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General Description

Oxygen Saturation is a very important parameter for the Respiratory Circulation
System. Many respiratory diseases can result in oxygen saturation being lowered
in human blood. Additionally, the following factors can reduce oxygen saturation:
organ dysfunction caused by anesthesia, intensive postoperative trauma, injuries
caused by some medical examinations. That situation might result in light-
headedness, asthenia, and vomiting. Therefore, it is very important to know the
oxygen saturation of a patient so that doctors can find problems in a timely
manner.

The fingertip pulse oximeter ri-fox N features small size, low power consumption,
convenient operation and portability. It is only necessary for a patient to put one of his
fingers into the fingertip photoelectric sensor for diagnosis, and a display screen will
show oxygen saturation. It has been proven in clinical experiments that it also features
high precision and repeatability.



Product Operation Scope

ri-fox N is a portable non-invasive, spot-check, oxygen saturation of arterial hemoglobin
(SpOZ? and pulse rate of adult and pediatric patients at home and hospital (including
clinical use in internal medicine/surgery, anesthesia, etc). The device is not intended for
continuous monitoring.

The ri-fox N requires no routine calibration or maintenance other than replacement of
batteries.

Technical Specifications

1. Display: LED

2. Sp02:

Measurement range: 70~100%

Accuracy: 70% ~ 100%, +2%; <70% no definition
3. Pulse Rate:

Measure range: 30~235 bpm

Accuracy: 30~100bpm +2bpm; 101~235bpm, +2%

Pulse Intensity: Bar graph Indicator



4. Power Requirements:
Two AAA alkaline Batteries
Power consumption: Less than 30mA
Low power indication: [h
Battery Life: Two AAA 1.5V, 800mAh alkaline batteries could be continuously
operated as long as 30 hours.
5. Dimension:
Length: 66mm
Width: 39mm
Height: 32mm
Weight: 34g (without batteries)
6. Environment Requirements:
Operation Temperature: 5°C~40°C
Storage Temperature: -20~55°C
Ambient Humidity: <80%, no condensation in operation;

<93%, no condensation in storage
7. Measurement Performance in Low Perfusion Condition: The pulse wave is
available without failure when the simulation pulse wave amplitude is at 0.6% using
the test equipment (Biotek Index Pulse Oximeter Tester).
8. Interference Resi C y against Ambient Light: Device works normally
when mixed noise produced by Blotek Index Pulse Oximeter Tester.
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Precautions for use

1. Do not use the pulse oximeter in an MRI or CT environment

2. Do not use the pulse oximeter in situations where alarms are required. The device
has no alarms.

3. Explosion hazard: Do not use the pulse oximeter in an explosive atmosphere.

4. The pulse oximeter is intended only as an adjunct in patient assessment. It must be

used in conjunction with other methods of assessing clinical signs and symptoms.

5. Check the pulse oximeter sensor application site frequently to determine the
positioning of the sensor and circulation and skin sensitivity of the patient.

Before use, carefully read the manual.

. ri-fox N has no SpO2 alarms; it is not for continuous monitoring, as indicated by the
symbol.

Prolonged use or the patient’s condition may require changing the sensor site
periodically. Change sensor site and check skin integrity, circulatory status, and
correct alignment at least every 4 hours.

N o
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9. Inaccurate measurements may be caused by autoclaving, ethylene oxide sterilizing,
or immersing the sensors in liquid may cause inaccurate readings.

10. SpO2 measurements may be adversely affected in the presence of high ambient
light. Shield the sensor area if necessary.

11. Excessive patient movement may cause inaccurate readings.

12. Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial catheter,
or intravascular line may cause inaccurate readings.

13. Fingernail polish or false fingernails may cause inaccurate SpO2 readings.

Contraindication

14. %lgmg%lgéI%ﬁ&srggg)ésafﬂggtaﬁggw% eo%%%ll?‘gésuch as carbonxy-hemoglobin or

15. Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue may cause
inaccurate readings

16. Venous pulsations may cause inaccurate readings.

17. Hypotension, severe vasoconstriction, severe anemia or hypothermia may cause
inaccurate readings.

18. Cardiac arrest or shock may cause inaccurate readings.

No side effects known

Follow local ordinances and recycling instructions regarding disposal or
recycling of the device and device components, including batteries.
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Product specifications
1. Easy to use.
2. Small in volume, light in weight.
3. Low power consumption.
4. Low voltage warning will be indicated in visual window when battery voltage is low.
5. The product will automatically be powered off when no signal is registered for longer
than 8 seconds.

Operation Instructions

Install two AAA batteries into the battery cassette, and then close its cover.
Open the clamp as shown in the picture below.

Insert one finger completely into the opening of the pulse oximeter.

Press the power switch once on the front panel.

The patient’s finger should remain still while the pulse oximeter is working.
. Read corresponding data from display screen.

R

When you insert a finger into the Oximeter, 4 <
your nail surface must be upward. / !
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Brief Description of Front Panel

Pulse low indicator
Pulse Bar graph Oxygen Saturation

Pulse Rate

The Pulse Bar graph displays the strength of the pulse rate signal. The height of the
bar graph shows the patient’s pulse strength.

Battery Installation

Press the button down!

1. Put the two AAA batteries into battery cassette in correct
polarities.

2. Press the button down along the arrow and push the
battery cover shown as below:




Maintenance and Storage

1. Replace batteries in time when low voltage lamp is lighted.

2. Clean surface of the ri-fox N before it is used in diagnosis for patients.

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

4. Itis best to preserve the product in a place where ambient temperature is —20~55°C
and humidity is <93%, no condensation.

5. It is recommended that the product should be kept in a dry environment anytime. A

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

6. Please follow the law of the local government to deal with used batteries.

Calibrating the Oximeter

The functional tester cannot be used to assess the accuracy of the oximeter.

. The test method used to establish the SpO2 accuracy is clinical testing. The
oximeters used to measure the arterial haemoglobin oxygen saturation levels are
compared to the levels determined from arterial blood sampling with a CO-oximeter.

. Index 2 that is made by Biotek company is a function tester. Set Tech to 1, R curve
to 2, and then users can use this particular calibration curve to measure the
oximeter.

N
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Declaration

EMC of this product complies with IEC60601-1-2 standard. Portable and mobile high
frequency appliances can influence medical electronic devices. Medical electronic
devices need special safety requirements concerning EMC. You may find a detailed
description of the manufacturers EMC declaration at the end of this user manual.
The materials which the user can come into contact have no toxicity and no action on
tissues, comply with ISO10993-1, 1ISO10993-5 and ISO10993-10.

and f: s - issil for all
EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic emission
The ri-fox N is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the ri-fox N should assure that it is used in such and environment.
test | C i El ic environment — guidance
RF emissions The ri-fox N uses RF energy only for its internal function.
Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely
CISPR 11 to cause any interference in nearby electronic equipment.
The ri-fox N is suitable for use in all establishments,
RF emission Class B including domestic establishments and those directly
CISPR 11 ass connected to the public low-voltage power supply network
that supplies buildings used for domestic purposes
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Possible Problems and resolutions

Problems Possible reason
1. Retry by plugging the finger.
SgOZ or PR 1.Finger is not Elugged correctly 2. Try some more times, If you
not be 2.Patient’'s Oxyhemoglobin value is can make sure about no problem

shown normally|

too low to be measured.

existing in the product. Please go
to a hospital for exact diagnosis.

SROZ or PR
own unsta

1.Finger might not be plugged
deeply enough.

2. F\nger is trembling or patient’s
body is in movement status.

1.Retry by plugging the finger.
2.Try not to move.

The Oximeter

1.Power of batteries might be
inadequate or not be there at all.

1.Please replace batteries

can not be 2.Batteries might be installed 2.Please reinstall the batteries
powered on incorrectly. 3.Please con&act with local customer
3.The Oximeter might be damaged. EERIED EEE
A 1.The product is automatically
I'grdn'g:t”” are powered off when no signal is 1.Normal
suddenly off z.dfésvc‘.et?gga/r;grer ihaplilssconds 2.Replace the batteries
Error3”or 1.Low power 1.Change batteries.
“Errord” is 2 Mechanical. malfunction for 2.Please con&act the local customer
displayed on e EANSE SBRRS
screen. 3. Amp circuit malfunction. 8 spéera%% %‘;,ng Uil @S e

-10-




Symbol Definitions

Symbol Definition
- Type BF applied part
@ Attention, consult accompanying documents.
%Sp02 Oxygen saturation
Pulse rate (BPM)
® PRBPM
tow powerirdication
Xz
@ NOT for continuous monitoring
SpO2
SN Serial No.
Note:

The illustrations used in this manual may differ slightly from the appearance of
the actual product.
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Disinfection
Please use medical alcohol to clean the plastic material touching the finger inside of
the pulse oximeter, and clean the test sensor using alcohol before and after operation.

Warranty

This product has been manufactured under the strictest quality standards and has
undergone a thorough final quality check before leaving our factory. We are
therefore pleased to be able to provide a warranty of 30 months from the date of
purchase on all defects, which can verifiably be shown to be due to material or
manufacturing faults.

A warranty claim does not apply in the case of improper handling. All defective parts of
the product will be replaced or repaired free of charge within the warranty period. This

does not apply to wearing parts.

Please remember that all warranty claims have to be made during the warranty period.

We will, of course, be pleased to carry out checks or repairs after expiry of the warranty
period at a charge. You are also welcome to request a provisional cost estimate from

us free of charge. In case of a warranty claim or repair, please return the RIESTER

product to your dealer.
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Gebrauchsanweisung
ri-fox N Pulsoximeter

DEUTSCH




Allgemeine Beschreibung

Die Sauerstoffsattigung ist ein sehr wichtiger Parameter des Atmungs- und
Kreislauf-Systems. Viele Atemwegserkrankungen kénnen zu einer Abnahme
der Sauerstoffsattigung des menschlichen Bluts fiihren. Dariiber hinaus kann
die Sauerstoffsattigung durch folgende Faktoren reduziert sein: eine Organ-
Dysfunktion infolge von Anéasthesie, ein postoperatives Trauma oder
Verletzungen, die als Folge einiger medizinischen Untersuchungen auftreten
kénnen. In solch einer Situation kann es zu Benommenheit,
Schwacheanfallen und Erbrechen kommen. Daher ist es fir Arzte sehr
wichtig, die Sauerstoffsattigung eines Patienten zu kennen, damit sie
eventuelle Probleme rechtzeitig erkennen kénnen.

Das Finger-Pulsoximeter ri-fox N ist klein, mobil, hat einen geringen Energieverbrauch
und lasst sich leicht bedienen. Zur Diagnose muss der Patient lediglich einen
seiner Finger in den fotoelektrischen Fingerspitzen-Sensor stecken, und die

Sauerstoffsattigung wird auf dem Display angezeigt. Die hohe Préazision und
Reproduzierbarkeit der Messung mit dem Geréat wurde in klinischen Experimenten

nachgewiesen.



Anwendungsbereich des Produkts

Das ri-fox N Pulsoximeter ist ein tragbares, nicht invasives Gerat fur die Vor-Ort-
Kontrolle der Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (SpO2) und der
Pulsrate bei erwachsenen und padiatrischen Patienten; es ist fir den Einsatz zu
Hause und im Krankenhaus geeignet (inklusive der klinischen Anwendung in der
Inneren Medizin, Chirurgie, Anasthesie etc.). Das Gerat ist nicht fiir die
kontinuierliche Patientenliiberwachung vorgesehen.

Auler des Batterieaustauschs erfordert das ri-fox N Pulsoximeter im Routinebetrieb
keine Kalibrierung oder Wartung.

Technische Daten
1. Display: LED
2. Sp02:
Messbereich: 70-100 %

Genauigkeit: + 2 % (im Bereich 70-100 %); bei < 70 % nicht bestimmt
3. Pulsrate:

Messbereich: 30-235 min—1

Genauigkeit: 2 min—1 im Bereich 30—100 min—1 bzw.

+2 % im Bereich 101-235 min—1
Pulsintensitat: Leuchtbalkenanzeige
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4. Energiebedarf:
zwei Alkali-Batterien, Typ AAA
Stromverbrauch: < 30 mA
Warnanzeige bei zu niedriger Spannung: [k
Batterie-Lebensdauer: Mit zwei AAA-Alkalibatterien (1,5 V; 800 mAh) kann das Gerat
bis zu 30 Stunden ohne Unterbrechung betrieben werden.
5. Abmessungen:
Lange: 66 mm
Breite: 39 mm
Hohe: 32 mm
Gewicht: 34 g (ohne Batterien)
6. Umgebungsbedingungen:
Betriebstemperatur: 540 °C
Lagerungstemperatur: —20 bis +55 °C
Luftfeuchtigkeit: <80 %, kondensationsfrei (im Betrieb);

<93 %, kondensationsfrei (bei Lagerung)
7. Messleistung bei sct her Dur Die Pulswelle wird stérungsfrei
detektiert, wenn bei Verwendung des Testgeréts (Biotek Index Pulse Oximeter
Tester) die Amplitude der Simulations-Pulswelle 0,6 % betragt.
8. Storsicherheit gegeniiber Umgebungslicht: Das Gerat funktioniert bei Einwirkung
des vom Testgerat (Biotek Index Pulse Oximeter Tester) erzeugten Stérsignals normal.
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Vorsichtshinweise fiir den Gebrauch
1. Das Pulsoximeter nicht im Bereich einer MRT- oder CT-Anlage verwenden.
2. Das Pulsoximeter nicht verwenden, wenn eine Alarmvorrichtung erforderlich ist. Das

Gerét hat keine Alarm-Funktion.

3. Explosionsgefahr: Das Pulsoximeter nicht in explosionsfahiger Atmosphére
verwenden.

4. Das Pulsoximeter ist als Hilfsmittel bei der Beurteilung eines Patienten vorgesehen.

Es darf nur in Verbindung mit anderen Methoden zur Beurteilung klinischer Zeichen

und Symptome eingesetzt werden.

5. Uberpriifen Sie haufiger die Applikationsstelle des Pulsoximetersensors, um die
Sensorposition sowie Kreislauf und Hautempfindlichkeit des Patienten zu
kontrollieren.

6. Lesen Sie die Bedienungsanleitung vor Gebrauch aufmerksam durch.

7. Das ri-fox N Pulsoximeter hat keine SpO2-Alarm-Funktion; es ist nicht fiir die
kontinuierliche Uberwachung geeignet, wie durch das entsprechende Symbol
angezeigt.



<3

. Bei langerem Gebrauch oder je nach Zustand des Patienten kann ein regelmaRiger
Wechsel der Sensor-Applikationsstelle erforderlich sein. Wechseln Sie spatestens
alle 4 Stunden die Applikationsstelle und kontrollieren Sie dabei die Unversehrtheit
der Haut, den Kreislauf und die korrekte Position des Sensors.

. Ungenaue Messungen oder verfélschte Messwerte kénnen durch Autoklavieren,

Sterilisieren mit Ethylenoxid oder Eintauchen der Sensoren in Fliissigkeiten
verursacht werden.

10. SpO2-Messungen kénnen durch sehr helles Umgebungslicht unglinstig beeinflusst

werden. Falls erforderlich, schirmen Sie den Sensorbereich ab.

11. Haufige Bewegungen des Patienten beeintrachtigen die Genauigkeit der Messung.
12. Platzierung eines Sensors an einer Extremitat mit Blutdruck-Manschette, arteriellem

Katheter oder IV-Leitung kann zu ungenauen Messwerten fiihren.

Nagellack oder kiinstliche Fingernagel kdnnen ungenaue SpO2-Messungen
verursachen.

5

Kontraindikation

14. Signifikant erhéhte Konzentration an dysfunktionalen Hadmoglobinen (wie Carboxy-
oder Methdmoglobin) kénnen die Ursache fiir ungenaue Messwerte sein.

15. Intravaskulare Farbstoffe wie Indocyanin-Griin oder Methylenblau kdnnen die

Messwerte ebenfalls verfalschen.
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16. Venenpulsationen kdnnen zu ungenauen Messwerten fiihren.
17. Hypotonie, Hypothermie oder schwere Formen von Vasokonstriktion oder Anamie
kénnen zu ungenauen Messungen fiihren.

18. Bei Herzstillstand oder Schock kann es zu Messfehlern kommen.
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Beach Sie die gel len 6rtlichen Bestimmungen und Recycling-Vorschriften
beziiglich Entsorgung oder Recycling des Geréts oder von Gerétebestandteilen,
inklusive der Batterien.

Produktmerkmale

Einfache Bedienung.

Klein und leicht.

Geringer Energieverbrauch.

Bei zu niedriger Batteriespannung wird Warnung im Sichtfenster angezeigt.

Das Gerét schaltet sich automatisch ab, wenn langer als 8 Sekunden kein Signal
registriert wird.

ahwN=



Bedienungsanleitung
1. Zwei AAA-Batterien in das Batteriefach einlegen und den Deckel schlieRen.
2. Klammer &ffnen (siehe Bild unten).
3. Einen Finger so weit wie méglich in die Offnung des Pulsoximeters einfiihren.
4. Den Ein-/Ausschaltknopf auf der Vorderseite driicken.
5. Der Finger des Patienten sollte beim Betrieb des Pulsoximeters méoglichst ruhig
bleiben.
6. Lesen Sie die entsprechenden Daten auf dem Display ab.

Beim Einfiihren eines Fingers in das Pulsoximeter muss der Fingernagel nach
oben zeigen.




Kurzbeschreibung der Anzeige

Anzeige fir zu niedrige Spannung
Sauerstoffsattigung

Pulsrate (PR)

Puls-Leuchtbalkenindikator

WPREPM

Der Puls-Leuchtbalkenindikator zeigt die Starke des Pulssignals an. Die Hohe des
Balkens gibt die Pulsstarke des Patienten wieder.

Einsetzen der Batterien
1. Setzen Sie unter Beachtung der korrekten Polaritat zwei pe, Knopf nach unten driicken!

AAA-Batterien in das Batteriefach ein.

2. Driicken Sie den Knopf in Pfeilrichtung nach unten und
schieben Sie die Batteriefachabdeckung auf, wie in der
Abb. unten gezeigt:




Wartung und Lagerung

. Ersetzen Sie die Batterien rechtzeitig, sobald die Warnung fiir zu niedrige Spannung

im Display erscheint.

Reinigen Sie die Oberflachen des ri-fox N Pulsoximeters vor dem diagnostischen

Gebrauch am Patienten.

Nehmen Sie die Batterien aus dem Batteriefach heraus, wenn das Oximeter fiir

langere Zeit nicht benutzt wird.

Das Geréat sollte an einem Ort mit einer Umgebungstemperatur von —20 bis +55 °C

und einer Luftfeuchtigkeit von < 93 % (kondensationsfrei) aufbewahrt werden.

. Es wird empfohlen, das Geréat immer in einer trockenen Umgebung aufzubewahren.
Ein feuchte Umgebung kann die Lebensdauer beeintrachtigen und eventuell zu
einem Geréateschaden fiihren.

. Beachten Sie die drtlichen gesetzlichen Bestimmungen bei der Entsorgung von
Altbatterien.

N
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Kalibrieren des Pulsoximeters

. Das Funktions-Testgerat kann nicht zur Bestimmung der Genauigkeit des Oximeters
verwendet werden.

. Die Bestimmung der Genauigkeit der SpO2-Messung erfolgte mithilfe
klinischer Messmethoden. Dabei werden die mit dem Pulsoximeter gemessenen
Sauerstoffsattigungswerte des arteriellen Hamoglobins mit Messwerten verglichen,
die mithilfe eines CO-Oximeters bei Proben arteriellen Bluts bestimmt wurden.

. Als Funktions-Tester kann beispielsweise das Gerat ,Index 2“ der Fa. Biotek
verwendet werden. Die Einstellungen ,Tech® auf den Wert 1 und ,R curve” auf 2
setzen; der Anwender kann dann diese Kalibrierkurve zum Testen des Oximeters
verwenden.

EMV-Erkldarung

Die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) dieses Produkts entspricht der Norm
IEC 60601-1-2. Tragbare und mobile Hochfrequenzgerdte kdnnen elektronische
Medizingerate beeinflussen. Elektronische Medizingerate missen spezielle EMV-
Sicherheitsanforderungen erfiillen. Eine detaillierte Beschreibung der EMV-
Herstellererkldrung finden Sie am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Die Materialien, mit denen der Anwender in Kontakt kommen kann, sind nicht toxisch
und haben keine Wirkung auf Gewebe und erfiillen die ISO-| Normen 10993-1, 10993-5
und 10993-10.

N
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und | klérung - El — fiir alle
GERATE und SYSTEME
Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen Das ri-fox

Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung

vorgesehen, die den im Folgenden gemachten Angaben entspricht. Es liegt in der
Verantwortung des Kunden oder des Anwenders des ri-fox N Pulsoximeters, sicherzustellen,
dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung

Konformitét

El ische L -

HF-Emissionen

Das ri-fox N Pulsoximeter verwendet HF-Energie nur fi
interne Funktionen. Seine HF-Emissionen sind dahe

N

CISPR 11 Gruppe 1 sehr a‘ering und stellen kaum ein Risiko fir in der N&h
befindliche elektronische Gerate dar.

Das ri-fox N Pulsoximeter ist fiir die Verwendung i

HF-Emissionen allen  Umgebungen geei%net, u. a  auch i

Klasse B Wohnraumen und Raumlichkeiten, die direkt an da

CISPR 11

angeschlossen sind.

offentliche Niede_r?)annungsnetz fir Wohngebaudg
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Mégliche Fehler und deren Beseitigung

Fehler Ursache Lésung
1. Messung wiederholen, nachdem
SpO2 oder der Finger erneut eingefiihrt wurde.
P 1 Fmger ist nicht korrekt eingefiihrt (2. Messung mehrmals wiederholen,
F"Du’l“,srated 2. Oxyhamoglobin-Wert des nachdem Sie sich vergewissert
( h)t wir | Patienten ist zu niedrig fiir die haben, dass kein Problem mit
g'rf o norma Messung. dem Gerét vorliegt. Suchen Sie
gazelg 2zwecks einer genauen Diagnose
ein Krankenhaus oder einen Arzt auf.
i i 1. Finger ist evtl. nicht tief gen
/’i?zneei setz:’lz:]e e:ngefulhn Ve iy 1. Messung wiederholen, nachdem
SpOZgoder 2. Finger zittert oder Korper des der Finger emneut eingefiihrt wurde.
Pulsrate Patienten ist zu sehr in 2. Halten Sie sich méglichst ruhig.
Bewegung.
Oximeter 1. Batteriespannung ist evtl. 1. Batterien bitte ersetzen. )

) ungeeignet oder Tiegt gar nicht an.2. Batterien erneut einsetzen (dabei
'éﬁ-glzgéﬂgltet 2. Batterien evtl. falsch eingesetzt. _an korrekte P.ola.mat achten).
EREn 3. Das Oximeter ist evtl. beschadigt.3. Bl&en\ggn %VP]S I?/osrl ren den
Anzeige-LEDs Das erat schaltet sich

L lomatisch ab, wenn langer als 1. Normal
gehen plotzlich 8 Sekunden kein Signal
S detektiert wird. 2. Batterien austauschen.

2. Zu geringe Spannung.
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Fehler Méogliche Ursache Losung
1. Batterien austauschen.

Error3* oder 1. Zu geringe Spannun e e sich 4

Erron{ im 2. Mecgham%chepstorung bei 2 33';‘9 dg:;iiztsvlgrs(g:rrt‘ Gl
isplay. Sender-Empfanger-Réhre " AUPS

angezeigt 3. Storung in Verstarkerschaltung. 3. Bitte wenden Sie sich an den

Kundendienst vor Ort.

Beschreibung der Symbole

[ Symbol |  Beschreibung
Anwendungsteil des Typs BF
Achtung, bitte Begleitdokumente lesen.
%Sp02 Sauerstoffsattigung
w PR BPM Pulsrate (Herzschiage pro Minute)
=<z Anzeige furza niedrige Spannung
NICHT fur konfinuierliche Uberwachung
SpO2 SarienN
SN j
Hinweis: Das Erscheinungsbild des Produkts in den Abblldungen dieser
Gebrauchsanweisung kann vom tatsédchlichen A hen
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Desinfektion

Verwenden Sie zum Reinigen der Kunststoffflachen, die im Inneren des Pulsoximeters
mit dem Finger in Kontakt kommen, bitte Alkohol fiir medizinische Zwecke. Reinigen Sie
den Mess-Sensor vor und nach Gebrauch mit Alkohol.

Garantie

Dieses Produkt wurde unter Einhaltung strengster Qualitatsstandards hergestellt und
einer griindlichen abschlieRenden Qualitatskontrolle unterzogen, bevor es unser Werk
verlieR. Wir freuen uns daher, auf alle Defekte, die nachweislich auf Materialfehler
oder Herstellungsmangel zurlickzufiihren sind, eine Garantie von 30 Monaten ab dem
Kaufdatum gewéahren zu kénnen. Im Falle von unsachgeméaRer Handhabung besteht
kein Garantieanspruch. Innerhalb der Garantiezeit werden defekte Geréteteile
kostenfrei ersetzt oder repariert. Dies gilt nicht fir VerschleiBteile.

Bitte beachten Sie, dass alle Garantieanspriiche innerhalb der Garantiezeit geltend
gemacht werden missen. Gerne ibernehmen wir nach Ablauf der Garantiezeit gegen
eine geringes Entgelt eine Uberpriifung oder Reparatur des Geréts. Selbstverstandlich
kénnen Sie dafiir vorab einen Kostenvoranschlag anfordern. Im Falle eines
Garantieanspruchs oder einer Reparatur reichen Sie das RIESTER-Produkt bitte bei
Ihrem Handler ein.
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Mode d'emploi
Oxymeétre de pouls ri-fox N



Description générale

La saturation du sang en oxygéne est un paramétre trés important pour le systéme
circulatoire et respiratoire. Chez I'nomme, de nombreuses maladies respiratoires et
les facteurs suivants peuvent entrainer une baisse de la saturation du sang en
oxygéne : dysfonctionnement d'un organe di a l'anesthésie, traumatisme
postopératoire majeur, résultant de certains examens médicaux. Cette situation peut
se traduire par des étourdissements, une asthénie et des vomissements. Par
conséquent, il est important de connaitre la saturation du sang en oxygéne d'un
patient de maniére a ce que le médecin puisse détecter les problemes a temps.

L'oxymeétre de pouls ri-fox N est bien compact, il consomme peu d'énergie et il est
pratique et facile a porter. Il faut juste que le patient place la pointure de son doigt sur
le capteur photoélectrique et la saturation du sang en oxygéene est affichée sur I'écran.
La haute precision et la bonne répétabilité de I'appareil est prouvée par des multiples
essais cliniques.



Domaine d'application
L'oxymeétre ri-fox N est un dispositif portable, non invasif, destiné au contréle ponctuel

de la saturation de I'hémoglobine artérielle en oxygéne (SpO2) et de la fréquence du
pouls chez les adultes et les enfants, & domicile ou en milieu hospitalier (y compris

utilisation dans un contexte clinique tel qu'en médecine interne, en chirurgie, en
anesthésie, etc.). Le dispositif n'est pas prévu pour une surveillance continue.

Aucun étalonnage ni maintenance autre que le remplacement des piles n'est
nécessaire. i

Spécifications techniques

1. Affichage : DEL 2. SpO2 :

Plage de mesure: de 70 a 100 %

Précision: de 70 a 100 % : 2 % ; < 70 % : pas de définition

3. Fréquence du pouls :

Plage de mesure: de 30 a 235 bpm

Précision: de 30 a 100 bpm : + 2 bpm ; de 101 a 235 bpm: + 2 %

Intensité du pouls : indicateur graphique a barres
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4. Alimentation :

2 piles alcalines AAA

Consommation : moins de 30 mA
Indicateur de décharge des piles :

Durée de vie des piles : Deux piles alcalines AAA de 1,5 V et 800 mAh peuvent
fonctionner en continu pendant 30 hrs

5. Dimensions :

Longueur : 66 mm

Largeur : 39 mm

Hauteur : 32 mm
Poids : 34 g (hors piles)

6. Exigences environnementales :

Température de fonctionnement : de 5 & 40 °C

Température de stockage : de -20 4 55 °C

Humidité ambiante : < 80 %, sans condensation lors du fonctionnement ;

<93 %, sans condensation lors du stockage

7. Performances de la mesure en cas de faible irrigation sanguine : L'onde
sphygmique est détectée en continu par I'équipement de test (testeur d'oxymeétre de
pouls Biotek Index) lorsque I'amplitude de I'onde de simulation est de 0,6 %.

8. Capacité de résistance aux interférences de la lumiére ambiante : Le dispositif
fonctionne normalement en présence d'un signal brouilleur fait par le testeur
(Biotek Index testeur pouls oxymetre)
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Précautions d'emploi
. Ne pas utiliser I'oxymetre de pouls & proximité d'un appareil d'IRM ou d'un scanner.

Ne pas utiliser I'oxymétre de pouls dans des situations nécessitant I'émission

d'alarmes. Le dispositif n'émet aucune alarme.

Risque d'explosion : Ne pas utiliser I'oxymetre de pouls & proximité de source

d'explosion.

. L'oxymétre de pouls n'est qu'un dispositif auxiliaire pour I'évaluation du patient. Il doit
étre utilisé en complément d'autres méthodes d'évaluation des signes et symptémes
cliniques.

. Vérifier souvent le site d'application du capteur pour savoir comment positionner le

capteur sur le doigt et vérifier la circulation et la sensibilité cutanée du patient.

Lire attentivement le mode d'emploi avant utilisation.

L'oxymétre ri-fox N n'est pas muni d'alarmes de SpO2. Le dispositif n'est pas prévu

pour une surveillance continue, comme indiqué par le symbole correspondant.



8. L'utilisation prolongée ou I'état du patient peuvent exiger de modifier réguliérement

le site d'application du capteur. Modifier le site d'application du capteur et vérifier

l'intégrité de la peau, I'état de la circulation et le bon alignement au moins toutes les
4 heures.

9. L'autoclavage, la stérilisation & I'oxyde d'éthyléne ou I'immersion des capteurs dans
un liquide peuvent donner des mesures erronées.

10. Les mesures de SpO2 peuvent étre affectées par la présence d'une lumiére
ambiante de forte intensité. Placer la zone du capteur a I'abri de la lumiére intense
si nécessaire.

11. Des mouvements excessifs du patient peuvent donner des mesures erronées.

12. La pose du capteur sur un membre portant un tensiométre, un cathéter artériel ou
une voie intravasculaire peut donner des mesures erronées.

13. La présence de vernis a ongle ou de faux ongles peut donner des mesures de
SpO2 erronées.

Contre-indication

14. Les teneurs significatives en hémoglobines dysfonctionnelles telles que la
carboxyhémoglobine ou la méthémoglobine peuvent donner des mesures erronées.

15. Les colorants intravasculaires tels que le vert d'indocyanine ou le bleu de
méthyléne peuvent donner des mesures erronées.

16. Les pulsations veineuses peuvent donner des mesures erronées.
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17. L'hypotension, une vasoconstriction importante, une anémie aigué ou I'hypothermie
peuvent donner des mesures erronées.

18. Un arrét ou un collapsus cardiaques peuvent donner des mesures erronées.

Pas d'effets secondaires

Eliminer et recycler le di: itif et ses

la réglementation locale et les i

Caractéristiques du produit

les piles, selon

9

1. Facile & utiliser

2. Compact et legére

3. Faible consommation

4. Affichage sur I'écran d'une faible tension quand les piles sont
presque déchargées

5. Arrét automatique de I'appareil en absence du signal pendant plus de
8 secondes



Mode d'emploi

1. Insérer deux piles AAA dans le compartiment a piles et fermez le.

2. Ouvrez la pince comme indiqué ci-dessous.

3. Placer un doigt tout au fond de I'ouverture de I'oxymétre de pouls.

4. Appuyer une fois sur l'interrupteur d'alimentation, a I'avant de I'appareil.

5. Le patient ne doit pas bouger le doigt pendant toute la durée de la mesure.
6. Lire les données sur I'écran.

L'introduction du doigt dans I'oxymétre I'ongle en haut.



Bréve description de la face avant

Indicateur de décharge des piles
Graphique a barres du pouls. Saturation du sang en oxygéne

Fréquence du pouls

wPRBPM

Le graphique a barres affiche I'intensité du signal de la fréquence du pouls. La hauteur
des barres du graphique est proportionnelle a l'intensité du pouls du patient.

Installation des piles
1. Placer les deux piles AAA dans le compartiment a piles Appuyer sur le bouton.

en respectant les polarités.

2. Appuyer sur le bouton vers le bas et dans le sens de
la fleche pour fermer le compartiment, comme indiqué
ci-dessous :




Maintenance et stockage

Lorsque l'indicateur de faible tension s'allume, remplacer les piles de suite.

Avant utilisation sur un patient, nettoyer la surface de I'oxymétre ri-fox N.

En cas d'inutilisation prolongée de I'oxymétre, retirer les piles de I'appareil.

. Il est préférable de garder I'appareil dans une piece dont la température est comprise
entre —20 et 55 °C et dont I'numidité est inférieure a 93 %, sans condensation.

. Il est recommandé de toujours garder I'appareil dans un endroit sec. Une
atmospheére humide peut affecter la durée de vie de I'appareil voire I'endommager.

6. Eliminer les piles usagées conformément a la législation locale.

SRS

o

Etalonnage de I'oxymétre

. La précision de I'oxymétre ne peut pas étre évaluée avec le testeur.

. La méthode d'évaluation de la précision de SpO2 etait fait par mesures cliniques.
Les mesures obtenues avec les oxymetres utilisés pour mesurer la saturation de
I'némoglobine artérielle en oxygéne sont comparées aux valeurs déterminées a
partir d'un échantillon de sang artériel & I'aide d'un CO-oxymetre.

. La société Biotek propose un testeur fonctionnel, I'lndex 2. Régler le paramétre Tech
sur 1 et le paramétre R curve sur 2 pour utiliser cette courbe d'étalonnage
particuliére pour tester I'oxymetre.

N oo

w
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Déclaration

La compatibilité électromagnétique (CEM) de ce produit est conforme & la norme CEIl
60601-1-2. Les appareils a haute fréquence portatifs et mobiles peuvent influencer les
dispositifs médicaux électroniques. Ceux-ci sont soumis aux exigences de sécurité
particulieres en matiere de CEM. Une déscription détaillée de la déclaration du
constructeur CEM se trouve a la fin de ce mode d'emploi.

Les matériaux avec lesquels I'utilisateur est susceptible d'entrer en contact ne sont pas
toxiques et ont aucun effet sur les tissus. Ils sont conformes aux normes 1ISO10993-1,
1ISO10993-5 et ISO10993-10.
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et du fabricant concernant I'émission d'ondes
électromagnétiques pour tous les équipements et les systemes

Recommandations et déclaration du fabricant concernant I'émission d'ondes
électromagnétiques

L'oxymetre ri-fox N est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique

décrit ci-dessous. Il revient a I'utilisateur de vérifier si I'appareil est bien utilisé dans un tel
environnement.

Test d'é sur I'envir

toxymetre ri=fox|N-utitise-de-fénrergie de radiofréquence
uniquement pour| son fonctionnement interne. Par

nséquen es 1RF sont trés faibles et il est peu
9 entrainent des interférences avec les
@8iPRMénts éle troniques a proximité.

L'oxymetre ri-fo N convient & une utilisation dans tous

les établissemelnts, y comptris & domicile et dans les
établissements|directement reliés au réseau public
Edlisstonit®BasjeGrssoB qUi alimente les batiments &
esiagaRdpmestique.
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Problémes et solutions

Probléme Cause ibl

Impossible 1. Le doigt du patient n'est pas [ 1. Réessayer en réintroduisant le doigt.

cr|1er t introduit correctement. 2. Faire plusieurs tentatives si aucun autre|
g%rcr)nzaoemgn 2. La teneur d'oxyhémoglobine probléme n'est détecté. En cas d'échec,
fréquence de du patient est trop faible pour se rendre a I'hopital pour un diagnostic
po&ls. étre mesurée. précis.
1 'aff de
SpO2 et de 1. Le doigt du patient n'est peut- | 1. Réessayer en réintroduisant le doigt.
Ida frequlenc? étre pas assez enfoncé dans 2. Demander au patient de ne pas bouger |

e s esf al
lﬂS&%ﬁl& E ’ﬁe panent tremble ou bouge.
m 5 despi "
1. Remplacer les piles.
de mettre inadaptée ou aucune pile ne |5 Reainstaller les
" > piles.
I'oxymétre en se trouve dans l'appareil. 3. Contacter le service clientéle le plus
marche. 2. Les piles sont mal installées. proche.
3. L'oxymeétre est endommagé.

L'indicateur 1. L'appareil est 1. Situation normale
lumineux automatiquement mis hors
s'éteint tension en I'absence de signal . Remplacer les piles.
subitement. pendant plus de 8 secondes.

2. Les piles sont déchargées.
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Probléeme Cause p
L'écran affiche 1. Les piles sont déchargées. 1. Remplacer les piles

« Error3 » ou  |2. Il'y a un dysfonctionnement i i
<Enord ». Mmécanique au niveau du fube 2. Contacter le service clientéle le plus

'émission ré i roche.
3 E: E:zﬂgglgcﬁﬁgﬂgnést 3. Contacter le service clientéle le plus
défectueux. proche.
Définitions des symboles
[ Symbole Deéfinition

Piece en contact de type BF

Attention, lire la documentation fournie.

%Sp02 Saturation du sang en oxygene
w PREPM Fréquence du pouls (bpm)
= indicateur de décharge des pite
2@ NON PREVU pour une surveillance continue
SpO2 N° de-séri
SN

Remarque : Les illustrations du présent manuel peuvent varier [égérement des
symboles qui figurent sur le produit.
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Désinfection

Nettoyer la surface en plastique entrant en contact avec le doigt du patient, a l'intérieur
de l'oxymétre de pouls, a l'alcool de qualité médicale et nettoyer le capteur a I'alcool
avant et aprés usage.

Garantie

Ce produit a été fabriqué conformément aux normes de qualité les plus strictes et a
subi un contréle qualité final complet avant de quitter notre usine. Par conséquent,
nous sommes fiers d'offrir une garantie de 30 mois & compter de la date d'achat
contre tout vice prouvé comme étant due a un défaut de matériel ou de fabrication.
La garantie est nulle en cas de mauvaise manipulation du dispositif. Pendant toute la
periode de la garantie, toutes les piéces défectueuses du produit seront remplacées
ou réparées gratuitement, a |'exclusion des piéces d'usure.

Toute demande au titre de la garantie doit étre faite avant expiration de celle-ci. Aprés

expiration de la garantie, nous proposons des services de contrdle et de réparation aux
frais du client. Ne pas hésiter a demander un devis gratuit. En cas de demande au titre
de la garantie ou de réparation, renvoyer le produit RIESTER au distributeur.
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Instucciones para el uso
Pulsioximetro ri-fox N

ESPANOL




Descripcién general

La saturacion de oxigeno es un parametro muy importante para el sistema circulatorio y
respiratorio. Muchas enfermedades respiratorias pueden dar lugar a una reduccion de la
saturacion de oxigeno de la sangre. También pueden reducir la saturacion de oxigeno
los siguientes factores: trastornos organicos debidos a la anestesia, traumatismo
posoperatorio intenso, lesiones provocadas por ciertas exploraciones clinicas. Esta
situacion puede dar lugar a mareos, astenia y vomitos. Por consiguiente, es muy
importante conocer la saturacion de oxigeno de un paciente para que los médicos
puedan detectar a tiempo posibles problemas.

El pulsioximetro de dedo ri-fox N es compacto, de bajo consumo, facil de usar y
portatil. Para el diagnéstico basta que el paciente introduzca un dedo en el sensor
fotoeléctrico dactilar: la saturacion de oxigeno se mostrara en la pantalla. En
experimentos clinicos se ha demostrado la elevada precisién y reproducibilidad del
instrumento.



Ambito de aplicacién del producto

ri-fox N es un dispositivo portatil no invasivo para la medicién puntual de la saturacion
de oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia del pulso de pacientes
adultos y pediatricos, tanto en su domicilio como en el hospital (esto incluye el uso
clinico en medicina interna, cirugia, anestesiologia, etc.). No esta previsto para la
monitorizacién continua.

El pulsioximetro ri-fox N no requiere calibracién ni mantenimiento periédicos mas alla
de la sustitucion de las pilas.

Especificaciones técnicas

1. Pantalla: LED

2. Sp02:

Intervalo de medicion: 70~100%

Precision : 70%~100%, +2%; <70% sin definicion

3. Frecuencia del pulso:

Intervalo de medicion : 30~235 puls./min.

Precision : 30~100 puls./min. +2 puls./min.; 101~235 puls./min., 2%
Intensidad del pulso: indicacién mediante grafico de barras
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4. Alimentacio6n eléctrica:

Dos pilas alcalinas AAA

Consumo eléctrico: menos de 30 mA
Indicacion de pilas descargadas:

Duracién de las pilas: con dos pilas alcalinas AAA de 1,5V y 800mAh podria utilizarse
el dispositivo de forma continua hasta 30 horas.

5. Dimensiones:

Longitud: 66mm

Anchura: 39mm

Altura: 32 mm
Peso: 34 g (sin pilas)

6. Condiciones ambientales:

Temperatura de utilizacién: 5~40°C

Temperatura de almacenamiento: -20~55°C

Humedad relativa: <80%, sin condensacion (funcionamiento);

<93%, sin condensacion (almacenamiento)

7. Medicion en condiciones de baja perfusion: La onda pulsatil esta disponible
sin errores cuando la onda pulsatil de simulacién generada con el equipo de prueba
(comprobador de pulsioximetros Biotek Index) presenta una amplitud del 0,6%.

8. Resistencia a las interferencias de la luz ambiente: El dispositivo funciona
correctamente con ruido luminico mixto generado por el comprobador de
pulsioximetros Biotek Index).
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Precauciones de uso
. No utilice el pulsioximetro en las proximidades de equipos de resonancia magnética

o tomografia computerizada.
. No utilice el pulsioximetro en situaciones en las que se requieran alarmas. Este
dispositivo no cuenta con alarmas.

Riesgo de explosion: No utilice el pulsioximetro en atmdésferas explosivas.
. El pulsioximetro sélo esté previsto como medio auxiliar para la evaluacién del
paciente. Debe utilizarse en combinacién con otros métodos de evaluacion de los
signos y sintomas clinicos.
Compruebe frecuentemente la zona de aplicacion del sensor para comprobar la
posicién de éste, asi como la circulacién y la sensibilidad cutanea del paciente.
. Lea atentamente el manual antes del uso.

. El pulsioximetro ri-fox N no tiene alarmas de SpO2; no esta destinado a la
monitorizaciéon continua, segun indica el simbolo correspondiente.

IN)

I
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. El uso prolongado, o el estado del paciente, pueden requerir un cambio periédico de
la ubicacion del sensor. Al menos cada 4 horas debe cambiarse el lugar de
aplicacion del sensor y comprobar su colocacion correcta, asi como el estado de la
piel y de la circulacién sanguinea.

©

. La esterilizacién con autoclave u 6xido de etileno o la inmersion del sensor en

liquidos pueden dar lugar a lecturas inexactas.

10. Las mediciones de SpO2 pueden verse afectadas por una luz ambiente intensa
(p.€j. luz solar directa). En caso necesario, cubra la zona del sensor.

11. El movimiento excesivo del paciente puede provocar lecturas inexactas.

12. La colocacion del sensor en una extremidad en la que esta colocado un manguito
para medicién de la tension, un catéter arterial o una via intravascular puede
causar lecturas inexactas.

13. La laca de ufias o las ufias postizas pueden dar lugar a lecturas inexactas de la
Sp02.

Contraindicacion

14. Una concentracion significativa de hemoglobinas disfuncionales (como
carboxihemoglobina o metahemoglobina) puede provocar lecturas inexactas

15. Los colorantes intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno
pueden dar lugar a lecturas inexactas

16. Las pulsaciones venosas pueden dar lugar a lecturas inexactas.
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16. La hipotension, vasoconstriccion pronunciada, anemia elevada o hipotermia
pueden provocar lecturas inexactas.

17. Una parada cardiaca o estado de choque pueden provocar lecturas inexactas.
No son conocidos efectos secundarios.

Al desechar o reciclar el instr y sus Jo incluidas las pilas, es
necesario cumplir la normativa local y las instrucciones de reciclaje.

Caracteristicas del producto
1. Facil de usar.
2. Compacto y ligero.
3. Bajo consumo eléctrico.
4. Indicacion de pilas descargadas en la pantalla.
5. El dispositivo se apaga automaticamente si no se registra una sefial durante un
periodo superior a 8 segundos.



Instrucciones de uso

1. Introduzca dos pilas AAA en el compartimento correspondiente y cierre la tapa.
2. Abra la pinza segun se muestra en la siguiente figura.

3. Introduzca un dedo hasta el fondo en la abertura del pulsioximetro.

4. Pulse una vez el interruptor principal del panel frontal.

5. El paciente no debe mover el dedo durante el funcionamiento del pulsioximetro.
6. Lea los datos en la pantalla.

Al introducir el dedo en el pulsioximetro, la ufia debe quedar hacia arriba.



Breve descripcion del panel frontal
Indicacion de pila descargada
Gréfico de barras del pulso Saturacion de oxigeno

Frecuencia del pulso

wPREPN

El gréfico de barras muestra la intensidad de la sefial de frecuencia del pulso: la altura
de la barra indica la intensidad del pulso del paciente.

Colocacion de las pilas
1. Coloque las dos pilas AAA en el compartimento con 1as  pyesione el boton!

polaridades correctas.

2. Presione el boton en la direccion de la flecha y empuje
la tapa del compartimento seglin se muestra en la figura
adjunta.




Mantenimiento y conservacion

1. Sustituya las pilas cuando se encienda el indicador de pilas descargadas. 2. Limpie
la superficie del ri-fox N antes de utilizarlo para el diagndstico de pacientes. 3. Saque
las pilas del compartimento si no va a utilizarse el pulsioximetro durante un

periodo prolongado.

4. Se recomienda almacenar el producto en un lugar con una temperatura ambiente
comprendida entre =20 ~ y 55°C y una humedad relativa <93%, sin condensacion.

5. Se recomienda mantener siempre el producto en un lugar seco. Un entorno himedo
puede reducir la vida util del producto e incluso dafiarlo.

6. Cumpla la normativa legal cuando deseche las pilas usadas.

Calibracion del oximetro
1. No es posible evaluar la precision del oximetro con el comprobador funcional.
2. El método de prueba empleado para determinar la precision de la medicion de

SpO2 es el ensayo clinico. Los oximetros empleados para medir la saturacion de
oxigeno de la hemoglobina arterial mediante el oximetro se comparan con los
valores determinados mediante un CO-oximetro en muestras de sangre arterial.

3. El aparato Index 2 fabricado por la empresa Biotek es un comprobador funcional.
Ajustando «Tech» a 1y «R curve» a 2, los usuarios pueden utilizar esa curva de
calibracion para comprobar el oximetro.
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Declaracion

La compatibilidad electromagnética (CEM) del producto cumple lo establecido
en la norma IEC60601-1-2. Los aparatos portatiles y moviles de alta frecuencia
pueden afectar a los dispositivos electréonicos médicos. Los dispositivos
Bl€81E881§eSen cumplir requisitos de seguridad especiales en cuanto a la CEM.
descripcion detallada sobre la CEM del fabricante la encuentra al final de este
Manual de Uso.

Los materiales con que puede entrar en contacto el usuario no son téxicos ni provocan
efectos sobre los tejidos, y cumplen las normas 1SO10993-1, ISO10993-5 y

1SO10993-10.
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Informacién y declaracién del fabricante sobre emisiones electromagnéticas para todos
los EQUIPOS y SISTEMAS

Informacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas El pulsioximetro ri-fo:
N esta previsto para su uso en el entorno electromagnético que se
indica a continuacion. El cliente o el usuario del ri-fox N debe asegurarse de que éste sea
utilizado en dicho entorno.
Prueba de o -
emisiones Gumplimiento Informacién sobre el entorno electromagnético
Emisiones de ri-fox N sélo utiliza energia de RF para su funcionamientq
RF interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas
CISPR 11 Grupo 1 no es probable que provoquen ninguna interferencia en lo:
equipos electronicos proximos.
Emisiones de ri-fox N es adecuado para su empleo en cualquier ubicacion,
RF Clase B incluidas ubicaciones domésticas o aquellas conectadas
CISPR 11 directamente a la red eléctrica publica de baja tensién que
da servicio a los edificios de uso residencial.
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Posibles problemas y sus soluciones

Problema

Posible causa

visualizan

correctamente 2. E

la SpO2ola
frecuencia del
pulso

. o

1.El dedo no esta bien
ntr 8
['Vaior de okihemoglobina
del paciente es demasiado
bajo para ser medido.

1. Vuelva a introducir el dedo.

2. Repita varias veces el intento si esta
seguro de que el instrumento no tiene
ningun problema. Acuda a un hospital

para un diagndstico exacto.

0 S,
Tan de

%'é’?

forma inestable2.

. Es posible que el dedo no

|n§ro Hg%\emememe

El dedo tiembla o el paciente
esta en movimiento.

1. Vuelva a introducir el dedo.
2. Trate de no moverse.

No es posible 1

encender el
pulsioximetro

Las pilas puede estar
descargadas o ausentes.
. Las pilas pueden estar mal
colocadas,

3.El pu\swoxlmetro puede estar
estropeado.

1. Coloque pilas nuevas.

2. Coloque correctamente las pilas.
3. Péngase Fnl comacto con su centro de
servicio al cliente.

Los pilotos
indicadores
se apagan
repentinamente|

1. El instrumento se apaga
automaticamente cuando deja
de detectarse una sefial durant

un tiempo mayor de 8 segundos

2. Tension eléctrica insuficiente

1. Esta situacion es normal.

e 2. Coloque pilas nuevas.
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Problema Posible causa
La pantalla 1. Tensién eléctrica baja 1. Colo i
By . Coloque pilas nuevas.
mgﬁ:gﬁe 'SOS 2. z;‘::on:ge”")‘ig’del tubo 2. Péngase en contacto con su centro de
PRl servicio al cliente.
iﬁE::;ng ° 3. FaIIol_;jeI circuito de 3. Pongase en contacto con su centro de
EnliEZE e, servicio al cliente.

Significado de los simbolos
Simbolo Significado

Parte aplicada de tipo BF

Atencion, consulte la documentacion adjunta

%Sp0O2 Saturacion de oxigeno
 PRBPM Frecuencia det pulso (pulsaciones por minuto)
IMAICacion ae plias aescargada:
e P g
2@ NO desfinado a la monitorizacion confinua
5302

Numero-de-seri

SN
Observacion: Las ilustraciones que aparecen en este manual pueden diferir
duot,
real.
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Desinfeccion
Utilice alcohol de farmacia para limpiar el material plastico del interior del pulsioximetro
que esta en contacto con el dedo, y limpie el sensor de medicién con alcohol antes y
después de su uso.

Garantia

Este producto ha sido fabricado de acuerdo con las maximas exigencias de calidad y
ha sido sometido a una exhaustiva comprobacion final de calidad antes de salir de la
fabrica, por lo que estamos en condiciones de proporcionar una garantia de 30
meses a partir de la fecha de compra para todos los defectos que se deban
demostrablemente a fallos de material o de fabricacion. La garantia no cubre fallos
debidos a una manipulacién inadecuada. Durante el periodo de garantia, todas las
piezas defectuosas del producto seran sustituidas o reparadas gratuitamente.
Quedan excluidas las piezas sometidas a desgaste.

Recuerde que todas las reclamaciones por garantia deberan presentarse durante
el periodo de validez de ésta. Naturalmente, tras el vencimiento de la garantia
realizaremos con mucho gusto revisiones o reparaciones cobrando el importe
correspondiente. En ese caso podra usted solicitar un presupuesto provisional de
forma gratuita. En caso de reclamacion por garantia, devuelva el producto RIESTER a
su distribuidor.
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Istruzioni per l'uso
Pulsossimetro ri-fox N
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Descrizione generale

La saturazione d’ossigeno & un parametro molto importante per il sistema
cardiorespiratorio. Numerose malattie respiratorie possono causare una
riduzione della saturazione d’ossigeno nel sangue umano. Anche i seguenti
fattori possono ridurre la saturazione d’ossigeno: disfunzione organica
causata dall’anestesia, intenso trauma postoperatorio, lesioni causate da
alcuni esami medici. Una riduzione della saturazione d’ossigeno puo
portare a svenimento, astenia e vomito. E quindi molto importante
conoscere la saturazione d’ossigeno di un paziente, perché consente ai
medici di individuare tempestivamente eventuali anomalie.

Il pulsossimetro da dito ri-fox N si caratterizza per le dimensioni compatte, il basso
consumo energetico, il pratico funzionamento e la trasportabilita. Il paziente non deve
far altro che inserire un dito nel rispettivo sensore fotoelettrico per la diagnosi. Lo
schermo del display visualizzera la saturazione d’ossigeno. Studi clinici hanno inoltre
dimostrato che il dispositivo presenta un’elevata precisione e ripetibilita.



Ambito di applicazione del dispositivo
ri-fox N & un dispositivo portatile per la misurazione non invasiva e saltuaria della

saturazione d'ossigeno dell'emoglobina arteriosa (SpO2) e della frequenza cardiaca
in pazienti adulti e pediatrici. La misurazione pud avvenire a domicilio e in ospedale (a

livello clinico il dispositivo pud essere utilizzato anche nella medicina/chirurgia interna,
anestesia, ecc.). Il dispositivo non & previsto per il monitoraggio continuo.

ri-fox N non richiede interventi regolari di taratura o manutenzione, fatta eccezione per
la sostituzione delle batterie.

Specifiche tecniche

1. Display: LED

2.Sp02:

Intervallo di misurazione: 70~100%

Precisione: 70%~100%, £2%; <70% nessuna definizione
3. Frequenza cardiaca:

Intervallo di misurazione: 30~235 bpm

Precisione: 30~100 bpm +2 bpm; 101~235 bpm, +2%

Intensita di frequenza cardiaca: indicata dal grafico a barre
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4. Requisiti di alimentazione:
Due batterie AAA alcaline

Potenza consumata: inferiore a 30 mA
Indicatore di batterie scariche: X}
Durata della batteria: due batterie AAA alcaline da 1,5 V, 800 mAh possono erogare

potenza per un funzionamento continuo fino a 30 ore.

5. Dimensioni:

Lunghezza: 66 mm

Larghezza: 39 mm

Altezza: 32 mm
Peso: 34 g (senza batterie)

6. Requisiti ambientali:

Temperatura d’esercizio: 5~40°C

Temperatura di conservazione: -20~55°C

Umidita ambiente: <80%, senza formazione di condensa in stato di funzionamento

<93%, senza formazione di condensa in stato di conservazione

7. Prestazioni di misurazione in condizioni di bassa perfusione: L’'onda del polso
& misurabile senza errori quando I'ampiezza dell'onda del polso misurata con il
simulatore & pari allo 0,6% (tester per pulsossimetro Biotek Index).

8. Capacita di resistenza alle interferenze della luce ambiente: Il dispositivo
funziona normalmente in caso di artefatti prodotti dal tester per pulsossimetro Biotek
Index.
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Precauzioni per l'uso
. Non utilizzare il pulsossimetro in un ambiente RMT o TC.

Non utilizzare il pulsossimetro nelle situazioni in cui sono necessarie segnalazioni

d'allarme, perché il dispositivo non dispone di allarmi.

Pericolo di esplosione: non utilizzare il pulsossimetro in un ambiente esplosivo.

. Il pulsossimetro ¢ studiato esclusivamente come un dispositivo di ausilio nella
diagnosi dei pazienti. Deve essere impiegato in combinazione con altri metodi di
valutazione dei segni e dei sintomi clinici.

. Controllare frequentemente il sito di applicazione del sensore del pulsossimetro per

accertare il corretto posizionamento del sensore, nonché la circolazione e la
sensibilita cutanea del paziente.

N oo

d

IS

o

o

Prima dell'uso leggere attentamente il manuale.

. ri-fox N non dispone di allarmi SpO2; non & studiato per il monitoraggio continuo,
come indica il rispettivo simbolo.

. L’'uso prolungato oppure le condizioni del paziente potrebbero richiedere

un’alternanza periodica della posizione del sensore. Cambiare la posizione del

sensore, controllare I'integrita cutanea e lo stato della circolazione sanguigna e

correggere I'allineamento almeno ogni 4 ore.

~
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9. Misurazioni imprecise possono essere causate da autoclavaggio, sterilizzazione in
ossido di etilene o immersione del sensore in liquidi.

10. La presenza di elevata luce ambiente puo influenzare negativamente le misurazioni
di SpO2. Se necessario, schermare 'area del sensore.

11. Un eccessivo movimento del paziente puo causare letture imprecise.

12. Il posizionamento del sensore su un’estremita a cui & applicato un bracciale per la
misurazione della pressione arteriosa, un catetere arterioso o una linea
intravascolare, puo causare letture imprecise.

13. gagrzesenza di smalto per unghie o unghie finte pud causare letture imprecise di

pO2.

Contraindicacion ; . . ’ )

14. Livelli significativi di emoglobina disfunzionale (come la carbossiemoglobina o
metaemoglobina) possono causare misurazioni imprecise.

15. Coloranti intravascolari, come il verde di indocianina o il blu di metilene, possono
causare misurazioni imprecise.

16. Le pulsazioni venose possono causare letture imprecise.

17. Letture imprecise possono essere dovute anche ad uno stato di ipotensione, grave
vasocostrizione, grave anemia o ipotermia del paziente.

18. Stessa considerazione vale nel caso in cui il paziente si trovi in stato di arresto
cardiaco o di shock.

No son conocidos efectos secundarios

Rispettare le ordinanze e leggi locali per q riguarda lo

riciclaggio del dispositivo e dei relativi componenti, incluse le batterie.

_5-
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Proprieta del prodotto

Facile da usare.

Compatto, leggero.

Basso consumo energetico.

L'indicatore di batterie scariche sullo schermo del display segnala lo stato di bassa
tensione delle batterie.

Il dispositivo si spegne automaticamente quando non viene rilevato alcun segnale
per un periodo superiore a 8 secondi.

Pl

@

Istruzioni per il funzionamento
Installare due batterie AAA nel rispettivo vano e chiudere il vano con il coperchio.
Aprire il morsetto come illustra la figura che segue.

Inserire il dito completamente nell'apertura del pulsossimetro.

Premere una volta I'interruttore principale sul pannello anteriore.

Il dito del paziente deve rimanere fermo per la durata di funzionamento del
pulsossimetro.

6. Leggere i valori corrispondenti dallo schermo del display.
Quando si inserisce il dito nel pulsossimetro,

la superficie dell’'unghia deve essere rivolta verso I’alto.

gL
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Breve descrizione del pannello anteriore
Indicatore batterie scariche

Grafico a barre intensita Saturazione d'ossigenone

Frequenza cardiaca

PR BRI

Il grafico a barre visualizza I'intensita del segnale della frequenza cardiaca. Maggiore &
l'altezza del grafico a barre, maggiore & lintensita della frequenza cardiaca del
paziente.

Installazione delle batterie
1. Inserire le due batterie AAA nel rispettivo vano, facendo  premere it pulsante!

attenzione alla corretta polarita.

2. Premere il pulsante in corrispondenza della freccia e
spingere il coperchio del vano porta-batterie come illustra
la figura.




Manutenzione e conservazione

N -

w

IN

o

o

. Sostituire immediatamente le batterie quando la spia di batterie scariche & accesa.
. Pulire la superficie di ri-fox N prima di utilizzare il dispositivo per la diagnosi dei

pazienti.

. Rimuovere le batterie dal rispettivo vano se il pulsossimetro non viene utilizzato per

un periodo di tempo prolungato.

. Si raccomanda di conservare il prodotto in un luogo in cui la temperatura ambiente &

di —20~55°C e 'umidita <93% (senza formazione di condensa).

. Si raccomanda di conservare sempre il prodotto in ambiente asciutto. Un ambiente

umido puo influenzare la durata e perfino arrecare danni al dispositivo.

. Rispettare le disposizioni di legge locali per lo smaltimento delle batterie usate.



Taratura del pulsossimetro
1. Il tester funzionale non puo essere utilizzato per valutare la precisione del
pulsossimetro.
2. Il metodo di prova utilizzato per stabilire la precisione di SpO2 & il test clinico.
Il pulsossimetro viene utilizzato per misurare i livelli di saturazione d'ossigeno
dell'emoglobina arteriosa e questi livelli vengono confrontati con i livelli calcolati su
campioni di sangue arterioso con un CO-ossimetro.

3. Il prodotto della Biotek, "Index 2" puo essere adoperato come tester funzionale.
Impostare Tech su 1, la curva R su 2; a questo punto gli utilizzatori possono
utilizzare questa particolare curva di taratura per testare il pulsossimetro.

Dichiarazione

La compatibilita elettromagnetica di questo prodotto & conforme alla norma IEC60601-
1-2. Gli apparecchi ad alta frequenza portatili € mobili possono influenzare i dispositivi
elettromedicali. | dispositivi elettromedicali devono soddisfare requisiti di sicurezza

atibilita elettromagnetica.
della dichiarazione CEM (i patibilita elettr gnetica) del produttore &
disponibile alla fine di questo manuale.

| materiali con cui I'utilizzatore puo venire a contatto non presentano tossicita e neppure
effetti sui tessuti e rispettano le norme 1SO10993-1, ISO10993-5 e ISO10993-10.
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Guida e dichiarazione del costruttore — emissioni elettromagnetiche — per tutti gli

IMPIANTI e i SISTEMI

Guida e dichiarazione del costruttore — emissioni elettromagnetiche

ri-fox N & previsto per funzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente
o l'utilizzatore di ri-fox N dovrebbe assicurarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente.

eprﬁ\;giglni Conformita Ambiente elettromagnetico — guida
Emissioni RF ri-fox N utilizza energia RF solo per il suo funzionament
CISPR 11 interno. Percio le emissioni RF sono molto basse ¢
Gruppo 1 verosimilmente non causano nessuna interferenza negl|
apparecchi elettronici vicini.
Emissioni RE ri-fox N & adatto per I'uso in tutti gli edifici, compresi gli
CISPR 11 Classe B edifici domestici e quelli direttamente collegati alla rete di

alimentazione pubblica in bassa tensione che alimenta
edifici per usi domestici.
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Problemi, possibili cause e soluzioni

P ibile causa

La SpO2 o la
FC non viene

visualizzata
normalmente.

1. Il dito non & stato inserito
correttamente.
2. Il valore di ossiemoglobina

del aznentee roppo basso
f essere I'I’] \Péi

3. Bityargia erice L erti che il
dispneihyCromPrReataaleHa fiep dha

diagnosi precisa.

La SpO2 o
la FC viene
visualizzata in
modo instabile.

1. Non inserire il dito

eccessivamente profondo.
2. 1l dito & tremolante oppure
| corpo del paziente & in
movimento.

1 Riprovare a inserire il dito.
2. Cercare di non muoversi.

Il pulsossimetro
non si accende.

1. La potenza delle batterie
potrebbe essere inadeguata
oppure mancare completamente.

2. Le batterie potrebbero non

essere installate correttamente.

. Il pulsossimetro potrebbe essere|

danneggiato.

1. Sostituire le batterie.
3. Bainsidars ‘ehtetiSassistenza

clienti locale.

Le spie di

indicazione
si spengono

1. Il dispositivo si spegne
automaticamente quando non
viene rilevato alcun segnale per

improvvisament

® URehLsle ssperiore a 8 secondi

1. Situazione normale
2. Sostituire le batterie.
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Sul display 1 Potenza bassa 1. Sostituire le batterie.

appare 2. Malfunzionamento meccanico . Contattare il centro di assistenza clienti
“Egg:g,ﬁ del tubo ricevente-emittente locale.

3. Malfunzionamento del circuito B. Contattare il centro di assistenza clienti
elettrico. locale

Definizione dei simboli
Simbolo Definizione

Parte applicata di tipo BF

Attenzione, consultare la documentazione di accompagnamento

%Sp0O2 Saturazione d 0ssigeno
@ PR BPM Frequenza cardiaca (BPM, battiti al minuto)
I:Kb Inmaicatore aroatterie scaricne
2@ NON per monitoraggio continuo
3602 N° di-serie
SN

Nota: Le illustrazioni utilizzate nel presente manuale possono variare
leggermente dall’effettivo aspetto del prodotto.
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Disinfezione
Utilizzare alcol medico per pulire il materiale plastico che viene a contatto con il dito
allinterno del pulsossimetro; pulire il sensore con alcol prima e dopo ogni misurazione.

Garanzia

Questo prodotto e stato fabbricato secondo i piu rigorosi standard di qualita ed & stato
sottoposto ad un accurato controllo finale di qualita prima di essere spedito dal nostro
stabilimento. Siamo quindi lieti di poter offrire una garanzia di 30 mesi dalla data
d’acquisto su tutti i difetti dimostrabili, imputabili al materiale o a vizi di produzione. Non
si accettano ricorsi in garanzia in caso di utilizzo improprio del prodotto. Tutte le parti
difettose verranno sostituite o riparate gratuitamente entro il periodo di garanzia. La
garanzia non copre le parti soggette ad usura.

Si rammenta che eventuali ricorsi in garanzia devono essere presentati dentro il
periodo di garanzia. Siamo naturalmente disponibili ad eseguire controlli o interventi
di riparazione dopo la scadenza del periodo di garanzia a fronte di un onere
corrispondente. Siamo inoltre a disposizione per preventivi gratuiti non vincolanti.
In caso di ricorso in garanzia o riparazione, rispedire il prodotto RIESTER al proprio
rivenditore.
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VHCTpyKLUMK MO 3KCnayaTaumm
MNynbcokcmmeTp ri-fox N

POCCUIO




Obuwee onucaHue

HaCbILLI,EHVIe KNCNopoaoM - 3TO OYeHb BaXHbIA napameTp Anqa AbIXaTeanOVI
cnctembl. MHormne pecnnpaTopHble 3a6oneBaHuns MOryT BeCTW K CHWXeHUH
HacbIWeHWs KpoBK YesioBeka KUCI0POL0M. Momnmo 3Toro, cneaywouine ¢aKTOPbI
MOTYT CHU3UTb CTeneHb HacbILLeHNA KPOoBU KWC/IOPOAOM: AVIC(I)yHKLlMH opraHa
BCNeACTBME aHecTesuu, CepbéSHaﬂ nocneonepauvioHHaa TpaBma, NOBpexAeHWns,
BbI3blBaeMble HEKOTOPbIMU MeAVNLMNHCKNMU UCCnef0BaHNAMN. AaHHaﬂ ciTyaumns
MOXEeT BbI3blBaTb NE€rkoe rOI0OBOKpPYXeHune, acTeHUO 1 PBOTY. |-|03TOMy KpaﬁHe
BaXHO 3HaTb CTerneHb HacblWeHWs KPOoBU MauyneHTa KUCI0poaoM C Tem, YTO6bI
Bpay Mor CBOEBPEMEHHO BbIABUTbL BO3MOXHbIe I'IpOﬁﬂEMbl.

MopTaTuBHbLIN nynbcokcumeTp ri-fox N MmeeT KOMMaKTHbIA pasmep,

HU3Koe
HQHBE@'EHME 3Heprn un yaobeH B pa6oTe. [MauMeHTy AOCTAaTOYHO BAOXWTH
¢OTOBI‘IeKTpVI‘—IeCKVII7I AaTynK, yTO6bI npoBecTn ANarHoCTuky n nonydnTb Ha
avicnnee
ABRVIETR HaCbILUeHMA KPOBM KMCNOPOAOM. KAMHUUecKMe WCMbITaHus Takxe
yTto I'Ipl/l60p 06na,qae1' BbICOKOV TOYHOCTBIO U BOCMPOM3BOANMOCTLIO Pe3yNbTaToB.



06nacme npumeHeHus npubopa
ri-fox N npepctaBnsieT co6oil MOPTaTUBHLIA NPUBOP ANS HEUHBA3MBHOrO,
TOYEYHOrO V3MEepeHWsl HacbIWeHUs apTepuanbHoro remornobrHa (Sp02)

KNCIOPOAOM, a TakKxe o
4acToThbl MyNbCa y B3POC/IbIX N AeTeN B AOMALLUHNX U 601bHUYHbBIX ycnoBumax (BT.Y.

AN KNMHUYECKOro NPUMEHEHUS B MeAVLMHE/XMPYPrN BHYTPEHHUX OPraHoB,
npu
aHecTesnn n T.A.). |-|pI/I60p He npejiHa3Ha4eH ANA HernpepbiBHOroO MOHNUTOPUHra.
ri-fox N He TpebyeT perynsipHOii KannMbpoBKWN N WNHOTO OBCNYXUBaHUA Kpome
TexHuyeckue Xapakmepucmuku
3aNFirineii: ceeToamoasl (LED)
GaTIRSLK.
AunanasoH nsmeperus: 70~100%
TouHoCTb: 70%~100%, +2%; <70% 6e3 onpeaeneHns
3. YacToTa nynbca:
[lnanasoH nsmeperus: 30~235 yaapos B MUHYTY
TouHocTb: 30~100 yA./MUH £ 2 ya./MuUH; 101~235 ya./MUH, 2%
VIHTE@HCVBHOCTL MMNyNbca: CTON6UKOBas AnarpaMma
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4. NutaHwue:
[lBe wenoyHble 6aTapeliku pasmepa AAA
MoTpebnsiemas MOLLHOCTL: MeHee 30 MA

NHAMKauWs HU3KOTO YPOBHA 3apAASTh

Cpok cnyx6bl 6aTapeek: ABe LWwenoyHble 6atapelikn AAA no 1,5 B, 800 MA.4

obecneyrBatoT HernpepbiBHYO paboTy B TeyeHne 30 Yacos.

5. Pasmepsbl:

AnnHa: 66 Mm
LnpurHa: 39 Mm

BbicoTa: 32 MM

Bec: 34 r (6e3 6aTapeek)
6. YcnoBus oKpy>KaloLeii cpeapbl:

Pabouas Temnepatypa: 5~40°C

Temnepatypa xpaHeHus: -20~55°C
BnaxHOCTb oKpy>atoLLeii cpespl: <80%, 6e3 KoHAeHcaumy nNpv paéoTe;

<93%, 6e3 KOHAeHCaLuM Npu XpaHeHUn

7. Mpon3BOANTENLHOCTL U3MEPEHUS B YC/IOBUSIX HU3KOr0o KPOBOTOKaA: MynbcoBas
BOJIHa 0CTyMHa 6e3 oWn60oK NpY amnAnNTyAe UMUTALMOHHOW NyNbCOBOV BO/HbI
=0,6% c ncnonb3oBaHMeM TeCTOBOro 060pyAoBaHNs (TecT-nynbcokcmmeTp Biotek
Index).
Ycroii Tb KT OT OKpY. uiero ceeta: Mpr6op paboTaeT
HOPMasbHO NpU reHepaLnn CMellaHHbIX LyMoB Npubopom Biotek Index.

i
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Mepel npedocmopoxcHocmu

He ncnonb3yiite nynbcokcnmeTp B ycnosusx MPT n KT.

He ncnonb3yiite NynbCoKCUMETP B CUTyaLMAX, KOr4a HEO6X0AMMbI TPEBOXHbIE

curHansl. Mprbop He nMeeT GYHKLMMN TPEBOXHbIX CUrHAN0B.

Puck B3pbIBa: He UCMONL3yiiTe My bCOKCVMETP BO B3PbIBOOMACHO aTMocdepe.

MyNbCOKCUMETP CIYXWT NULLIL BCTIOMOraTe/lbHbIM CPEeACTBOM NPy OLieHKe

COCTOSIHMA NaLVeHTa 1 A0/KEeH NPUMEHATLCS B COYeTaHUM C ApyruMu cnocobamm

OLEHKU KIMHNYECKMX MPU3HAKOB 1 CUMMNTOMOB.

Kak MOXHO vallie NpoBepAiiTe MeCcTo HafoXeHUs AaTuuKa NyNbCOKCMMETpPa, UTo6bI

onpeaenyTb NOOXEHVe AaTUMKa, LWIPKYNALMIO U YyBCTBATENBLHOCTD KOXI

nauyeHTa.

Mepes NpUMeHeHVIeM BHUMAaTe/IbHO NPOYTUTE PYKOBOACTBO.

. ri-fox N He BbIAAET TPEBOXHbIX CMrHanoB o SpO2; Nprbop He NpeAHasHaueH Ans
HenpepbIBHOTO HabNtoAeHNA, Ha YTO yKa3blBaeT COOTBETCTBYIOLMIA CUMBOS.

. NPy A4AMTeNbHOM NPUMEHEHWM 11 B 3aBUCMMOCTU OT COCTOAHMA NaLMeHTa MoxeT
noTpe60oBaThCs NepUoANYECKN MEHATE MECTO HaNoXeHIs AaTurKa. MeHsiiTe
MeCTO Ha/IOXeHVs JaTulika 1 NpoBepsaliTe LEeNOCTHOCTL KOXI, KpOBOOGpaLLeHue 1
NPaBU/ILHOCTb OCTVPOBKM MUHUMYM KaXable 4 yaca.

N
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9. MpuYVHO HENpaBUAbHBIX U3MEPEHWA MOXEeT CTaTb aBTOKNaBUpOBaHUe,
CTepunn3aLms sTUNEHOKCUAOM AW NOTpyXeHne 4aTUYNKOB B XMNAKOCTb.

10. M3mepeHys SpO2 MOTyT HETOUHbLIMU B YCIIOBUAX CUILHOTO OKPYXXatoLLero ceeta.
Mpyi HEOBXOANMOCTU 3KpaHVpyViTe 06MacTb AaTymKa.

11. HeTouHble NokasaHys MOryT BO3HUKaTb MPY Ype3MePHOA MOABUXHOCTY NaLyeHTa.

12. Mpu pasmeLLeHNn AaTumnKa BENN3Y MaHXeTbl 418 U3MEepPeHNA KPOBAHOTO AaB/eHISs,
apTepuanbHoro Katetepa Uamn IMHUM MHTPaBacKyASPHOM NoAaqv MoryT BO3HMKaTb

HETOUHOCTU.
MpoTMBONoOKasaHuA
13. Hannune naka 48 HOrTeli NN HakNnaAHbIX HOTTel NPUBOAUTL K HETOUHBIM
OKa3aHVAM .

n

14. CyLecTBEHHbIV YpOBEHb ANCHYHKLMOHANBHBIX FrEMOrNOB6UHOB (TakmMx Kak
KapOOKCUreMor/iobyiH Uy MeTreMoro61H) MOXeT NPUBOAVTL K HETOUHbLIM NMokasaH

15. BHyTpUcOCyAMCTOe BBEEHME KpacuTenei, Hamnp., MHAOLMaHWHA 3eN1€HOro nnm
MeTuneHa CYHero, MOXeT NPUBOANTL K HETOUHbIM NMOKasaHVsaM.

16. Mynbcauny B BeHax MOTYT NPUBOANTL K HETOYHbLIM NMOKa3aHVAM.

17. TNOTOHWSA, OCTPas Ba30KOHCTPUKLVIS, OCTPas aHeMUS WU TNOTePMUS MOXeT
NPUBOANTL K HETOYHbIM MOKa3aHVIAM.

18. OCTaHOBKa CepALa UV COCTOsIHME LLIOKA Y NaLMeHTa MOXET NPUBOANUTL K
HETOUHbIM MOKa3aHWsAM.

18. Hannuve naka ,cgm HOrTeli AN HakNaAHbIX HOTTel NPUBOAUTL K HETOUHBIM
nokasaHuam SpO2.

Hukakue nsBecTHble No6ouHble 3 dpeKThbl

Cnedyiime mecmHeiM np AHUAM U HOf no yc
pyo u em.uy. P
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Omnau4yumesnsHsie ceolicmea

MpocToTa NprMeHeHus.

KoMnakTHOCTb 1 He6onbLLoVi Bec.

Hunskoe noTtpe6ieHne sHeprum.

MpeaynpexaeHue o HU3KOM 3apsije 6aTapeii BbIBOAWTCA Ha CMeLanbHOM HANKaTope.
I‘Ipm6op AaBTOMAaTN4YeCKN BbIKIKOYaeTCA, eCv CUrHan He perncTpupyeTcs B Te4eHne
6onee 8 cekyHA,.

OB WN

Yka3aHus no pa6ome

YctaHoBuTe /Be baTapeiiku Tvna AAA B oTCeK A5 baTapeek 1 3aKpoTe KPbILLKY.
Pa3oMKHWTE 3aXUM, Kak NokasaHo Ha PUCYHKe HUXe.

BBeguTe 0AMH Nanew, NONHOCTLIO B 0TBepCTUE Ny/bCOKCMMETPa.

OanH Pa3 HaXXMNTE Ha KHOMKY MNTaHUA Ha I'IepEAHeIZ naHenun.

Bo Bpemsa pa50Tbl nyNbCOKCUMETPa nasey, naymeHTa Ao/HKeH 0CTaBaTbCsA

Gh w2

HenoABMXHbIM.
6. CuuTalite cooTBeTCTBYHOLLEE 3Ha4YeHNe C 3KpaHa.
Beodume naney e nynscokcumemp
cnedyem Hozmem eeepx.

/// I
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Kpamkoe onucaHue 3nemeHmoe nepeaHeii haHenu

V]HAMKBTOp HWN3KOro 3apssa
HacbiweHne Kncnopogom

Cronb. gnarpamma nysbca

YacroTa nynbca

wPRBPM

Cron6ukosas Anarpamma nynbca NokKasbIBaeT CUY CUTHAaMa YacToTbl Ny/bCa. BbicoTa
cTonbuka nokasblisaet cmny nynbca nauneHTa.

Ycmanoeka 6amapeek
1. YctaHoBuTe ABe 6aTaperik AAA B OTCeK Ans 6aTapeex, yaymure Ha KHonky!

COGI’IPOA&H NONAPHOCTb.

2. HagaBuTe Ha KHOMKY B Hanpae/ieHUn CTPeNku n
3aKpoiiTe KPbILLKY, Kak Moka3aHo Ha pUCYHKe:




Kpamkoe onucaHue 3nemeHmos nepeanel‘i haHenu

WN =

[S N
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. CBOEBpEMEHHO 3aMeHsiiTe 6aTapeiki, Kak ToNIbKO 3aropuTcst HAVKATOP.
. Ounwalite noBepxHocTb Npubopa ri-fox N nepes nprMeHeHneM Ha NaymeHTax.
. V3BnekunTe 6aTaperikn 13 oTceka, ecv oKCUMETp He ByAeT UCNOoNb30BaThCsA

ANNTeNnbHOE BpemA.

. Vi3penve xenatenbHO XpaHUTbL NPy TemnepaType oKpysatollei cpeabl oT

-20 80 55°C 1 BnaxHocTn <93%, 6e3 KOHAeHcaLnn.

. PeKOMeHAyeTCR Bcerja jepxartb I'IpVIGOp B CyXOoM mecTe. npOHMKHOBeHVIe Bnarun

MOXeT COKpPaTUTL CPOK CyX6bl NprGopa 1 Aaxe NOBPeAUTL ero.

. OTC}'Iy)KI/IBLLIVIE 6aTape|7|K|/| cnepyet yCTpaHATb COrlacHO MeCTHbIM NpeAnucaHnam.



Kanu6poeka okcumempa

N =

. YcTaHOBKa TOUYHOCTU U3MepeHust SpO2 BbINOMAHAETCA NPY KNUHUYECKOM
ncnbiTaHun. OKCYMETPbI CMONB3YIOTCA A1 U3MEPEHNS YPOBHSA HacbILLieHUs
KVICNIOPOAOM apTepuanbHOro reMoriiobuHa, 1 3ToT ypoBEHbL CPaBHUBAETCA C
YypoBHEM, OI'IpeAE}'IéHHbIM Ha OCHOBEe aHannsa apTEpVIaﬂbHOIZ KpoBU MocpeacTsoM
CO-okcumeTpa.

@

OTmeTKa 2, caenaHHasi KomnaHuvei Biotek, aBnsieTcst GyHKLMOHANbHBIM TECTEPOM.
YcraHoBuTb Tech Ha 1, KprBYtO R Ha 2, nocne 4yero nonb3osBaTen MoryT
MCMoNb30BaTh AaHHYI0 KaNGpOBOUHYIO KPUBYIO ANS 3MEPEeHUS TOYHOCTH
okcumeTpa.

Aeknapayua
3MC gaHHoro npubopa cooTBeTcTBYeT CTaHAapTy IEC60601-1-2. MopTaTMBHbIE
N MobUnbHble BY-ycTpoiicTBa MOryT BAWSTL Ha pPaboTy MeANLMHCKUX
3/1eKTPOHHLIX MPMWGOPOB. BBl MOXXeTe HallTU noapo6Hoe onucaHue
Aeknapauuu  npoussoguTenss EMC B KOHUe  MHCTpyKUMM no
VICNoJIb30BaHMIO.

MaTepmanbl, C KOTOpPbIMW  MOXET KOHTaKTMpOBaTb MO/b30BaTeNb, He
TOKCUYHbI, HEe

RO3AEMCTBYIOT Ha TKaHU 1 COOTBETCTBYIOT Tpe6oBaHMaM 1SO10993-1, 1ISO10993-5
1S010993-10. -9-

. ToyHOCTb OKCMMEeTpPa HEBO3MOXHO OLEHUTb C MOMOLLbHO ¢yHKL|,I/IOHaI'IbHOI'D TecTepa.



Py TBO 1

ITE/NSA MO 3/1IEKTPOMArHUTHOMY U3JyYEHUIO - AN
BCeX CI/ICTEM v OBOPYJOBAHNA

PYKOBOACTBO V1 leknapaLyis NpousBoAUTENS - I1eKTPOMarHuTHoe nsnydeHve Mpucop
ri-fox N npeg 1eH npi B OMUCaHHOM HUXE 31eKTPOMarHUTHOM
QKPYKEHMM. Motpebutens vnm nonesosatens ri-fox N gonxeH obecneunts pa6oTy |
OKPYXXEHNN.
MpoBepka Haj

n3nyueHve CooTBETCTBME 3NeKTPOMarHMTHOE OKpy>KeHne — pyKoBOACTEO|
BY- ri-fox N wcnonb3syer BY-3Hepruio TOanO gn;
u3nyyeHe cBoero GYHKLUMOHVPOBaAHMSA. MosTo Y

pynna 1 M3nyyeHve O4yeHb cnaboe, U mManose OﬂTHO 4Tq
CISPR 11 Y p

OHO MOXeT Bbi3BaTb MOMeXu AN  COCeAHWN
3/1€KTPOHHbIX MPUBOPOB.

ri-fox N npurogeH AnA  uMcnonb3oBaHUA B 1060

BY-
n3nyyeHvie Knacc B OKpY>XeHuW,
CISPR 11 ﬁaﬂ’p‘ﬁmﬁo"’o"”am””x YCNoBUSX U B OpTraHW3auusx|
A bt T3 KOFO—HBTHP K
o6uero

Bgflﬂ%??éﬁwétrcﬂ oT KOTTOpbIX Takxe

nUTaHNe XWablx 34aHNNA.

-10-



Bo3moHbIe npo6aemsl U cnocobbl UX yCmpaHeHus

Mpo6. p! PelueHue
Heso3moxHa |1, Maneu, BeeaéH HenpasunbHO | 1. MpaBuALHO BBECTU NaneL,
HOpMabHas 2 YpogeHb okcuremMornobvHa | 2. MonbITaiTecs HeCKOIbKO pas, eciun
g;égkﬁh‘m”?,R NauyeHTa CVNLIKOM HU3KUIA Bbl YBEPEHbI B OTCYTCTBUW MPO6aem
ANSt N3MEPEeHUs. npribopom. O6paTTech B 60/1bHULL
/NS TOYHOW ANarHOCTUKY.
HectabunbHas|1. Manew, BBEAEH HEAOCTAaTOUHO
IAHéI/IKaul/Iﬂ rny60Ko. 1. MpaBuIbHO BBECTW ManeL,
SpO2 unn PR |2. Manew, ApoxuT nam Teno 2. ¢ o
naLmenTa B ABVXEHNN. . CTapaiiTeck He ABUraTbCs.
HegoamoxHo |1- Hanpsxenue ot 6atapeek 1. 3ameHuTe 6aTapeikn
HU3KOE M/ OTCYTCTBYeT. 2. MepeycTaHoBWTe 6aTapeiiku.
BKNIOUNTH 2. BaTapeiiku HenpaBnALHO 3. 06paTuTeCh B 6AMXANLLNI
OKCUMETp &
yCTaHOBNIEHbI. CEPBUCHBIN LeHTP.
3. OKCUMETp VMeeT noBpexzeHue.
WHamkaToper |1+ Mprbop aBTomMatyeckn
BHE3anHo BbIK/IIOYAETCH, €C/IN CUTHAN HE

BbIK/OYaAOTCA

erncTprpyeTcs B TeyeHue 60.
CceKyHA.

2. H/3koe HanpsXkeHne NUTaHnsa

ee 1. 3To HOpManbHO
2.

3ameHunTe 6aTapeliku

-11-



Ha skpaHe 1. Huskoe HanpsxeHue 1. 3ameHwuTe 6aTapeliku

nosBaseTcs nUTaHVA. 2. 0bpaTiTech B 6AMKAILLNIA CePBICH| i

LError3"nan | 2. MexaHnueckuii c60ii npuéme- LieHTp. .

Errord”. nege,qgrou.tem TPY6KN. 3. O6patuTech B 6VKaliLLN CEPBUCHY
3. C60M uenu ycrneHus. LeHTp.

3Ha4yeHue cumeoso08
CumBon 3HaueHne

Pabouas yactb TMNa BF, KOHTaKTMpytoLas ¢ nauneHTom

BHVMaHwve! O6paTutech K AOKyMeHTaLmMm

%Sp0O2 HaCBIIERANe KCTOPOA0M
w PR BPM HacToTa nynsca (BPM)
[K" VIHOAMRaOWA HW3KOT O YPOBHA 3apAd
2@ HE AN HEMPEPBIBHOTO MOHUTOPWHTa
3602 CepuitHniiN
SN h :

NpumeyaHue: UCh0Nb3080HHbIE 3dech unamcmpayuu Mmo2ym cnezka
omau4yameca om ¢dell'-lECKu HAHeCEHHbIX HA npuﬁop.

-12-



Ae3uHpexkyusa

MCHOHbByV]TE MeAVILI,VIHCKVIVI cnupT Ansa OYUNCTKN nnacTnkoeoro
mMaTepuana, KOHTaKTnpytrouiero C nanbuem nauneHTa BHYTpW®
nynbcokcmmeTpa. OHVILLI,aﬁTe AATUMK CAMPTOM 4O W nocae Kaxaoro
npuMeHeHUs.

rapaumus

[laHHoe u3aenve W3roTOBNEHO COrNacHO  BbICOYAWLIMM  CTaHzapTam
KayecTsa M MPOLWNO TUlaTeNbHbIA KOHEUHbI KOHTPOAbL KayecTsa nepej
BbIXOZOM C 3aBoja. B cBA3M C 3TVM Mbl pajbl MpPeAoCTaBUTL Ha Hero
rapaHTVio OTCYTCTBUSA /tO6bIX HEWCNPaBHOCTEN BCAeACTBME AOKa3aHHbIX
VN3bAHOB MaTepuana U NPou3BOACTBEHHOro 6paka cpokom 30 mecsAues C
AaTbl MOKyNKW. lapaHTWIiHbIE MpeTeH3UU He MNPUHMMAKTCA B Clyyasx
HenpaBUbHOTO obpalyeHns. B TeuyeHWe rapaHTUINHOrO cpoka ntobble
HeuncnpasHble 4acTu, 3a NCKNKOYEHNEM M3HaLVBaeMbIX AETaﬂeIﬁ, nognexart
6ecnnaTHoli 3amMeHe WAM pemMoOHTy. O6paTuTe BHUMaHWe, 4YTO NtO6bIE
I'apaHTI/IﬁHble npeTeH3nn NMpUHNMarTCA TONIbKO B TeyeHune I'apaHTI/IIZHOI’O
CpokKa. Mo ncreveHuun I'apaHTI/IﬁHOI'O CpoOKa Mbl TakXe rotoBbl Mpov3BecTn
HeOﬁXOAI/IMbIE npoBepKn WA PemMoHT Ha nnaTtHo ocHoBe. Bbl MoxeTe
3anpocnTb y Hac GECI'II'IaTHyDO npegsaputenbHyr CMeTy pacxojoB. |-|pl/l
BO3HUKHOBEHWUN rapaHTMIZHbIX cny4aeB npocuM BO3BpPatuTb usjenne
RIESTER Bawewmy aunepy.

-13-



CGuidance and

Row

Az Report No.: TRE10010004

*s declarath 1 e emisslon —

Tor all EQUIPMENT AND $Y$TE.\I-';‘

Gundance and manulacturer's declaration — electromagnetic emission

The MDINCH! and MDIMCH3 Malse Crimeter are intended foe use in the electromagnetic environment specified

2 | bebow, The customer of the user of MUF00CE! 2nd MOZIOCES Pulse Oxineter should assure that it is wsed in such
| 3 | Emmssions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
KF cmissi The MIDZ00CET and MID3NOCEE Pulse Oximacter use RF gy
4 ANERAES: Gro 1 anly for its mtemal fusetion, Therefore, its RF ensissions are very
CISPR 11 P I and are not Tikely 1o case any imerfrence in neasby cloctranie.
i equipment,
RF emissions.
5 Chos B
CISPH 11
Harmaonic emissions
o NA
1EC 61000-3-2
Voltage fluctuations
7 | Micker cmissions. A

1EC 61000:3-3
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