zubehörteile, Anschlüsse, Schalter oder Öffnungen im Gehäuse, da dies 
zu Schäden am Pulsoximeter führen kann.
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Pulse oximeter for measuring 
oxygen saturation

INSTRUCTIONS FOR USE

0123
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The pulse bar graph displays corresponding with the user’s pulse beat. The 
height of the bar graph shows the user’s pulse strength.

SpO2 stands for peripheral capillary oxygen saturation. Oxygen saturation 
2) to the total concentration 

blood. It is an important physiological parameter involved in respiration and 
circulation. The Pulse Oximeter feature herein is small, portable, non-in-

chamber to measure his/her SpO2 and pulse rate. The oximeter is suitable 
for home health monitoring.

EMC of this product complies with IEC60601-1-2 standard. The materials 
which the user can come into contact with have no toxicity and no action on 
tissues comply with ISO10993-1, ISO10993-5 and ISO10993-10.

light), whereas deoxygenated blood absorbs light preferentially at 660nm 

light through a pulsating capillary bed and then measure the amount of 
red and infrared light emerging from the tissues via a sensor. To improve 
accuracy, the Oximeter uses a proprietary algorithm to collect data from 

Symbol of 
oxygen saturation Low-battery indicator

Power on

Symbol of pulse rate

Bar graph 

Measured value of 
pulse rate

Measured value of
oxygen saturation 

GENERAL DESCRIPTION

MEASUREMENT PRINCIPLE

DECLARATION

BRIEF DESCRIPTION OF FRONT PANEL
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pulsatile arterial blood and excludes local noise from the tissues. The rel-
2) and deoxyhemoglobin 

is then calculated according to the Beer-Lambert‘s law and a quantitative 
measurement of the users‘ oxyhemoglobin status i.e. oxygen saturation 

2) is derived.

-
ary during measurement. It is recommended that you use this device for 
measurement before or after sports. Do not use for continuous monitoring.

DANGER
Indicates an imminent hazard that, if not avoided, will result in death or 
serious injury.
WARNING
Indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not avoided, will result 
in death or serious injury.
Warnings

physician.
2. Explosive hazard - DO NOT use the equipment in the environment with 

tinder such as anesthetic.
3. DO NOT use the equipment while the patient is being scanned by MRI 

or CT.

an ME system for magnetic resonance imaging, where the intensity of 
EM disturbances is high.

should be avoided because it could result in improper operation. If 
such use is necessary, this equipment and the other equipment should 
be observed to verify that they are operating normally.

SAFETY INFORMATION

Light beams sensor

Light Emitting Diode
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SAFETY INFORMATION

antenna cables and external antennas) should be used no closer than 
-

of this equipment could result.
7. The equipment is NOT intended for neonate and infant, and the pa-

8. It is recommended that the equipment should be inspected before use, 
when there is obvious damage, stop using the equipment.

9. Discomfort or pain may appear if using the equipment ceaselessly, 
especially for microcirculation barrier patients, it is recommended that 

minutes.

11. The equipment is just a clinical diagnosis auxiliary equipment. The 
physiological data displayed on the equipment are for reference only 
and cannot be directly used for diagnostic interpretation.

12. It is not recommended to use the equipment in high frequency environ-
ment such as electrosurgical equipment.

13. Do not have the equipment immerged in liquid.
14. Prevent children from swallowing the equipment or its accessories. 

Children must be accompanied by adult guardian when using the de-
vice.

15. Please follow local ordinances and recycling instructions regarding 
disposal or recycling of the equipment and batteries.

16. No maintenance or servicing the device when using.

18. There are NO replaceable components in the equipment

CAUTION
Indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not avoided, could 
result in minor personal injury or product/property damage.



EN

26

SAFETY INFORMATION
Cautions
1. The equipment is designed to measure the percentage of arteral ox-

ygen saturation of functional hemoglobin. Factors that may degrade 
pulse oximeter performance or affect the accuracy of the measurement 
include the following:

-

the light.

abnormal display), please stop using it immediately and contact the 
after-sales service personnel in time.

NOTE: Follow local ordinances and recycling instructions regarding dispos-
al or recycling of the device and device components, including batteries.

It is not intended to be used when the following happens: pulse oximeter 

Not used for blood oxygen measurement under hypoperfusion.

The oximeter consists of sensor, electronic circuits, display and plastic en-
closures.
NOTES

COMPONENTS

CONTRAINDICATIONS
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PRODUCT FEATURES

2

1. Install two AAA batteries into battery compartment correctly.

 Note: 
the sensor). Finger should also be inserted completely into the cham-
ber. Otherwise, measurement will be inaccurate.

3. Press the power-on button to turn on the pulse oximeter.
4. Finger and body should not tremble during measuring.
5. Read correct data from displayed screen.  
6. The sound will alert the users when the blood oxygen levels fall below 

the 94 % threshold.
Notes: 

be upward.

the oximeter.
-

-

oxygen level and is not used for any alarm purposes. Any time users 

their blood oxygen measurement in time.

1. Pulse oximeter* 1 pc 3. Batteries* 2 pc
PRODUCT ACCESSORIES

OPERATION INSTRUCTIONS

INTENDED PURPOSE
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BATTERY INSTALLATION
Put the two AAA batteries into battery compartment in correct polarities.
 

Notes:

may be caused to the device. 

time.

Thread the thin end of the lanyard through the lanyard hole, and thread 
the coarse end of the lanyard through the thin end of the Lanyard, and 
tighten the lanyard.

 
 
 

S N

  NOTE

1. Cleaning
Your equipment should be cleaned on a regular basis. If there is heavy 
pollution or lots of dust and sand in your place, the equipment should be 
cleaned more frequently. Recommended cleaning agents are:

To clean your equipment, follow these rules:

glass cleaner.

CLEANING AND DISINFECTION

INSTALLING THE LANYARD

--
+

+
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cloth dampened with the cleaner.
-

essary.

To avoid damage to the equipment, follow these rules:
CAUTIONS

possible concentration.

-
nel.

2. Disinfection
Clean the pulse oximeter before disinfecting it. The recommended 
disinfectant is ethanol 70 %. Disinfection steps are the same as cleaning. 
Do not disinfect the instrument by using high-temperature/high-pressure 
disinfecting gas.
 

 
 
 

S N

 Never use ETO or formaldehyde for disinfection.

3. Remove the batteries inside the battery cassette if the oximeter will not 
be operated for a long time.

4. It is best to preserve the product in a place where the ambient temper-
atures is -20 °C - 50 °C and relative humidity is 10 % - 95 %

anytime. A wet ambient might affect its lifetime and even might damage 
the product.

6. Avoid exposure to direct sunlight.
7. Avoid excessive radioactive infrared rays or ultraviolet rays.
8. Please follow the law of the local government to deal with used battery.

CLEANING AND DISINFECTION

MAINTENANCE AND STORAGE
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SPECIFICATION
1. Display Type: LED

2. SpO2: 
 Measurement range: 0 % - 100 %
 Display range: 35 % - 100 %
 Resolution: 1 %

 
3. Pulse Rate:
 Measurement range: 25 bpm - 250 bpm
 Resolution: 1 bpm
 Accuracy: ±2 bpm
 Pulse Intensity: Bar graph indicator

4. Power Requirements:

 Low battery indication: When the battery voltage is 1.9 V ±0.2 V, 
 the oximeter will shut down.

 continuously operated as long as 24 hours.

6. Environment Requirements: Temperature: 10 °C - 40 °C 

7. Storage/transportation conditions 
 Temperature: -20 °C - 50 °C

 
8. Measurement Performance in Low Perfusion Condition: 0.3 %

 Internally powered equipment
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SPECIFICATION

11. Maximum optical output power: 1.2 mW

Note:
1. SpO2 and pulse rate accuracy are the essential requirements.
2. There is no alarm that includes the capability to detect an SpO2 or 

pulse rate physiological alarm condition is available.
3. Data update duration is not applicable since it is not intended to be 

connected with other device to display the reading

GRAPHICAL PLOTS OF DATA POINTS

Bland-Altman graph for SpO2 - SaO2

65 70 75 80 85 90 95 100 105

8

6

4

2

0

-2

-4

-6

-8

-10

Mean of SpO2 and SaO2

Sp
O

2 D
av

ia
tio

n

Test Model AOJ-70D



EN

32

GRAPHICAL PLOTS OF DATA POINTS

The regression line of the measured data 
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ASSESSING THE VALIDITY OF A SPO2 READING

2 val-
ues on the Patient Monitor to assess whether the sensor functions properly 
and whether the SpO2 readings are valid. Always use these two indications 
simultaneously to assess the validity of a SpO2 reading.
NOTE:
1. The SpO2 accuracy has been validated in human studies against arte-

rial blood sample reference measured with a CO-oximeter. Pulse oxi-
meter measurements are statistically distributed, only about two-thirds 

-
curacy compared to CO-oximeter measurements. The volunteer pop-
ulation in the studies composed of local healthy men and women from 

cannot be assessed by a function tester.

2. The pulse rate accuracy is obtained by comparison to the pulse rate 

simulator).

of the light signals obtained by the sensor. A bar graph of poor quality 
manifests a decline of the signal validity. On the other hand, the sta-
bility of the SpO2
varying SpO2 readings caused by physiological factors, unstable SpO2 
readings are resulted from the sensor’s receiving signals with inter-
ference. The problems mentioned above may be caused by patient 
movement, wrong sensor placement or sensor malfunction. To obtain 
valid SpO2 readings, try to limit patient movement.
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TROUBLESHOOTING

Trouble Possible Reason Solution

The equipment can’t 
be turned on.

The battery is drained away 
or almost drained away.

Please replace battery.

The battery installation is 
incorrect.

Install the battery over 
again.

The malfunction of the 
equipment.

Please contact the 
service personnel. 

The display is off 
suddenly.

The equipment is set to 
shut down automatically 
in 30 seconds without any 
operations.

Normal

The battery is almost 
drained away.

Please replace battery.

The SpO2 and 
Pulse Rate are not 
displayed stably.

The thoroughfare from pho-
to detector to light emitting 
diode was sheltered by 
some objects.

inside of the probe 
especially the two 
windows of sensors.

the user is moving.
The user needs to 

inside deep enough. 
-

ly and try again.

or too small.
Select the correct size 

Excessive ambient light. Avoid the excessive 
ambient light irradiation.

pulse rate values.
If the measurement is 
proper, the user might 
has arrhythmia. Please 
consult with the doctor.

The SpO2 and Pulse 
Rate can’t be dis-
played normally.

positioned.
-

ly and try again.

The patient’s SpO2 is too 
low to be detected.

Try again, go to a hospi-
tal for a diagnosis if you 
are sure the equipment 
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APPENDIX 1 EMC INFORMATION

Guidance and manufacturer’s declaration-Electromagnetic emission

Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment speci-

it is used in such an environment.

Emissions Compliance Electromagnetic environment 
- guidance

RF emissions  
CISPR 11

Group 1 The Pulse Oximeter uses RF 
energy only for its internal func-
tion. Therefore, its RF emissions 

cause any interference in nearby 
electronic equipment.

RF emissions  
CISPR 11

Class B The Pulse Oximeter is suitable for 
use in all establishments, includ-
ing domestic establishments and 
those directly connected to the 
public low-voltage power supply 

used for domestic purposes.

IEC61000-3-2
N.A. N.A.

IEC61000-3-3

N.A.
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APPENDIX 1 EMC INFORMATION
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APPENDIX 1 EMC INFORMATION
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Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic immunity

The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment 

it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 
test level

Compliance 
level

Electromagnetic environ-
ment-guidance

Electrostatic 
discharge 

61000-4-2

Floors should be wood, 
concrete or ceramic tile. 

synthetic material, the 
relative humidity should be 
at least 30 %.

Electrical fast 
transient/burst 
IEC 61000-4-4

Not appli-
cable

Not appli-
cable

Surge IEC 
61000-4-5

Not appli-
cable

Not appli-
cable

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

Not appli-
cable

Not appli-
cable

Power 
frequency 

IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Power frequency mag-

levels characteristic of a 
typical location in a typical 
commercial or hospital 
environment.Conducted RF 

IEC 61000-4-6
Not appli-
cable

Not appli-
cable

Radiated RF 
IEC 61000-4-3

10 V/m 

80 % AM

10 V/m 

80 % AM

NOTE: 

APPENDIX 1 EMC INFORMATION
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POSSIBLE PROBLEMS AND RESOLUTIONS

Problems Possible Reason Solution

The Oximeter fails to 
display the blood oxygen 
saturation levels and/or 
pulse rate.

placed between the 
sensor and the Light 
Emitting Diode.

2. The user´s blood 
oxygen is too low to be 
detected.

in between the sensor 
and the Light Emitting 
Diode.

is restricting your blood 

SpO2 or PR is shown 
unstably placed between the 

sensor and the Light 
Emitting Diode.

2. The user is moving 

or body.

in between the sensor 
and the Light Emitting 
Diode.

2. Try to stay still during 
measurement.

The oximeter can not be 
powered on.

1. The batteries are 
drained.

2. The batteries are 
incorrectly installed.

3. The Oximeter 
is defective and/or 
damaged.

1. Replace the 
batteries.

2. Install the battery 
correctly.

3. Contact the dis-
tributor.

The screen is suddenly 
off.

1. Without use, the 
oximeter will be 
automatically shut down 
within 30 seconds.

2. The batteries are 
drained.

1. This is normal. 

oximeter again.

2. Replace the 
batteries.

There are no user-serviceable parts inside the oximeter. The cover should only 

on the oximeter, its accessories, connectors, switches, or openings in the enclo-
sure as this may damage the oximeter.
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Oxymètre de pouls pour mesurer la 
saturation en oxygène  

MODE D’EMPLOI

0123
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de l’utilisateur. La hauteur du graphique indique la force du pouls de l’utili-
sateur.

SpO2

2) et la 
-

globine réduite) présente dans le sang. Il s’agit d’un paramètre physiologique 
important qui intervient dans la respiration et la circulation. L’oxymètre de 

l’utilisateur d’insérer un doigt dans la chambre pour mesurer sa SpO2 et son 
pouls. L’oxymètre convient à la surveillance médicale à domicile.

La compatibilité électromagnétique de ce produit est conforme à la norme 
IEC60601-1-2. Les matériaux avec lesquels l’utilisateur peut entrer en contact 
ne présentent aucune toxicité et aucune action sur les tissus sont conformes 
aux normes ISO10993-1, ISO10993-5 et ISO10993-10.

infrarouge proche), tandis que le sang désoxygéné absorbe préférentielle-

en faisant passer un faisceau de lumière rouge et infrarouge à travers un lit 
capillaire pulsant, puis en mesurant la quantité de lumière rouge et infrarouge 
émergeant des tissus par l’intermédiaire d’un capteur. Pour améliorer la pré-
cision, l’oxymètre utilise un algorithme exclusif pour collecter les données du 
sang artériel pulsatile et exclure le bruit local des tissus. L’absorption rela-

Symbole de saturation en 
oxygène Indicateur de batterie 

faible

Mise sous tension

Symbole de fréquence 
du pouls

Graphique à barres

Valeur mesurée de la 
fréquence du pouls

Valeur mesurée de satura-
tion en oxygène

DESCRIPTION GÉNÉRALE

PRINCIPE DE MESURE

DÉCLARATION

BRÈVE DESCRIPTION DE LA FACE AVANT
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2) et la désoxyhémoglobine est 
ensuite calculée selon la loi de Beer-Lambert et une mesure quantitative de 
l’état de l’oxyhémoglobine de l’utilisateur, c’est-à-dire le niveau de saturation 

2), est dérivée.

 
En raison de la sensibilité de l’oxymètre de pouls, le doigt doit rester immo-
bile pendant la mesure. Il est recommandé d’utiliser cet appareil pour prendre 
des mesures avant ou après une activité sportive. Ne pas l’utiliser pour une 
surveillance continue.

DANGER

Indique un danger imminent qui, s’il n’est pas évité, entraînera la mort ou des 
blessures graves.

AVERTISSEMENT

Indique un risque potentiel ou une pratique dangereuse qui, si elle n’est pas 
évitée, entraînera la mort ou des blessures graves.

Avertissements

ou sur son ordre.
2. Risque d’explosion - NE PAS utiliser l’équipement dans un environne-

ment contenant de l’amadou tel qu’un anesthésique.
-

men IRM ou CT.
-

l’intensité des perturbations EM est élevée.
5. L’utilisation de cet appareil à côté ou empilé avec d’autres appareils doit 

être évitée car elle pourrait entraîner un mauvais fonctionnement. Si une 
telle utilisation est nécessaire, cet appareil et les autres appareils doivent 

INFORMATIONS SUR LA SÉCURITÉ

Capteur de faisceaux lumineux

Diode électroluminescente

PRINCIPE DE MESURE
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INFORMATIONS SUR LA SÉCURITÉ
-

riques tels que les câbles d’antenne et les antennes externes) ne doivent 
pas être utilisés à moins de 30 cm de toute partie de l’équipement, y 

performances de cet équipement pourraient être dégradées.
7. L’équipement n’est PAS destiné aux nouveau-nés et aux nourrissons, et 

l’épaisseur des doigts du patient doit être comprise entre 8 et 25,4 mm.
8. Il est recommandé d’inspecter l’équipement avant de l’utiliser et de ces-

ser de l’utiliser s’il présente des dommages évidents.

de l’appareil, en particulier pour les patients souffrant de troubles de la 
microcirculation, il est recommandé de ne pas utiliser l’appareil sur le 
même doigt pendant plus de 10 minutes.

10. N’insérez pas de doigts blessés dans l’oxymètre de pouls.
11. L’appareil n’est qu’un équipement auxiliaire de diagnostic clinique. Les 

référence uniquement et ne peuvent pas être utilisées directement pour 
l’interprétation du diagnostic.

12. Il n’est pas recommandé d’utiliser l’appareil dans un environnement à 
haute fréquence tel que les appareils électrochirurgicaux.

13. Ne pas immerger l’appareil dans un liquide.
14. Empêchez les enfants d’avaler l’appareil ou ses accessoires. Les enfants 

doivent être accompagnés d’un adulte lors de l’utilisation de l’appareil.
15. Veuillez respecter les réglementations locales et les instructions de re-

cyclage concernant l’élimination ou le recyclage de l’équipement et des 
piles.

16. Il est interdit de procéder à l’entretien ou à la réparation de l’appareil 
pendant son utilisation.

17. Les utilisateurs ne sont PAS autorisés à réparer eux-mêmes l’équipe-
ment. 

ATTENTION
Indique un risque potentiel ou une pratique dangereuse qui, si elle n’est pas 
évitée, peut entraîner des blessures légères ou des dommages au produit 
ou à la propriété.

Précautions
-

gène artériel de l’hémoglobine fonctionnelle. Les facteurs susceptibles 
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INFORMATIONS SUR LA SÉCURITÉ
de dégrader les performances de l’oxymètre de pouls ou d’affecter la 
précision de la mesure sont notamment les suivants :

de la maison

les yeux. L’utilisateur et l’agent d’entretien ne doivent donc pas regarder 
la lumière.

-
chage anormal, par exemple), cessez immédiatement d’utiliser l’appareil 
et contactez le personnel du service après-vente à temps.

REMARQUE
Respectez les réglementations locales et les instructions de recyclage concer-
nant la mise au rebut ou le recyclage de l’appareil et de ses composants, y 
compris les piles.

Il n’est pas destiné à être utilisé dans les cas suivants : l’oxymètre de pouls 

Non utilisé pour la mesure de l’oxygène dans le sang en cas d’hypoperfusion.

L’oxymètre se compose d’un capteur, de circuits électroniques, d’un écran et 
de boîtiers en plastique.

REMARQUE

COMPOSANTS

CONTRE-INDICATIONS
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CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT

2

-
tuelle de la saturation en oxygène et de la fréquence du pouls, à utiliser avec 
le doigt des patients adultes.

1. Installez correctement deux piles AAA dans le compartiment à piles.
2. Insérez l’un de vos doigts dans la chambre digitale de l’oxymètre de pouls.
 Remarque

contient le capteur). Le doigt doit également être inséré complètement 
dans la chambre. Dans le cas contraire, la mesure sera imprécise.

3. Appuyez sur le bouton de mise en marche pour allumer l’oxymètre de pouls.
4. Les doigts et le corps ne doivent pas trembler pendant la mesure.

6. Le son alerte les utilisateurs lorsque les niveaux d’oxygène dans le sang 
tombent en dessous du seuil de 94 %.

REMARQUE

être vers le haut.

votre doigt dans l’oxymètre.

doigt à l’intérieur de l’oxymètre, et utilisez de l’alcool pour nettoyer le doigt 

est du silicone médical, qui ne contient pas de toxines et n’est pas nocif 
pour la peau).

Chaque fois que l’utilisateur a des doutes sur sa saturation en oxygène 

dans le sang.

1.   Oxymètre de pouls* 1 pc 3.   Piles* 2 pcs
2.   Mode d’emploi* 1 pc 4.   Lanière* 1 pc 

ACCESSOIRES POUR PRODUITS

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

OBJECTIF VISÉ
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INSTALLATION DE LA BATTERIE
Placer les deux piles AAA dans le compartiment à piles en respectant les 
polarités.

REMARQUE

contraire, l’appareil risque d’être endommagé.

période.

que les boîtiers de piles, les lanières peuvent provoquer l’étouffement des 
enfants.

-
rez la longe.

 
 
 

S N

  REMARQUE

1.   Nettoyage
Votre équipement doit être nettoyé régulièrement. S’il y a une forte pollution ou 
beaucoup de poussière et de sable dans votre région, l’équipement doit être 
nettoyé plus fréquemment. 
Les produits de nettoyage recommandés sont les suivants :

Pour nettoyer votre équipement, suivez les règles suivantes :

d’un produit de nettoyage pour vitres.

chiffon doux imbibé de produit nettoyant.

après le nettoyage.

NETTOYAGE ET DÉSINFECTION

INSTALLATION DE LA LANIÈRE

--
+

+
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Pour éviter d’endommager l’appareil, il convient de respecter les règles sui-
vantes :

PRÉCAUTIONS
-

tion la plus faible possible.

-

nettoyants à base d’acétone).
-

sonnel de service.

2.   Désinfection
Nettoyez l’oxymètre de pouls avant de le désinfecter. Le désinfectant recom-
mandé est l’éthanol à 70 %. Les étapes de la désinfection sont les mêmes 
que celles du nettoyage. Ne désinfectez pas l’instrument à l’aide d’un gaz 
désinfectant à haute température/haute pression.

 
 
 

S N

  Ne jamais utiliser d’ETO ou de formaldéhyde pour la désinfection.

1. Remplacez les piles à temps lorsque l’indicateur de piles faibles clignote. 
2.   Nettoyez la surface de l’oxymètre du bout du doigt avant de l’utiliser.
3. Retirez les piles à l’intérieur de la cassette de piles si l’oxymètre n’est pas 

utilisé pendant une longue période.

comprise entre 10 % et 95 %.
5. Il est recommandé de conserver le produit dans un environnement sec à 

même l’endommager.
6. Éviter l’exposition à la lumière directe du soleil.
7. Évitez les rayons infrarouges radioactifs ou les rayons ultraviolets 

excessifs.
8. Veuillez vous conformer à la législation locale en matière de traitement 

des piles usagées.

NETTOYAGE ET DÉSINFECTION

ENTRETIEN ET STOCKAGE
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SPÉCIFICATIONS

2.   SpO2 :
 Plage de mesure : 0 % - 100 %

 Résolution : 1 %

 Plage de mesure : 25 bpm - 250 bpm
 Résolution : 1 bpm
 Précision : ±2 bpm
 Intensité du pouls : Indicateur graphique à barres

4.   Exigences en matière d’alimentation :
 Deux piles alcalines AAA

 Indication de batterie faible : Lorsque la tension de la pile est de 1,9 V 
±0,2 V, l’oxymètre s’éteint.

 Autonomie des piles : Deux piles alcalines AAA 1,5 V, 600 mAh, peuvent 
fonctionner en continu pendant 24 heures.

6.   Exigences en matière d’environnement : Température : 10 °C - 40 °C 

 Pression atmosphérique : 70 kPa - 106 kPa

7.   Conditions de stockage/transport
 Température : -20 °C - 50 °C

 Pression atmosphérique : 70 kPa - 106 kPa

8.   Performance de la mesure dans des conditions de faible perfusion : 0,3 % 

 Type de protection contre les chocs électriques :
 Équipements à moteur interne
 Degré de protection contre les chocs électriques :

 Mode de fonctionnement : Contrôle ponctuel
 Protection contre la pénétration d’eau ou de particules : IP22
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SPÉCIFICATIONS

11. Puissance de sortie optique maximale : 1,2 mW

12. Durée de vie : Deux ans

Remarque :
1. La précision de la SpO2 et de la fréquence du pouls sont des exigences 

essentielles.
2. Il n’existe pas d’alarme permettant de détecter une condition d’alarme 

physiologique de SpO2 ou de fréquence de pouls.
3. La durée de mise à jour des données n’est pas applicable car l’appareil 

lecture.
4. L’oxymètre est utilisé pour des contrôles ponctuels, la fréquence d’utilisa-

tion n’est pas applicable.
5. Il n’y aura pas de lecture si l’oxymètre n’est pas bien ajusté.

TRACÉS GRAPHIQUES DE POINTS DE DONNÉES

Graphique de Bland-Altman pour la SpO2 - SaO2
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TRACÉS GRAPHIQUES DE POINTS DE DONNÉES

La ligne de régression des données mesurées
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ÉVALUATION DE LA VALIDITÉ D’UNE LECTURE DE LA SPO2

de SpO2 sur le moniteur patient pour déterminer si le capteur fonctionne cor-
rectement et si les relevés de SpO2
indications simultanément pour évaluer la validité d’un relevé de SpO2.

REMARQUE
1.   La précision du SpO2 a été validée dans des études humaines par rapport 

à un échantillon de sang artériel de référence mesuré à l’aide d’un oxy-
mètre de CO. Les mesures de l’oxymètre de pouls sont statistiquement 
distribuées, et seuls deux tiers environ des mesures sont susceptibles de 

de l’oxymètre de CO. La population de volontaires dans les études était 
composée d’hommes et de femmes locaux en bonne santé, âgés de 18 à 
46 ans, avec des variations de pigmentation de la peau. La précision ne 
peut pas être évaluée par un testeur de fonctions.

2.   La précision de la fréquence du pouls est obtenue par comparaison avec 
-

lement un simulateur de pouls électronique).

3.   En général, la qualité du diagramme à barres de la fréquence du pouls 
-

phique à barres de mauvaise qualité indique une baisse de la validité du 
signal. D’autre part, la stabilité des valeurs de SpO2
la qualité du signal. Contrairement aux variations des valeurs de SpO2 
causées par des facteurs physiologiques, les valeurs de SpO2 instables 
sont dues à des interférences dans la réception des signaux par le cap-
teur. Les problèmes mentionnés ci-dessus peuvent être causés par les 
mouvements du patient, un mauvais positionnement du capteur ou un 
dysfonctionnement du capteur. Pour obtenir des relevés de SpO2 valides, 
essayez de limiter les mouvements du patient.
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DÉPANNAGE

Problèmes Raison possible Solution

L’équipement 
ne peut pas 
être mis en 
marche.

La batterie est épuisée ou 
presque. Veuillez remplacer la pile.

L'installation de la batterie 
est incorrecte. Réinstaller la batterie.

Le dysfonctionnement de 
l'équipement.

Veuillez contacter le personnel 
de service.

L’écran s’éteint 
soudainement.

L'équipement est réglé pour 
s'arrêter automatiquement 
dans 30 secondes sans 
aucune opération.

Normal

La batterie est presque 
épuisée. Veuillez remplacer la pile.

La SpO2 et 
la fréquence 
du pouls ne 

de manière 
stable.

Le passage du détecteur 
photo à la diode électrolu-
minescente a été abrité par 
quelques objets.

la sonde, en particulier les deux 
fenêtres des capteurs.

Le doigt se déplace ou 
l'utilisateur se déplace.

L'utilisateur doit rester 
immobile.

Le doigt n'est pas placé 
assez profondément à 
l'intérieur.

Placez le doigt correctement et 
réessayez.

La taille du doigt est trop 
grande ou trop petite.

Sélectionnez la bonne taille de 
doigt à mesurer.

Lumière ambiante excessive Éviter l'irradiation excessive de 
la lumière ambiante.

valeurs de la fréquence 
du pouls.

Si la mesure est correcte, 
l'utilisateur peut souffrir 
d'arythmie. Veuillez consulter 
votre médecin.

La SpO2 et 
la fréquence 
du pouls ne 
peuvent pas 

normalement.

Le doigt n'est pas correcte-
ment positionné.

Placez le doigt correctement et 
réessayez.

La SpO2 du patient est trop 
faible pour être détectée.

Réessayez, allez à l'hôpital 
pour un diagnostic si vous êtes 
sûr que l'équipement fonctionne 
correctement.
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ANNEXE 1 INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITÉ ÉLECTRO-
MAGNÉTIQUE

Guide et déclaration du fabricant- Émission électromagnétique

L’oxymètre de pouls est destiné à être utilisé dans l’environnement électroma-

s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Émissions Conformité Environnement électromagné-
tique - orientations

CISPR 11
Groupe 1 L'oxymètre de pouls n'utilise 

-
tions internes. Par conséquent, 
ses émissions de radiofréquences 
sont très faibles et ne sont pas 
susceptibles de provoquer des in-
terférences avec les équipements 
électroniques situés à proximité.

CISPR 11
Classe B L'oxymètre de pouls peut être uti-

lisé dans tous les établissements, 
y compris les établissements 
domestiques et ceux qui sont 
directement raccordés au réseau 
public d'alimentation électrique 
à basse tension qui alimente 

domestiques.

Émissions d’harmo-
niques IEC61000-3-2

N.A. N.A.

émissions de scintille-
ment IEC61000-3-3

N.A.
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INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE
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INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE
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Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
L’oxymètre de pouls est destiné à être utilisé dans l’environnement électroma-

s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.
Test d'immunité Niveau d'essai 

IEC 60601
Niveau de 
conformité

Environnement 
électromagnétique 
orientation

Décharge électros-

61000-4-2

Contact ±8 kV
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
air

Contact ±8 kV
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
air

Les sols doivent être 
en bois, en béton ou en 
carreaux de céramique. 
Si les sols sont recou-
verts d’un matériau 
synthétique, l’humidité 
relative doit être d’au 
moins 30 %.

Transit/éclatement 
électrique rapide
IEC 61000-4-4

Non 
applicable

Non 
applicable

Surtension 
IEC 61000-4-5

Non 
applicable

Non 
applicable

Creux de tension, 
coupures brèves 
et variations de 
tension sur les lignes 
d’entrée de l’alimen-
tation électrique IEC 
61000-4-11

Non 
applicable

Non 
applicable

Champ magnétique 
à fréquence 
industrielle 
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Les champs magné-
tiques de fréquence 
industrielle doivent 
être à des niveaux 
caractéristiques d’un 
emplacement typique 
dans un environnement 
commercial ou hospita-
lier typique.

IEC 61000-4-6
Non 
applicable

Non 
applicable

IEC 61000-4-3
10 V/m 

80 % AM

10 V/m 

80 % AM

REMARQUE : La tension sous test est la tension secteur avant l’application du 
niveau de test.

INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE
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PROBLÈMES ET SOLUTIONS POSSIBLES

Problèmes Raison possible Solution

les niveaux de saturation 
en oxygène du sang et/
ou la fréquence du pouls.

1. Le doigt n’est pas 
placé entre le capteur et 
la diode électrolumines-
cente.

2. L’oxygène dans le 
sang de l’utilisateur est 
trop faible pour être 
détecté.

1. Veillez à ce que le 
doigt soit placé juste 
entre le capteur et la 
diode électrolumines-
cente.

2. Assurez-vous que 
rien n’entrave votre 
circulation sanguine.

La SpO2 ou la fréquence 

manière instable.

1. Le doigt n’est pas 
placé entre le capteur et 
la diode électrolumines-
cente.

2. L’utilisateur bouge 
son doigt et/ou son 
corps.

1. Veillez à ce que le 
doigt soit placé juste 
entre le capteur et la 
diode électrolumines-
cente. 

2. Essayez de rester 
immobile pendant la 
mesure.

L'oxymètre ne peut pas 
être mis sous tension.

1. Les piles sont 
déchargées.

2. Les piles sont mal 
installées.

3. L’oxymètre est 
défectueux et/ou 
endommagé.

1. Remplacer les piles.

2. Installez la batterie 
correctement.

3. Contacter le distri-
buteur.

L'écran s'éteint soudai-
nement.

1. Si l’oxymètre n’est 
pas utilisé, il s’éteint 
automatiquement dans 
les 30 secondes.

2. Les piles sont 
déchargées.

de remettre l’oxymètre 
de pouls en marche.

2. Remplacer les piles.

L’oxymètre ne contient aucune pièce susceptible d’être réparée par l’utilisateur. Le 

pas, ne versez pas et ne renversez pas de liquide sur l’oxymètre, ses accessoires, 
ses connecteurs, ses interrupteurs ou les ouvertures du boîtier, car cela pourrait 
endommager l’oxymètre.
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Pulsossimetro per la misurazione 
della saturazione di ossigeno  

ISTRUZIONI PER L’USO

0123
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SpO2 sta per saturazione capillare periferica di ossigeno. La saturazione di 
2) e la con-

-

camera per misurare la SpO2 e il polso. L’ossimetro è adatto per il monitorag-
gio medico domiciliare.

IEC60601-1-2. I materiali con cui l’utente può entrare in contatto sono atossici 
e non hanno effetti sui tessuti. I materiali con cui l’utente può entrare in con-
tatto sono atossici e non hanno effetti sui tessuti e sono conformi alle norme 
ISO10993-1, ISO10993-5 e ISO10993-10.

all’infrarosso), mentre il sangue deossigenato assorbe preferenzialmente la 
-
-
-

Simbolo per saturazione 
dell’ossigeno Indicatore di batteria 

scarica

Accensione 

Simbolo per 
Valore misurato della 

Valore misurato di
saturazione dell’ossigeno 

DESCRIZIONE GENERALE

PRINCIPIO DI MISURA

DICHIARAZIONE

BREVE DESCRIZIONE DEL PANNELLO FRONTALE
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so un sensore. Per migliorare l’accuratezza, l’ossimetro utilizza un algoritmo 
proprietario per raccogliere i dati dal sangue arterioso pulsante ed escludere il 
rumore locale del tessuto. L’assorbimento relativo della luce da parte dell’os-

2

2).
 

A causa della sensibilità del pulsossimetro, il dito deve rimanere fermo durante 
-

surazioni prima o dopo le attività sportive. Non utilizzarlo per il monitoraggio 
continuo. 

PERICOLO
Indica un pericolo imminente che, se non evitato, può causare morte o gravi 
lesioni.

ATTENZIONE
Indica un potenziale pericolo o una pratica pericolosa che, se non evitata, può 
causare morte o gravi lesioni.

Avvertenze

medico o su suo ordine.
2. Rischio di esplosione - NON utilizzare l’apparecchiatura in un ambiente 

magnetica o TAC.

dei disturbi EM è elevata.

altri apparecchi per assicurarsi che funzionino normalmente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

Sensore del fascio di luce

Diodo a emissione luminosa
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA
-

che come i cavi dell’antenna e le antenne esterne) non devono essere 
-

dell’apparecchiatura potrebbero risultare compromesse.
7. L’apparecchiatura NON è destinata a neonati e bambini e lo spessore 

delle dita del paziente deve essere compreso tra 8 e 25,4 mm.
8. Si consiglia di ispezionare l’apparecchiatura prima di utilizzarla e di inter-

romperne l’uso in caso di danni evidenti.
9. L’uso continuo del dispositivo può provocare fastidio o dolore, in partico-

lare nei pazienti con disturbi del microcircolo. Si consiglia di non utilizzare 
il dispositivo sullo stesso dito per più di 10 minuti.

10. Non inserire le dita ferite nel pulsossimetro.
-

zati sul dispositivo sono forniti solo a scopo di riferimento e non possono 
essere utilizzati direttamente per l’interpretazione diagnostica.

come ad esempio un’apparecchiatura elettrochirurgica.

14. Impedire ai bambini di ingerire l’apparecchio o i suoi accessori. I bambini 
-

chio.
15. Rispettare le normative locali e le istruzioni per il riciclaggio relative allo 

smaltimento o al riciclaggio di apparecchiature e batterie.
16. È vietato eseguire interventi di manutenzione o riparazione dell’apparec-

chio mentre è in uso.
17. Gli utenti NON sono autorizzati a riparare l’apparecchiatura da soli.
18. Non ci sono componenti sostituibili nell’apparecchiatura.

ATTENZIONE
Indica un potenziale pericolo o una pratica pericolosa che, se non evitata, può 
provocare lesioni minori o danni al prodotto o alle cose.

Precauzioni
1. Il dispositivo è progettato per misurare la percentuale di saturazione di 

ossigeno arterioso dell’emoglobina funzionale. I fattori che possono 

misurazione sono i seguenti:
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

casa. 

-
nosa per gli occhi. Gli utenti e il personale addetto alla manutenzione non 
devono guardare la luce.

-
zazione anomala, ad esempio), interrompere immediatamente l’utilizzo 
del dispositivo e contattare tempestivamente il personale del servizio di 
assistenza.

NOTA
Osservare le norme locali e le istruzioni per il riciclaggio relative allo smalti-
mento o al riciclaggio dell’apparecchio e dei suoi componenti, comprese le 
batterie.

Non è previsto l’uso nei seguenti casi: il pulsossimetro non deve essere colle-
gato al sito di danno tissutale; non è utilizzato per il monitoraggio dell’ossigeno 
nel sangue in pazienti ipercinetici;
Non viene utilizzato per misurare l’ossigeno nel sangue in caso di ipoperfu-
sione.

L’ossimetro è costituito da un sensore, da circuiti elettronici, da un display e 
da un involucro di plastica.

NOTA

COMPONENTI

CONTROINDICAZIONI
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CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

2

secondi. 

Il pulsossimetro è un dispositivo riutilizzabile per il controllo puntuale della 

pazienti adulti.

1. Inserire due batterie AAA nel vano batterie.
2. Inserire un dito nella camera digitale del pulsossimetro. 
 Nota -

tiene il sensore). Inoltre, il dito deve essere inserito completamente nella 
camera. In caso contrario, la misurazione sarà imprecisa.

3. Premere il pulsante di accensione per accendere il pulsossimetro.
4. Le dita e il corpo non devono tremare durante la misurazione.
5. Leggere i dati corretti dal display.  

al di sotto della soglia di 94%.

Nota: 

essere rivolta verso l’alto.

nell’ossimetro.

dell’ossimetro e utilizzare l’alcol per pulire il dito del test prima e dopo 

non contiene tossine e non è dannoso per la pelle). 

di ossigeno nel sangue e non viene utilizzata a scopo di allarme. In caso 
di dubbi sulla saturazione dell’ossigeno nel sangue, l’utente deve control-
lare tempestivamente la misurazione dell’ossigeno nel sangue.

1.  Pulsossimetro* 1 pz 3.  Batterie* 2 pz
2.  Istruzioni per l’uso* 1 pz 4.  Cordino* 1 pz

ACCESSORI PER PRODOTTI

ISTRUZIONI PER L’USO

OBIETTIVO



IT

68

INSTALLAZIONE DELLA BATTERIA
Inserire le due batterie AAA nel vano batterie, facendo coincidere le polarità.
 

Nota:
-

sitivo potrebbe danneggiarsi. 

periodo.

poiché le parti più piccole, come le custodie delle batterie e le cinghie, 
possono causare il soffocamento dei bambini. 

 
 
 

S N

del cordino e stringere il cordino.

NOTA

1.  Pulizia
Le attrezzature devono essere pulite regolarmente. Se nella vostra zona c’è 

Per pulire l’apparecchiatura, attenersi alle seguenti regole:

-
gente per vetri.

-
no asciutto.

PULIZIA E DISINFEZIONE

INSTALLAZIONE DELLA CINGHIA

--
+

+



IT

69

Per evitare di danneggiare l’apparecchio, osservare le seguenti regole:

PRECAUZIONI
-

trazione più bassa possibile.

-
sonale di assistenza.

2.  Disinfezione
Pulire il pulsossimetro prima di disinfettarlo. Il disinfettante consigliato è l’eta-
nolo al 70%. I passaggi per la disinfezione sono gli stessi della pulizia. Non 
disinfettare lo strumento utilizzando un gas disinfettante ad alta temperatura/
alta pressione.

 
 
 

S N

  Non utilizzare mai ETO o formaldeide per la disinfezione.

scarica lampeggia.

3. Rimuovere le batterie dalla cassetta delle batterie se l’ossimetro non  
viene utilizzato per un lungo periodo.

4. È preferibile conservare il prodotto in un luogo in cui la temperatura am-
biente sia compresa tra -20 °C e 50 °C e l’umidità relativa tra il 10 % e il 
95 %.

ambiente umido può comprometterne la durata e persino danneggiarlo.
6. Evitare l’esposizione alla luce solare diretta.
7. Evitare i raggi infrarossi radioattivi o i raggi ultravioletti eccessivi.
8. Rispettare la legislazione locale sullo smaltimento delle batterie usate.

PULIZIA E DISINFEZIONE

MANUTENZIONE E STOCCAGGIO
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SPECIFICHE TECNICHE
1. Tipo di display: LED

2. SpO2:
 Campo di misura: 0 % - 100 %
 Intervallo di visualizzazione: 35 % - 100 %
 Risoluzione: 1 %

 Intervallo di misurazione: 25 bpm - 250 bpm
 Risoluzione: 1 bpm
 Precisione: ±2 bpm

 Due batterie alcaline AAA

 1,9 V ± 0,2 V l’ossimetro si spegne..
 Durata della batteria: due batterie alcaline AAA da 1,5 V e 600 mAh 
 possono funzionare ininterrottamente per 24 ore.

5. Dimensioni: 

 Pressione atmosferica: 70 kPa - 106 kPa

7. Condizioni di stoccaggio/trasporto: 
 Temperatura: -20 °C - 50 °C

 Pressione atmosferica: 70 kPa - 106 kPa

8. Prestazioni di misurazione in condizioni di bassa perfusione: 0,3 %

 Tipo di protezione contro le scosse elettriche: 
 Attrezzature per motori interni
 Grado di protezione contro le scosse elettriche: 

 Modalità operativa: Controllo a campione
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SPECIFICHE TECNICHE
10. Gamma massima di lunghezze d’onda: ROSSO: 660 nm/IR: 905 nm

11. Potenza ottica massima in uscita: 1,2 mW

12. Durata di vita: due anni

Nota:
1. L’accuratezza della SpO2 -

senziali.

SpO2
3. Il tempo di aggiornamento dei dati non è applicabile perché il dispositivo 

non è destinato a essere collegato a un altro dispositivo per la visualizza-
zione della riproduzione.

-
zo non è applicabile.

5. Se l’ossimetro non è regolato correttamente, non si ottiene alcuna lettura.

TRACCIAMENTO GRAFICO DEI PUNTI DATI

2 -SaO2
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TRACCIAMENTO GRAFICO DEI PUNTI DATI

La retta di regressione dei dati misurati 
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VALUTAZIONE DELLA VALIDITÀ DI UNA SPO2

2 
sul monitor paziente per determinare se il sensore funziona correttamente e 
se le letture SpO2 -
temporaneamente per valutare la validità di una SpO2.

NOTA:
1. L’accuratezza di SpO2 è stata convalidata in studi sull’uomo rispetto a un 

campione di sangue arterioso di riferimento misurato con un ossimetro 
a CO. Le misurazioni del pulsossimetro sono statisticamente distribuite 
e solo circa due terzi delle misurazioni possono rientrare nel margine di 

-
polazione volontaria degli studi consisteva in uomini e donne locali sani, 
di età compresa tra 18 e 46 anni, con variazioni nella pigmentazione della 
pelle. L’accuratezza non può essere valutata da un tester funzionale.

-

un simulatore di polso elettronico).

parte, anche la stabilità dei valori di SpO2
A differenza delle variazioni dei valori SpO2 -
ci, l’instabilità dei valori SpO2 è dovuta a interferenze nella ricezione dei 

dal movimento del paziente, dal posizionamento errato del sensore o da 
un suo malfunzionamento. Per ottenere letture SpO2 valide, cercare di 
limitare i movimenti del paziente.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problemi Possibile motivo Soluzione

L’apparecchia-
tura non può 
essere accesa.

La batteria è esaurita o Sostituire la batteria.

La batteria non è stata 
installata correttamente. Reinstallare la batteria.

Malfunzionamento dell'appa-
recchiatura.

Contattare il personale di 
assistenza.

Lo schermo 
diventa im-
provvisamente 
vuoto.

L’apparecchiatura è 
impostata per arrestarsi 
automaticamente dopo 
30 secondi senza alcuna 
operazione.

Normale

Sostituire la batteria.

SpO2 e la 

del polso non 
vengono visua-
lizzati in modo 
stabile.

Il passaggio da foto rileva-
tore a diodo a emissione 
luminosa è stato protetto da 
alcuni oggetti.

Controllare e pulire l'interno del 
sensore, in particolare le due 

Il dito si muove o l'utente 
si muove. L'utente deve rimanere fermo.

Il dito non è posizionato 
abbastanza in profondità. 

Posizionare correttamente il 
dito e riprovare.

Le dimensioni delle dita 
sono troppo grandi o troppo 
piccole.

Selezionare la dimensione 
corretta del dito da misurare.

Luce ambientale eccessiva Evitare l'esposizione eccessiva 
alla luce ambientale.

Se la misurazione è corretta, 
l'utente potrebbe soffrire di 
aritmia. Consultare il proprio 
medico.

SpO2 e la 

del polso non 
possono essere 
visualizzati 
normalmente.

Il dito non è posizionato 
correttamente.

Posizionare correttamente il 
dito e riprovare.

La SpO2 del paziente è 
troppo bassa per essere 
rilevata.

Riprovate, andate in ospedale 
per una diagnosi se siete sicuri 
che l'apparecchiatura funziona 
correttamente.
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ALLEGATO 1 INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITÀ 
ELETTROMAGNETICA

Guida e dichiarazione del costruttore - Emissione elettromagnetica

seguito. Il cliente o l’utente dell’AOJ-70D deve assicurarsi che venga utilizzato 
in tale ambiente.

Emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico - 
linee guida

CISPR 11
Gruppo 1 Il pulsossimetro utilizza l’energia 

interne. Di conseguenza, le sue 

molto basse e non possono 
causare interferenze con le appa-
recchiature elettroniche vicine.

CISPR 11
Classe B Il pulsossimetro può essere 

utilizzato in tutti gli stabilimenti, 

direttamente collegati alla rete 
elettrica pubblica a bassa tensio-

per scopi domestici.

Emissioni armoniche  
IEC61000-3-2

N.D. N.D.

emissioni di sfarfallio  
IEC61000-3-3

N.D.
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INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITÀ LETTROMAGNETICA
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INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITÀ LETTROMAGNETICA

INCLOSIONE alle apparecchiature di comunicazione 
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Guida e dichiarazione del produttore - Immunità elettromagnetica

di seguito. Il cliente o l’utente del pulsossimetro deve assicurarsi che venga 
utilizzato in tale ambiente.
Test di immunità Livello di prova 

IEC 60601
Livello di 
conformità

Ambiente elettroma-
gnetico orientamento

Scariche elettrosta-

IEC 61000-4-2

Contatto ±8 kV
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
aria

Contatto ±8 kV
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
aria

I pavimenti devono 
essere in legno, 
cemento o piastrelle 
di ceramica. Se i pa-
vimenti sono rivestiti 
in materiale sintetico, 
l’umidità relativa deve 
essere almeno del 
30 %.

Transito rapido 
elettrico/burst  
IEC 61000-4-4

Non 
applicabile

Non 
applicabile

Sovratensione  
IEC 61000-4-5

Non 
applicabile

Non 
applicabile

Cadute di tensione, 
brevi interruzioni 
e variazioni di 
tensione sulle linee 
di ingresso dell’ali-
mentazione.
IEC 61000-4-11

Non 
applicabile

Non 
applicabile

Campo magnetico 

potenza   
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m I campi magnetici a 

devono essere a livelli 
tipici di una posizione 
tipica in un ambiente 
commerciale o 
ospedaliero.IEC 61000-4-6

Non 
applicabile

Non 
applicabile

IEC 61000-4-3
10 V/m 

80 % AM

10 V/m 

80 % AM

NOTA: 

INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITÀ LETTROMAGNETICA
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PROBLEMI E POSSIBILI SOLUZIONI

Problemi Possibile motivo Soluzione

L’ossimetro non visualiz-
za i livelli di saturazione 
dell’ossigeno nel sangue 

polso. 

1. Il dito non è posi-
zionato tra il sensore 
e il LED.

2. L’ossigeno nel 
sangue dell’utente è 
troppo basso per essere 
rilevato.

1. Assicurarsi che il dito 
sia posizionato tra il 
sensore e il LED.

2. Assicuratevi che nulla 
ostacoli la circolazione.

La SpO2
del polso sono visualiz-
zate in modo instabile.

1. Il dito non è posi-
zionato tra il sensore 
e il LED.

2. L’utente muove il dito 
e/o il corpo.

1. Assicurarsi che il dito 
sia posizionato tra il 
sensore e il LED.

2. Cercare di rimanere 
fermi durante la misu-
razione.

L’ossimetro non può 
essere acceso.

1. Le batterie sono 
scariche.

2. Le batterie non sono 
installate correttamente.

3. L’ossimetro è difetto-
so e/o danneggiato.

1. Sostituire le batterie.

2. Installare corretta-
mente la batteria.

3. Contattare il distri-
butore.

Lo schermo diventa 
improvvisamente vuoto.

1. Se l’ossimetro non 
viene utilizzato, si spe-
gne automaticamente 
entro 30 secondi.

2. Le batterie sono 
scariche.

pulsossimetro.

2. Sostituire le batterie.

L’ossimetro non contiene parti riparabili dall’utente. Il coperchio deve essere ri-

sull’ossimetro, sui suoi accessori, sui connettori, sugli interruttori o sulle aperture 
dell’alloggiamento, poiché ciò potrebbe danneggiare l’ossimetro.
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Pulsioxímetro para medir 
la saturación de oxígeno  

MANUAL DE INSTRUCCIONES 

0123
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de barras muestra la intensidad del pulso del usuario.

SpO2 -
2) y la concen-

-

que introducir un dedo en la cámara para medir su SpO2 y la frecuencia del 

La compatibilidad electromagnética de este producto cumple la norma 
IEC60601-1-2. Los materiales con los que el usuario puede entrar en contacto 

-

-
tidad de luz roja e infrarroja que emerge de los tejidos a través de un sensor. 

Símbolo de saturación Indicador de batería
baja

Encendido

Símbolo de
frecuencia del pulso Valor medido de la

frecuencia del pulso

Valor medido de

DESCRIPCIÓN GENERAL

PRINCIPIO DE MEDICIÓN

DECLARACIÓN

BREVE DESCRIPCIÓN DEL PANEL FRONTAL
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2

2).
 
 

-
vil durante la medición. Se recomienda utilizar este dispositivo para realizar 
mediciones antes o después de practicar deporte. No lo utilice para una mo-
nitorización continua.

PELIGRO

graves.

ADVERTENCIA
-

cará la muerte o lesiones graves.

Advertencias

por prescripción facultativa.

anestésico. 

TC.

5. Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con 
-

funcionan con normalidad.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD

Diodo emisor de luz

PRINCIPIO DE MEDICIÓN
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INFORMACIÓN DE SEGURIDAD
-

-
darse el rendimiento de este equipo.

-
enda no utilizar el equipo en el mismo dedo más de 10 minutos.

utilizarse directamente para la interpretación diagnóstica.

13. No sumerja el equipo en líquido.
14. Evite que los niños se traguen el aparato o sus accesorios. Los niños 

deben estar acompañados por un tutor adulto cuando utilicen el aparato.
15. Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclaje en relación 

con la eliminación o el reciclaje del equipo y las pilas.
16. No es necesario realizar tareas de mantenimiento ni reparar el aparato 

durante su uso.
17. Los usuarios NO están autorizados a reparar el equipo por sí mismos. 

PRECAUCIÓN

provocar lesiones personales leves o daños al producto o a la propiedad.

Precauciones
-
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INFORMACIÓN DE SEGURIDAD

medición se incluyen los siguientes:

deben mirarla.

póngase en contacto a tiempo con el personal del servicio posventa.

NOTA

Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclaje relativas a la eli-

-
-

néticos;
-

poperfusión.

plástico.

NOTAS

dedo.

COMPONENTES

CONTRAINDICACIONES
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CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO

2

el dedo de pacientes adultos.

1. Instale correctamente dos pilas AAA en el compartimento de las pilas.

 Nota -
ene el sensor). El dedo también debe introducirse completamente en la 

4.  Los dedos y el cuerpo no deben temblar durante la medición.
5.  Lea los datos correctos en la pantalla.

caigan por debajo del umbral del 94 %.

Notas:

-
metro.

-

-

ACCESORIOS

INSTRUCCIONES DE USO

OBJETIVO PREVISTO
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INSTALACIÓN DE LA BATERÍA
Coloque las dos pilas AAA en el compartimento de las pilas en las polaridades 
correctas.
 

Notas:
-

acollador.

NOTA

 
 
 

S N

1.   Limpieza
-

frecuencia. Los productos de limpieza recomendados son:

-
cido con un limpiacristales.

después de la limpieza.

LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN

INSTALACIÓN DEL CORDÓN

--
+

+
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PRECAUCIONES
-

tración más baja posible.

-

a base de acetona).

con el servicio técnico.

2.   Desinfección
-

do es etanol al 70 %. Los pasos de desinfección son los mismos que los 
de limpieza. No desinfecte el instrumento utilizando gas desinfectante a alta 
temperatura/alta presión.

 
 
 

S N

1. Sustituya las pilas a tiempo cuando parpadee el indicador de batería 
baja. 

4. Lo mejor es conservar el producto en un lugar donde la temperatura am-

producto.

LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN

MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO
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ESPECIFICACIÓN
1.   Tipo de pantalla: LED

2.   SpO2:

3.   Pulso:

 Precisión: ±2 bpm

 Dos pilas alcalinas AAA

 Presión atmosférica: 70 kPa- 106 kPa

7.   Condiciones de almacenamiento/transporte
 Temperatura: -20 °C - 50 °C

 Presión atmosférica: 70 kPa - 106kPa

 Tipo de protección contra descargas eléctricas:
 Equipos accionados internamente
 Grado de protección contra descargas eléctricas:

 Modo de funcionamiento: Control puntual
 Protección contra la entrada nociva de agua o materias particulares: IP22
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ESPECIFICACIÓN

Nota:
1. SpO2 y la precisión de la frecuencia del pulso son los requisitos esen-

ciales.
-

2 o de frecuencia de pulso disponible.
3. La duración de la actualización de los datos no es aplicable ya que no 

está previsto que se conecte con otro dispositivo para mostrar la lectura.

es aplicable. 

GRÁFICOS DE PUNTOS DE DATOS

2 - SaO2
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GRÁFICOS DE PUNTOS DE DATOS

La línea de regresión de los datos medidos
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EVALUACIÓN DE LA VALIDEZ DE UNA LECTURA DE SPO2

-
lores de SpO2 en el monitor del paciente para evaluar si el sensor funciona 
correctamente y si las lecturas de SpO2
indicaciones simultáneamente para evaluar la validez de una lectura de SpO2.

NOTA:
1. La precisión de SpO2

comparándola con la referencia de una muestra de sangre arterial medi-

-

-
cional.

2. La precisión de la frecuencia del pulso se obtiene por comparación con 

-
2 
-

bles de SpO2
de SpO2 se deben a que el sensor recibe señales con interferencias. Los 
problemas mencionados anteriormente pueden deberse al movimiento 

-
miento del mismo. Para obtener lecturas válidas de SpO2
el movimiento del paciente.
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SOLUCIÓN DE PROBLEMAS

Problemas Razón posible Solución

El equipo no 
puede encen-
derse.

La batería está agotada o 
casi agotada.

La instalación de la batería 
es incorrecta. Vuelva a instalar la batería.

El mal funcionamiento del
equipo.

Póngase en contacto con el 
personal de servicio.

La pantalla se
apaga de 
repente.

para apagarse automática-
mente en 30 segundos sin 
ninguna operación.

Normal

La batería está casi 
agotada.

La SpO2 y la 
frecuencia del 
pulso no se 
muestran de 
forma estable.

El paso del fotodetector 
al diodo emisor de luz 
estaba protegido por algunos 
objetos.

Compruebe y limpie el interior 

dos ventanas de los sensores.

El dedo se mueve o el 
usuario se desplaza.

El usuario debe permanecer 
quieto.

El dedo no está colocado en 

profundo.

Coloque el dedo correctamente 
e inténtelo de nuevo.

El tamaño del dedo es
demasiado grande o 
pequeño.

Seleccione la talla correcta del 
dedo a medir.

luz ambiental.

los valores de la frecuencia 
del pulso.

usuario podría tener arritmia. 

médico.

La SpO2 y la 
frecuencia del 
pulso no se 
pueden mostrar 
normalmente.

El dedo no está bien 
colocado.

Coloque el dedo correctamente 
e inténtelo de nuevo.

La SpO2 del paciente es
demasiado baja para ser
detectada.

-
quen si estás seguro de que el 
equipo funciona bien.
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APÉNDICE 1 INFORMACIÓN CEM

Orientaciones y declaración del fabricante-Emisión electromagnética

Emisiones Conformidad Entorno electromagnético -
orientación

Grupo 1
radiofrecuencia sólo para su 
funcionamiento interno. Por lo 

muy bajas y no es probable que 
causen interferencias en equipos 
electrónicos cercanos.

Clase B

incluidos los domésticos y los 
conectados directamente a la red 

de baja tensión que abastece a 

domésticos.

Emisiones de armóni-
cos IEC61000-3-2

N.A. N.A.

tensión/emisiones de
parpadeo IEC61000-3-3

N.A.
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APÉNDICE 1 INFORMACIÓN CEM

O
rie

nt
ac

ió
n 

y 
de

cl
ar

ac
ió

n 
de

l f
ab

ric
an

te
 - 

In
m

un
id

ad
 e

le
ct

ro
m

ag
né

tic
a

Servicio
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APÉNDICE 1 INFORMACIÓN CEM
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Orientación y declaración del fabricante - Inmunidad electromagnética

Prueba de inmu-
nidad

Nivel de
ensayo 
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagné-
tico orientación

Descarga electros-

IEC 61000-4-2

±8 kV contac-

±15 kV aire

±8 kV contac-

±15 kV aire

Los suelos deben ser 

baldosas de cerámica.
Si los suelos están
recubiertos de material

relativa debe ser del 
30 % como mínimo.

Transitorios eléctri-
cos rápidos/rápidos
IEC 61000-4-4

No aplicable No aplicable

Sobretensión 
IEC 61000-4-5

No aplicable No aplicable

interrupciones 
breves y variaciones 
de tensión en las 
líneas de entrada 
de la fuente de 
alimentación
IEC 61000-4-11

No aplicable No aplicable

Campo magnético 
de frecuencia 
de potencia IEC 
61000-4-8

30 A/m 30 A/m Los campos magnéti-
cos de frecuencia de 
potencia deben estar a 
niveles característicos 
de una ubicación 
típica en un entorno 

típico.

IEC61000-4-6
No aplicable No aplicable

IEC61000-4-3
10 V/m 

80 % AM

10 V/m 

80 % AM

NOTA: bajo prueba es la tensión de red de c.a. antes de la aplicación del nivel 
de prueba.

APÉNDICE 1 INFORMACIÓN CEM
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POSIBLES PROBLEMAS Y SOLUCIONES

Problemas Razón posible Solución

los niveles de saturación 

la frecuencia del pulso.

1. El dedo no se coloca
entre el sensor y el 
diodo emisor de luz.

sangre del usuario es 
demasiado bajo para 
ser detectado.

el dedo está colocado 
justo entre el sensor 
y el diodo emisor de luz.

La SpO2 o la frecuencia 
del pulso se muestran de 
forma inestable.

1. El dedo no se coloca
entre el sensor y el 
diodo emisor de luz.

2. El usuario mueve el 
dedo y/o el cuerpo.

el dedo está colocado 
justo entre el sensor 
y el diodo emisor de luz.

2. Intente permanecer 
quieto durante la 
medición.

encenderse.
1. Las pilas están 
agotadas.

2. Las pilas están mal 
instaladas.

defectuoso y/o dañado.

1. Cambie las pilas.

2. Instale la batería
correctamente.

3. Póngase en contacto 
con el distribuidor.

La pantalla se apaga de
repente. se apagará automática-

mente en 30 segundos.

2. Las pilas están 
agotadas.

1. Esto es normal. 
Encienda de nuevo el 

2. Sustituya las pilas.

-



100



PT

101

Oxímetro de pulso para medição 
da saturação de oxigénio  

MANUAL DE INSTRUÇÕES

0123
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-

da pulsação do utilizador.

SpO2 -
2) e a concentra-

-

inserir um dedo na câmara para medir a sua SpO2  

A CEM deste produto está em conformidade com a norma IEC60601-1-2. Os 

-
-

Símbolo de 
Indicador de bateria fraca

Ligar 

Símbolo de 
-

cia de pulso

Valor medido de

DESCRIÇÃO GERAL

PRINCÍPIO DE MEDIÇÃO

DECLARAÇÃO

BREVE DESCRIÇÃO DO PAINEL FRONTAL
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2 -

2).
 

durante a medição. Recomenda-se a utilização deste dispositivo para medi-
ções antes ou depois da prática de desporto. Não utilizar para monitorização 
contínua.

PERIGO

ferimentos graves.

AVISO

resultará em morte ou ferimentos graves.

Avisos

por RM ou TC.

sala blindada contra RF de um sistema ME para imagiologia por resso-
-

-

funcionar normalmente.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA

Díodo emissor de luz
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INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA

-
-

-

-

durante mais de 10 minutos.

referência e não podem ser utilizados diretamente para interpretação de 
diagnóstico.

15. Siga as leis locais e as instruções de reciclagem relativamente à elimina-

sua utilização.

próprios.

CUIDADO

pode resultar em ferimentos pessoais ligeiros ou danos no produto/propriedade.

Precauções
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INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA

medição incluem os seguintes:

-

-
-

mente o pessoal do serviço pós-venda.

NOTA
Siga as leis locais e as instruções de reciclagem relativamente à eliminação 

 

NOTAS

COMPONENTES

CONTRA-INDICAÇÕES
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CARACTERÍSTICAS DO PRODUTO

2

de 30 segundos. 

dedo de doentes adultos.

 Nota: 

4. Os dedos e o corpo não devem tremer durante a medição.
5. Ler os dados correctos no ecrã apresentado.  

Notas: 

virada para cima.

-

no sangue.

ACESSÓRIOS DO PRODUTO

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

OBJETIVO PRETENDIDO
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INSTALAÇÃO DA BATERIA

correctas.
 

Notas:
-

período de tempo.

 

apertar o cordão.

 
 
 

S N

  NOTA

1.  Limpeza
-
 

produto de limpeza de vidros.

a limpeza.

LIMPEZA E DESINFEÇÃO

INSTALAR O CORDÃO DE SEGURANÇA

--
+

+
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CUIDADOS

limpeza à base de acetona).

assistência.

2.  Desinfeção

Não desinfecte o instrumento usando gás desinfetante de alta temperatura/
alta pressão.

 
 
 

S N

  Nunca utilizar ETO ou formaldeído para a desinfeção.

piscar.

utilizado durante um longo período de tempo.
4. É preferível conservar o produto num local onde a temperatura ambiente 

-
violeta.

8. Siga a legislação do governo local para lidar com a bateria usada.

LIMPEZA E DESINFEÇÃO

MANUTENÇÃO E ARMAZENAMENTO
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ESPECIFICAÇÃO
1. Tipo de ecrã: LED

2. SpO2 :

 Gama de medição: 25 bpm-250 bpm
 Resolução: 1 bpm
 Precisão: ±2 bpm

7. Condições de armazenamento/transporte 
 Temperatura: -20 °C - 50 °C

 Modo de funcionamento: Controlo pontual
 Proteção contra a entrada de água ou de partículas: IP22
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ESPECIFICAÇÃO
10. Gama dos comprimentos de onda de pico: 

Nota:
1. A SpO2

2

destina a ser ligado a outro dispositivo para visualizar a leitura
-

GRÁFICOS DE PONTOS DE DADOS

2 - SaO2
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GRÁFICOS DE PONTOS DE DADOS
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AVALIAÇÃO DA VALIDADE DE UMA LEITURA DE SPO2

SpO2 no Monitor de Pacientes para avaliar se o sensor funciona corretamente 
e se as leituras de SpO2 
simultâneo para avaliar a validade de uma leitura de SpO2.

NOTA:
2

-

-
-

funcional.

-

um simulador de pulso eletrónico).

2

2 causa-
2 resultam da 

receção de sinais com interferência por parte do sensor. Os problemas 

colocação incorrecta do sensor ou avaria do sensor. Para obter leituras 
válidas de SpO2 
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RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS

Problemas Razão possível Solução

não pode ser 
ligado.

A bateria está descarregada 

A instalação da bateria está 
incorrecta. Volte a instalar a bateria.

O mau funcionamento do Contactar o pessoal de assis-

O ecrã desliga-
se subitamente.

programado para se desligar 
automaticamente em 30 

operação.

Normal

-
carregada.

A SpO2 e a 

pulso não são 
apresentadas 
de forma 
estável.

A passagem do fotodetector 
para o díodo emissor de luz 
estava protegida por alguns 
objectos. janelas dos sensores.

O dedo está a tremer ou o 
utilizador está a mover-se.

O utilizador tem de se manter 
imóvel.

tente novamente.

-
siado grande ou demasiado do dedo a medir.

luz ambiente.

Flutuações cíclicas nos valo- utilizador pode sofrer de arrit-

A SpO2 e a 

de pulso não 
podem ser 
apresentadas 
normalmente.

O dedo não está correta-
mente posicionado. tente novamente.

A SpO2

detectada.
diagnóstico se tiver a certeza 

corretamente.
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APÊNDICE 1 INFORMAÇÕES SOBRE CEM

Guia e declaração do fabricante-Emissão electromagnética

-

Emissões Conformidade Ambiente eletromagnético - 
orientação

Emissões RF  
CISPR 11

Grupo 1 
RF apenas para a sua função 

-

Emissões RF 
CISPR 11

Classe B
para utilização em todos os 

abastece edifícios utilizados para 

-
cas IEC61000-3-2

N.A. N.A.

Flutuações de tensão/
emissões de cintilação 
IEC61000-3-3

N.A.
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APÊNDICE 1 INFORMAÇÕES SOBRE CEM
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APÊNDICE 1 INFORMAÇÕES SOBRE CEM
RF irradiada IEC 61000-4-3 
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Guia e declaração do fabricante - Imunidade electromagnética

Teste de imunidade Nível de 
ensaio 
IEC 60601

Nível de con-
formidade

-
tico orientação

Descarga eletros-

61000-4-2

- - Os pavimentos devem 

-
ca. Se os pavimentos 
forem revestidos com 

Transitórios 

IEC 61000-4-4

Não aplicável Não aplicável

Sobrecarga 
IEC 61000-4-5

Não aplicável Não aplicável

interrupções curtas 
e variações de 

entrada da fonte de 
alimentação
IEC 61000-4-11

zutreffend zutreffend

potência 
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m

potência devem estar 
a níveis característicos 
de um local típico num 
ambiente comercial ou RF conduzida 

IEC61000-4-6
Não aplicável Não aplicável

RF irradiada 
IEC61000-4-3

10 V/m 10 V/m 

NOTA: 
ensaio

APÊNDICE 1 INFORMAÇÕES SOBRE CEM
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POSSÍVEIS PROBLEMAS E RESOLUÇÕES

Problemas Razão possível Solução

apresenta os níveis de 

de pulso. 

-
cado entre o sensor e o 
díodo emissor de luz.

ser detectado.

o sensor e o díodo 
emissor de luz.

nada está a restringir o 

A SpO2
de pulso são apresenta-
das de forma instável.

-
cado entre o sensor e o 
díodo emissor de luz.

2. O utilizador move o 
dedo e/ou o corpo.

o sensor e o díodo 
emissor de luz.

2. Tentar manter-se 
imóvel durante a 
medição.

ser ligado. gastas.

-
retamente instaladas.

defeituoso e/ou 

2. Instale a bateria 
corretamente.

3. Contactar o distri-
buidor.

desligado.
-

metro será automatica-
mente desligado dentro 
de 30 segundos.

gastas.

pulso novamente.

-

-
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Pulsoximeter voor het meten 
van zuurstofsaturatie  

GEBRUIKSAANWIJZING

0123
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Het polsslagstaafdiagram wordt weergegeven in overeenstemming met de 
polsslag van de gebruiker. De hoogte van het staafdiagram toont de pols-
sterkte van de gebruiker.

SpO2 staat voor perifere capillaire zuurstofsaturatie. Zuurstofsaturatie wordt 
2) tot de totale con-

-
ne) in het bloed. Het is een belangrijke fysiologische parameter die betrokken 

hierin is klein, draagbaar, niet-invasief en gemakkelijk te gebruiken. De gebrui-
ker hoeft alleen maar een vinger in de kamer te steken om zijn/haar SpO2 en 

vanuit huis. 

EMC van dit product voldoet aan de IEC60601-1-2-norm. De materialen waar-
mee de gebruiker in contact kan komen, zijn niet giftig en hebben geen wer-
king op weefsels. Ze voldoen aan ISO10993-1, ISO10993-5 en ISO10993-10.

 

-
rend capillair bed te laten gaan en vervolgens via een sensor de hoeveelheid 
rood en infrarood licht te meten die uit de weefsels komt. Om de nauwkeurig-

Symbool voor
Zuurstof saturatie Lage-batterij indicator

Aan knop

Symbool voor polsslag

Staafdiagram 

Gemeten polsslag 

Gemeten zuurstof 
saturatie

ALGEMENE BESCHRIJVING

MEETPRINCIPE 

DECLARATIE

KORTE BESCHRIJVING VAN HET VOORPANEEL
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uit pulserend arterieel bloed te verzamelen en lokale ruis van de weefsels uit 
2) en 

-

2), afgeleid.

-
ting stil blijven staan. Het wordt aanbevolen dit apparaat te gebruiken voor 
metingen vóór of na het sporten. Niet gebruiken voor continue monitoring.

GEVAAR

Geeft een dreigend gevaar aan dat, als het niet wordt vermeden, zal resulte-
ren in overlijden of ernstig letsel.

WAARSCHUWING
Geeft een potentieel gevaar of een onveilig gebruik aan die, als deze niet 
wordt vermeden, zal resulteren in overlijden of ernstig letsel.

Waarschuwingen 

voorschrift van een arts.

zoals verdovingsmiddelen.

4. Kom niet in de buurt van actieve HF-chirurgische apparatuur en de RF-af-
geschermde ruimte van een ME-systeem voor magnetische resonantie-
beeldvorming, waar de intensiteit van EM-storingen hoog is.

5. Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur 
moet worden vermeden, omdat dit kan leiden tot onjuiste werking. Als der-
gelijk gebruik noodzakelijk is, moeten deze apparatuur en de andere  
apparatuur worden geobserveerd om te controleren of ze normaal 
werken.

VEILIGHEIDSINFORMATIE

Lichtbundelsensor

Lichtgevende diode
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VEILIGHEIDSINFORMATIE
-

-
tering van de prestaties van deze apparatuur tot gevolg hebben.

 

8. Het wordt aanbevolen om de apparatuur vóór gebruik te inspecteren. Als 
er duidelijke schade is, stop dan met het gebruik van de apparatuur.

9. Bij onophoudelijk gebruik van de apparatuur kan ongemak of pijn optre-
-

volen de apparatuur niet langer dan 10 minuten op dezelfde vinger te 
gebruiken.

11. De apparatuur is slechts een hulpmiddel voor klinische diagnose. De fy-
siologische gegevens die op de apparatuur worden weergegeven, dienen 
alleen ter referentie en kunnen niet rechtstreeks worden gebruikt voor 
diagnostische interpretatie.

12. Het wordt niet aanbevolen om de apparatuur te gebruiken in een hoogfre-
quente omgeving, zoals elektrochirurgische apparatuur.

13. Laat het apparaat niet in vloeistof onderdompelen.
14. Voorkom dat kinderen de apparatuur of de accessoires ervan inslikken. 

Kinderen moeten bij gebruik van het apparaat worden begeleid door een 
volwassen voogd.

15. Volg de plaatselijke verordeningen en recyclinginstructies met betrekking 
tot het weggooien of recyclen van de apparatuur en batterijen.

16. Geen onderhoud of service aan het apparaat tijdens gebruik.

18. Er zitten GEEN vervangbare onderdelen in de apparatuur.

WAARSCHUWING
Geeft een potentieel gevaar of een onveilig gebruik aan die, als deze niet 
wordt vermeden, kan leiden tot licht persoonlijk letsel of schade aan het pro-
duct/eigendom.

Waarschuwingen 
1. De apparatuur is ontworpen om het percentage arterale zuurstofverza-

diging van functionele hemoglobine te meten. Factoren die de prestaties 
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VEILIGHEIDSINFORMATIE

meting kunnen beïnvloeden, zijn onder meer:

-
gestraald, is schadelijk voor de ogen, dus de gebruiker en de onderhoud-
sman mogen niet naar het licht kijken.

abnormale weergave), stop dan onmiddellijk met het gebruik ervan en 
neem tijdig contact op met het after-sales servicepersoneel.

NOTITIE 
Volg de plaatselijke verordeningen en recyclinginstructies met betrekking tot 
het weggooien of recyclen van het apparaat en de apparaat onderdelen, in-
clusief batterijen.

Het is niet bedoeld om te worden gebruikt als het volgende gebeurt: de 

Niet gebruikt voor bloedzuurstofmeting onder hypoperfusie.

plastic behuizingen.

OPMERKINGEN

vinger wordt geplaatst.

COMPONENTEN

CONTRA INDICATIES
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PRODUCT FUNCTIES 

2

wordt gedetecteerd.

-
proefsgewijs controleren van de zuurstofsaturatie en de polsslag voor gebruik 

1. Plaats twee AAA-batterijen op de juiste manier in het batterijcompartiment.

 Opmerking: 
de sensor bevat). De vinger moet ook volledig in de kamer worden gesto-
ken. Anders zal de meting onnauwkeurig zijn.

4. Vinger en lichaam mogen tijdens het meten niet trillen.
5. Lees de juiste gegevens van het weergegeven scherm.
6. Het geluid waarschuwt de gebruikers wanneer het zuurstofniveau in het 

bloed onder de drempel van 94 % daalt.
Notities: 

naar boven wijzen.
-

ter plaatst.

raakt schoon te maken, en gebruik alcohol om de testvinger voor en 
 

medisch silicium, dat geen gifstoffen bevat en de huid niet schaadt).
-

ren het zuurstofniveau in zijn bloed te controleren en wordt niet gebruikt 
voor alarmdoeleinden. Elke keer dat gebruikers twijfels hebben over de 
zuurstofverzadiging in hun bloed, moeten ze tijdig hun bloedzuurstofme-
ting controleren.

PRODUCT ACCESSOIRES

GEBRUIKSINSTRUCTIES 

VOORGENOMEN DOEL
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BATTERIJ INSTALLATIE
Plaats de twee AAA-batterijen in het batterijvak met de juiste polariteit. 
 

Notes:

kan er schade aan het apparaat ontstaan.

gebruikt.

kleine onderdelen zoals batterijbehuizingen en sleutelkoorden ervoor 
kunnen zorgen dat kinderen stikken.

Steek het dunne uiteinde van het koord door het koordgat en het grove uitein-
de van het koord door het dunne uiteinde van het koord, en trek het koord vast.

OPMERKING

 
 
 

S N

1.  Schoonmaken 
Uw apparatuur moet regelmatig worden gereinigd. Als er sprake is van zware 
vervuiling of veel stof en zand in uw ruimte, moet de apparatuur vaker worden 
schoongemaakt. Aanbevolen schoonmaakmiddelen zijn: 

Om je apparatuur schoon te maken, volg onderstaande regels: 

met een glasreiniger.
-

te doek die is bevochtigd met het schoonmaakmiddel.

reinigen.

SCHOONMAAK EN DESINFECTIE

KEYCORD INSTALLEREN 

--
+

+
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Om schade aan de apparatuur te voorkomen, volg onderstaande regels:
WAARSCHUWINGEN 

laagst mogelijke concentratie.

-
nigingsmiddelen).

onderhoudspersoneel op.

2.  Desinfectie 
-

fectiemiddel is ethanol 70%. Desinfectiestappen zijn hetzelfde als reinigen. 
Desinfecteer het instrument niet met behulp van desinfecterend gas met een 
hoge temperatuur/hoge druk.

 
 
 

S N1. Vervang de batterijen op tijd wanneer de indicator voor een bijna lege 
batterij knippert.

niet zal worden gebruikt.
4. Het is het beste om het product te bewaren op een plaats waar de omge-

vingstemperatuur -20°C - 50°C is en de relatieve vochtigheid 10 % - 95 % 
is.

5. Het wordt aanbevolen om het product altijd in een droge omgeving te 
bewaren. Een natte omgeving kan de levensduur ervan beïnvloeden en 
zelfs het product beschadigen.

6. Vermijd blootstelling aan direct zonlicht.
7. Vermijd overmatige radioactieve infraroodstralen of ultraviolette stralen.
8. Volg de wetten van de lokale overheid met betrekking tot gebruikte bat-

terijen.

SCHOONMAAK EN DESINFECTIE

RHOUD EN OPSLAG
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SPECIFICATIE 
1. Weergavetype: LED

2. SpO2:
 Meetbereik: 0 % - 100 %
 Weergavebereik: 35 % - 100 %
 Resolutie: 1 %

3. Pulssnelheid:
 Meetbereik: 25 bpm - 250 bpm
 Resolutie: 1 bpm
 Nauwkeurigheid: ±2 bpm
 Pulsintensiteit: staafdiagramindicator

4. Stroomvereisten:

 Indicatie batterij bijna leeg: Wanneer de batterijspanning 1,9 V ± 0,2 V 

kunnen continu tot 24 uur worden gebruikt.

 Atmosferische druk: 70 kPa - 106 kPa

7. Opslag-/transportvoorwaarden

 Atmosferische druk: 70 kPa - 106 kPa

8. Meetprestaties bij lage perfusieconditie: 0,3 %

 apparatuur 
 Mate van bescherming tegen elektrische schokken:

 Bedrijfsmodus: Controle ter plaatse
 Bescherming tegen het binnendringen van water of deeltjes: IP22
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SPECIFICATIE 

12. Gebruiksduur: twee jaar

‘Notitie:
1. SpO2
2. Er is geen alarm beschikbaar dat de mogelijkheid biedt om een  SpO2- of 

fysiologische alarmtoestand met betrekking tot de hartslag te detecteren.
3. De duur van de gegevensupdate is niet van toepassing, aangezien deze 

niet bedoeld is om met een ander apparaat te worden verbonden om de 
meetwaarde weer te geven

is niet van toepassing.

GRAFISCHE GRAFIEKEN VAN GEGEVENSPUNTEN

2 - SaO2
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GRAFISCHE GRAFIEKEN VAN GEGEVENSPUNTEN

De regressielijn van de gemeten gegevens
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DE GELDIGHEID VAN EEN SPO2 - METING BEOORDELEN
U kunt de kwaliteit van het staafdiagram en de stabiliteit van de SpO2-waarden 

-
oneert en of de SpO2-waarden geldig zijn. Gebruik deze twee indicaties altijd 
tegelijkertijd om de geldigheid van een SpO2-meting te beoordelen.

NOTITIE:
1. De SpO2-nauwkeurigheid is gevalideerd in onderzoeken bij mensen aan 

-

-
 

De vrijwilligerspopulatie in de onderzoeken bestond uit lokale gezonde 
mannen en vrouwen in de leeftijd van 18 tot 46 jaar, met variaties in 
huidpigmentaties. En de nauwkeurigheid kan niet door een functietester 
worden beoordeeld.

2. De nauwkeurigheid van de polsslag wordt verkregen door vergelijking 
-

3. Over het algemeen weerspiegelt de kwaliteit van het staafdiagram voor 
de hartslag de kwaliteit van de lichtsignalen die door de sensor worden 
verkregen. Een staafdiagram van slechte kwaliteit duidt op een afname 
van de signaalvaliditeit. Aan de andere kant weerspiegelt de stabiliteit 
van de SpO2
SpO2-metingen veroorzaakt door fysiologische factoren, worden onsta-
biele SpO2-metingen veroorzaakt door interferentie van de ontvangen 
signalen van de sensor. De hierboven genoemde problemen kunnen 

plaatsing van de sensor of een sensorstoring. Probeer de beweging van 
2-metingen te verkrijgen.
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PROBLEMEN OPLOSSEN

Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing 

Het apparaat 
gaat niet aan. 

De batterij is leeg getrokken 
of bijna leeg. Vervang de batterij.

De installatie van de batterij 
is incorrect. Installeer de batterij opnieuw. 

Het apparaat werkt niet. Neem contact op met het 
servicepersoneel.

De display gaat 
ineens uit. 

Het apparaat gaat na 
30 seconden zonder gebruik 
automatisch uit. 

Normaal

De batterij is bijna leeg. Vervang de batterij. 

De SpO2 en de 
hartslag worden 
niet stabiel 
weergegeven.

De doorgang van de fotode-
tector naar de lichtgevende 
diode was beschut door 
enkele objecten.

Controleer en reinig de 
binnenkant van de sonde, 
vooral de twee vensters van de 
sensoren.

De vinger of de gebruiker 
beweegt. 

De gebruiker dient stil te blijven 
zitten. 

De vinger zit niet ver genoeg 
in de kamer. 

Plaats de vinger op de correcte 
manier in de kamer en probeer 
het opnieuw. 

De afmeting van de vinger is 
te klein of te groot. 

Gebruik een vinger met de 
juiste afmetingen. 

Overmatig omgevingslicht Vermijd overmatig omge-
vingslicht. 

Cyclische schommelingen in 
hartslagwaarden.

Als de meting correct is, kan 
de gebruiker last hebben van 
aritmie. Raadpleeg alstublieft 
de arts.

De SpO2 en de 
hartslag kunnen 
niet normaal 
worden weer-
gegeven.

De vinger zit niet goed in 
de kamer. 

Plaats de vinger op de juiste 
manier en probeer het opnieuw.

De SpO2
is te laag om te worden 
gedetecteerd.

Probeer het opnieuw, ga 
naar een ziekenhuis voor een 
diagnose als u zeker weet dat 
de apparatuur goed werkt.
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BIJLAGE 1 EMC-INFORMATIE

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische emissie

-
tromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het model AOJ-70D 
moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissies Naleving Elektromagnetische omgeving - 
begeleiding

RF emissies 
CISPR 11

Groep 1 
RF-energie voor zijn interne 
werking. Daarom zijn de RF-emis-
sies zeer laag en zullen deze 
waarschijnlijk geen interferentie 
veroorzaken in elektronische 
apparatuur in de buurt.

RF emissies 
CISPR 11

Klasse B
gebruik in alle instellingen, inclu-
sief huishoudelijke instellingen 
en instellingen die rechtstreeks 
zijn aangesloten op het open-
bare laagspanningsnetwerk dat 
gebouwen voor huishoudelijke 
doeleinden van stroom voorziet.

Harmonie emissie 
IEC61000-3-2

Niet 
toepasbaar

Niet toepasbaar

Spanningsschomme-

IEC61000-3-3

Niet 
toepasbaar
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BIJLAGE 1 EMC-INFORMATIE
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BIJLAGE 1 EMC-INFORMATIE
Uitgestraalde RF IEC 61000-4-3

voor draadloze RF-communicatieapparatuur)
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt. 
Immuniteitstest IEC 60601 

test niveau
Nalevingsni-
veau

Elektromagnetische 
omgeving-bege-
leiding

Elektrostatische 

61000-4-2

±8 kV contact
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
lucht

±8 kV contact
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
lucht

Vloeren moeten van 
hout, beton of kerami-
sche tegels zijn. Als 
vloeren bedekt zijn met 
synthetisch materiaal, 
moet de relatieve lucht-
vochtigheid minimaal 
30% zijn.

Elektrische snelle 

IEC 61000-4-4

Niet 
toepasbaar

Niet 
toepasbaar

Golf
IEC 61000-4-5

Niet 
toepasbaar

Niet 
toepasbaar

Spanningsda-
lingen, korte 
onderbrekingen en 
spanningsvariaties 
op de ingangslijnen 
van de voeding 
IEC 61000-4-11

Niet 
toepasbaar

Niet 
toepasbaar

Magnetisch veld met 
voedingsfrequentie 
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Magnetische velden 
op de stroomfrequentie 
moeten zich op een 
niveau bevinden dat 
kenmerkend is voor 
een typische locatie in 
een typische commer-

-
geving.

Uitgevoerd RF 
IEC61000-4-6

Niet 
toepasbaar

Niet 
toepasbaar

Uitgestraalde RF 
IEC61000-4-3

10 V/m 
80 MHz –
2,7 GHz
80 % AM
at 1 kHz

10 V/m 
80 MHz –
2,7 GHz
80 % AM
at 1 kHz

OPMERKING: 

BIJLAGE 1 EMC-INFORMATIE
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MOGELIJKE PROBLEMEN EN OPLOSSINGEN

Problemen Mogelijke oorzaak Oplossing

zuurstofsaturatieniveaus 
en/of de hartslag in het 
bloed niet weergeven. 

1. De vinger bevindt 
zich niet tussen de 
sensor en de Light 
Emitting Diode.

2. Het zuurstofgehalte 
in het bloed van de 
gebruiker is te laag om 
te worden gedetecteerd.

1. Zorg ervoor dat de 
vinger precies tussen 
de sensor en de Light 
Emitting Diode zit.

2. Zorg ervoor dat 
niets uw bloedstroom 
beperkt.

SpO2 of hartslag wordt 
instabiel weergegeven

1. De vinger wordt niet 
tussen de sensor en de 
lichtdiode geplaatst.

2. De gebruiker be-
weegt zijn/haar vinger 
en/of lichaam.

1. Zorg ervoor dat 
de vinger precies 
tussen de sensor en de 
lichtdiode.

2. Probeer stil te blijven 
tijdens de meting.

worden ingeschakeld.
1. De batterijen zijn 
leeg.

2. De batterijen zijn 
verkeerd geplaatst.

en/of beschadigd.

1. Vervang de 
batterijen.

2. Installeer de batterij 
correct.

3. Neem contact op met 
de distributeur.

Het scherm is plotseling 
uitgeschakeld.

1. Zonder gebruik wordt 

seconden automatisch 
uitgeschakeld.

2. De batterijen zijn 
leeg.

1. Dit is normaal. Zet de 

weer aan.

2. Vervang de 
batterijen.

-
-

kan beschadigen.

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd. 
Room 301&4F, Block A, Building A, 

518126 Shenzhen 
CHINA 
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Made in China
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