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Wi felicteren u met de aankoop van onze C-CARE Saturatiemeter POA300 en
bedanken u voor het in ons merk en onze producten gestelde vertrouwen.

Wi zijh er van overtuigd dat u met deze aankoop een hoogwaardig kwalteitsproduct
heeft aangeschaft waarvan u van het gebruik gedurende vele jaren plezier zult hebben.

Leest u deze gebruiksaanwijzing eerst zorgvuldig door voor u het product in gebruik
neemt, ook wanneer u met het soort product vertrouwd bent. Het geeft u bruikbare
tips om uw product optimaal te gebruiken.

Indien u na het lezen van deze gebruiksaanwijzing toch nog vragen heeft over dit
product en het gebruik er van stuurt u dan een e-mailbencht naar onderstaand adres;
wi zullen uw vraag direct beantwoorden.

CRESTA INTERNATIONAL BYV.
ROLBRUGWEG 4

NL-1332 AS ALMERE
NEDERLAND
info@cresta-intemational.com
www.cresta-care.com

Tel:+ 3120 6932932
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INTRODUCTIE

Algemeen
In dit hoofdstuk staan een algemene beschrijving van de Saturatiemeter POA300 inclusief een korte beschrijving van het product en de
product kenmerken.

Toegepast gebruik
De Saturatiemeter is een draagbaar -, niet-invasief apparaat dat bedoeld is voor steekpro efsgewijze controle van de functionele zuurstof

verzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2) en de polssiag (PR). Dit draagbare apparaat is bedoeld vo or gebruik bij volwassen patienten
in Klinische instellingen en in de thuisomgeving. Het is niet geschikt voor ononderbroken monitoring.

Korte product omschrijving

De Saturatiemeter is gebaseerd op digitale technologie en is bedoeld voor niet-invasieve steekpro ef metingen van functionele
zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2). De geavanceerde DSP algortme* kan de invioed van bewegingsartefacten
minimaliseren en de meetnauwkeurigheid van lage perfusie * verbeteren.

De Saturatiemeter kan worden gebruikt om de menselijke SpO2 en de hartslag via de vinger te meten. Het product is geschikt voor
gebruik in familie, ziekenhuis -inclusief Kiinisch gebruik bij intemist / chirurgie, anesthesie, kindergeneeskunde etc. - zuurstofbars, in socisal
medische organisaties, lichamelijke zorg in de spont etc.

Let op: Dit product is een medisch hulpmiddel vo or thuisgebruik in de privésfeer. Neem op basis van een zelf uitgevoerde meting geen
therapeutische maatregelen. Wijzig nooit de dosering van een door de arts voorgeschreven medicijn en volg altijd de voorschriften van
de behandelde arts op.

Wij raden uaan om medische viagen, Kliachten of symptomen tijdig voorte leggen aan de behandelend arts of andere zorgprofessional
teneinde professioneel onderzoek, diagnostiek en mogelijk medische zorg te ontvangen.

LET OP:DIT IS EEN MEDISCH PRODUCT DAT NAUWKEURIG VOLGENS DE INSTRUCTIES DIENT TE WORDEN GEBRUIKT. LEES
DEZE GEBRUIKSAANWIJZING DAAROM EERST AANDACHTIG DOOR.

VEILIG GEBRUIK
Instructies voor het veilige gebruik en werking van de POA300 Saturatiemeter.

* Probeer deze Saturatiemeter niet te openen. Uitsluitend hiervo or gekwalificeerd personeel kan een eventuele reparatie uitvoeren indien
dit gewenst is.

* Bij langdurig gebruik of afhankelijk van de toestand van de patiént kan het nodig zijn de sensorplaats regelmatig te wisselen.
Verander de sensorocatie en controleer de status van de huid, de bloedsomlo opstatus en corrigeer de uitlining ten minste elke keertwee
uur.

* SP020-metingen kunnen negatief worden beihvloed door de aanwezigheid van sterk omgevingslicht. Bescherm het sensorgebied
met bijvoorbeeld een handdoek tegen direct zonlicht indien nodig.

De volgende oorzaken kunnen de testhauwkeurigheid van de POA300 Saturatiemeter verstoren:

* Aanwezigheid van elektro chirurgische apparatuur met ho ge frequentie.

* Plaatsing van een sehsor op een plaats met een arteriéle blo eddrukmanchetkatheter, of intravascukire lijh.

¢ De patiént heeft hoge bloeddruk, emstig vemauwde slagaders, emstige bloedarmmoede of last van onderkoeling.

¢ De patiént heeft een hartstilstand of is in shock.

* Nagellak of kunst nagels kunhen onnauwkeurige SPO2-metingen veroorzaken.

* Het apparaat dient mihstens 10 minuten te worden bewaard in de werkingsomgeving om het productaan de omgevingstemperatuur
te laten aanpassen voor u gaat meten.

* Het apparaat is niet-steriel en niet bedoeld om te worden gesteriliseerd
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WAARSCHUWINGEN

* Hoewel deze Medische apparatuur voldo et aan de eisen van de norm EN 606012 met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit kan elektrische apparatuur storing veroorzaken. Als storing wordt vermoed,
verplaats de apparatuur dan uit de buurt van het gevoelige apparaat of neem contact met ons op.

Draagbare - en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de nermale werking van dit instrument beihvioeden.

« EXPLOSIEGEVAAR - Gebruik de saturatiemeter niet in een ontvlambare omgeving waar concentraties van brandbare anesthetica of
andere brandbare materialen aanwezig zijn.

* Verwijder batterijen niet door deze in open vuurte gooien; dit kan ertoe leiden dat de batterijen ontploffen.

* Probeer normale droge-cel batterijen niet op te laden. Deze kunnen gaan lekiken of het kan mogelik brand veroorzaken of de batterijen
kunnen zelfs ontploffen.

* Gebruik de saturatiemeter niet in een MR of CT scan omgeving.

* Breng zondertoestemming van de fabrikant geen veranderingen aan het product aan.

* Indien er veranderingen worden aangebracht is angdurig onderzo ek en testen noodzakelijik om er zeker van te zijn dat de apparatuur
veilig lkan worden gebruikt.

« Blijf uit de buurt van actieve hoo gfrequente chirurgische apparatuur en de afgeschermde radicfrecquentie rnuimte van een medisch
systeem voor rontgenfoto’s, waarbij de intensiteit van elektro magnetische storingen hoogis.

* Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld op andere apparatuur dient te worden vermeden, omdat dit kan leiden tot een onjuiste
werking. Als een dergelijk gebruik nodig is, dient deze apparatuur en de andere apparatuur geobserveerd te worden om te controleren
of ze normaal werken.

* Gebruik van accessoires, omzetters en kabels anders dan gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van deze apparatuur kan leiden
tot verhoogde - of verlaagde elektromagnetische emissies, elektromagnetische
immuniteit van deze apparatuur en resulteren in een onjuiste werking.

* Draagbare RFcommunicatieapparatuur (inclusief mndapparatuur zoals antennekabels en exteme antennes) mogen niet dichter dan
30 cm (R inch) van enig onderdeel van de POA300 saturatiemeter worden gebruikt. Dit geldt tevens voor kabels gespecificeerd door
de fabrikant. Anders treedt mo gelijk verslechtering van de prestaties op.

» Sterilisatie onder hoge drukis bij dit apparaat niet mo gelijk.

Indien van toepassing: een lijst van alle kabels en maximale kabellengtes (indien van toepassing), omzetters en andere accessoires, die
ven/angbaar zijn door de verantwoordelijke organisatie en die waarschijnlijk ook invioed zullen hebben op de naleving van de Medische
apparatuur of het Medische systeem met de vereisten van clausule 7 - Emissies - en Clausule 8 -Immuniteit. Accessoires kunnen generiek
worden gespecificeerd (bijv. afgeschermde kabel, belasting impedantie) of specifiek (bijv. door fabrikant en apparatuur of type referentie).

Indien van toepassing: de prestaties van de Medische appatatuur of het Medische systeem zijn vastgelegd als de “essentigle prestaties”,
ofwel de beschrijving van wat de gebruiker kan verwachten bij gebruik.

Deze “essentiéle prestaties” kunnen veroren gaan of verslechteren als gevolg van Elektromagnetische storingen.

Let op: Houd de gebruiksomgeving vrij van stof, trilingen, conrosieve - of brandbare materialen en extreme temperaturen en vochtigheid.
Let op: verwijder de batterijen uit het apparaat indien u dit voor langere tijd niet gaat gebruiken.

Let op: gebniik het apparaat uitslutend met gesloten batterijdeksel.

Let op: verwijder gebruikte batterijen uitsluitend volgens de lokale regelgeving. Voor de juiste voorschriften kunt u contact opnemen met
uw gemeente,

Let op: houd dit product uit de buurt van kinderen en huisdieren; dit om inslikken van Keine onderdelen te voorkomen
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DEFINITIES EN SYMBOLEN:

Sy MBOHOL BESCHRIJYING | SYMBOOL BESCHRIIWING
Type BF Batch code
‘ * apparatuur LDT

Infarmatis van
de fabrikant

Temperatiuur
begrenzing

]

Productiedatum

kit et
normaal
syl
verwijderan

Sarie no.

[ec]rer

informatie over de EU |
geautoriseerde
vertegenwoordiger

Informatie ter

wl
¥

A
L

Lees earst de LET OP voorkoming van
Handieiding schade
Stof - en Belangrijk om te

waterdichthed

H

weten

Waarschuwing

medisch personeel

Sp0O:z

Infarmatie ter beschearming van patiénten en

grenswaarden vallen

De saturatiemeter laat geen alarmtoon horen bjj
meetresultaten die buiten de normale

Het serienummer vindt u aan de onderzijde van de standaard.



C CARE

PRODUCT KENMERKEN

s Lichtgewicht, zeer gebruiksvriendelijk

* Handmatig de interface aanpassan

» OLED-kleurendisplay, gelijktijdige weergave voor het testen van waarde en
plethysmografie,

o Lage perfusie: 0,.3%. De geavanceerde DSP-algoritme kan de

meatnauwkeungheid verbeteren, onder voorwaarde van lage perfusie,

Beeld - en geluid herinneringsfunctie

Real-time steekproeven

Indicator voor lage batterij spanning.

Automatische witschakeling

Werkt standaard op 2 848A 1.5V Alkaline batterijen, goed voor 20 uur

continue gebruk

Let op: Dit apparaat is niet geschikt voor metingan bi) kinderen jonger dan 3 jaar,
de nauwkeurigheid van de meting kan niet gegarandeerd worden

Let op: De saturatiemeter is uitsiuitend bedoeld als hulpmiddel bij de beoordeling
van de patiént, Het dient te worden gebruikt in combinatie met andere methoden
om klinische tekenen en symptomen te becordelen.

Let op: De patiént is de beoogde gebruiker en deze kan het onderhoud van de
apparatuur zelf uitvoeren

Let op: Een functietester kan niet worden gebruikt om de nauwkeurigheld van een
saturatierneter of sensor te beocordelen

Klinische tests worden gebruikt om de SpO2-nauwkeurigheid vast te stelien. De
gemeten arteridle 5p02 waarde (5p02) van de sensor wordt vergeleken met de
waarde van arteriéle hemoglobinezuurstof (Sa02), bepaald uit bloedrmonsters met
een laboratorium CO-oximeter. De nauwkeurigheid van de sensoren in vergelijking
met de CO-oximeler monsters gemeten over het Spl2-bereik van 70 - 100%.

» [D5P-glgoritme: algoritme voor digitale signaalprocessor

+  Lage perfusie: in de fysiologie is perfusie hat proces waarbi) een lichaam
bloed aflevert aan een capillair bed in zijn biologische weefsel. Onder de
voorwaarde van lage perfusie, kan de meting van nigt-invasieve saturatie van
puls-bloed zuurstof een lage nauwkeurighaid toner.

+ Plathysmograaf: is een instrument voor het maten van volumeveranderingen
if een argaan of het hele lichaam meestal als gevolg van schommealingen in
de hoeveslheid bloed of lucht die het bevat.

s Pl (Perfusie-index) |s de verhouding tussen de pulserende bloedstroom en
de niet-pulserende statische bloedstroom in het perifear weefsal, zoals
vingertop, teen of oorlel, De perfusie-index |s een indicatie van de
polssterkte op de sensor
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INSTALLATIE, CONFIGURATIE EN BEDIENING

Beschriiving van de voorzijde

LAan/ /Uit knop
2. Weergave 5P02 / PR-gegevens en het plethysmografie
Z. Batterij vak
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DISPLAY
Madat u de POAZDD heeft ingeschakeld ziet het display er als valgt uit:

Parameterinstelling

Wanneer het apparaat zich onder de mestinterface bevindt, drukt u gedurende 1
seconde op de richtingsknop om de menupagina te openen (figuur 3.3.7 en figuur
332)

Er ziin twee submenu’s waaruit u kunt kiezen:

Menu 11 Herinner installatie

Druk gedurende 1 seconde op de richting knop en ga naar de Herinnering instellen,
De gebruiker kan de instelling aanpassen door het symbool "7 te verplaatsen naar
de achterkant van de geluidsherinnering, piep, herstel of helderheid,

Geluidsherinnering

Cruk gedurende 1 seconde op de richting knop, verplaats het symbool " naar de
achterkant van de geluidsherinnering en druk lang op de richting knop om deze in /
uit te schakelen,

{Opmerking; als de gemeten waarde de maximale of minimale waarde van 5P0O2 of
PR overschrijdt, zal er geluid valgen wanneer de geluidsherinnering is
ingeschakeld.)

® PFieptoon

Houd de richtingstoets 1 seconde ingedrukt, verplaats het
T -symbool naar de achterkant van Beep, druk lang op de nchtingsknop

om deze in / uit te schakelen,
{Opmerking: wanneer de pieptoon 15 ingeschakeld, geeft het geluid dat
tijdens de test wordt uitgezonden hat geluid van de hartslag aan)

& Herstel
Wanneer het symbool " wordh weergegeven achter "Herstellen”, kan lang
drukken op de richtingsknop worden gewijzigd in "OK", waardoor het
apparaat de fabrieksinstellingen herstalt,

& Demo
Houd de richtingstoets 1 seconde ingedrukt, verplaats hat "*" -symbool naar
de achterkant van de demo en druk lang op de richtingsknop om deze in /
uit te schakeian,

® Helderheid

Wanneer het symbool " wordt weergegeven bi) "Helderheid", drukt u lang
op de richtingsknop om de helderheidswaarde te wijzigen van 1 naar 5

Nederlands
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Menu 2: Instelling grenswaarde

Wanneer het * -symbool wordt weergegeven In de Hernnnenngsinstellingen, drukt u
lang op de richtingsknop totdat u het instelmenu Herinneringslimiet opent (figuur
2320 De gebruiker kan op de richting knop drukken om de iterns te salactaran,
Druk gedurende 1 seconde op de richting knop om de gegevens die u nodig heeft
te wijzigen,

Op de instellingen menupagina Herinneringslirmet (figuur 3.3.2%, wannaer hat * -
symbool wordt weergéegeven achter de "+/-", Houd de richtingstoets 1 seconde
ingedrukt om de “+"in "= te veranderen of de "-" in "+"

Wanneer "+° aan de rechterkant wordt weergegevien, drukt u gedurende 1 secomnde
op de richtingsknoap, verplaatst u de " na de instelling Spo2 Hi of PR Hi om de
waarde naar een hogere waarde te verhogen (totdat deze de hoogste waarde
bereikt).

Wanneer "-" aan de rechterkant wordt weergegeven, druk dan 1 seconde op de
richtingsknop, verplaats de "** na de Spo?2 Lo- of PR Lo-waarde-instelling, kan de
waarde verlagen tot een lagere waarde (totdat deze de laagste waarde beraikt),

FG. 3.3 FliG. 5.3.2
Remind Setup * Limit Setup e
Sound Reminder iy Sp0d HI 100
Beep off 3p02 Lo Pi
Damo on PR Hi 130
Restore K FRE Lo 50
Brightness & *f= #
Exit Exit

Let op: De gelurdsherinnering heeft 1 seconde vertraging nadat het onjuiste
resultaat is gedetecteard.

De gebruiker kan de grenswaarde instellen op 98 of 99 am te controleren of hiet
narmaal 15 om een geluldsherinnering in te steflen,
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BEDIENING
Batteri| asnbrengen

Plaats 2 AAA batterijen in de batterjhouders in de juiste + en - pooalnchting en sluit

kst deksel
l. I'
: - @

WAARSCHUWING: Probeer normale alkalinebatterijen niet op te laden, deze
kunnen gaan lekken en in brand viiegen of zelfs een ontploffing vercorzaken,

ZET DE SATURATIEMETER AAN.

Saturatiemeters reageren sterk op bewegingen. Houd uw handen zo rustig
magelijk tijdens het meten. Voor een accurate meting is een goede
bloceddoorstroming noodzakelijk.

Heeft u koude handen of is uw bloedsomicop niet optimaal wnijf dan voor het
meten zachijes in uw handen om de bloedstroom te stimuleran,

Steak een van de vingers in de rubberan apening van de saturatiemeter, Plaats de
vinger zo ver mogelljk naar achteran met het nagelopperviak naar boven en laat de
klem wvervolgens los.

Lees de corresponderende gegavens van het weergavescherm

WAT BETEKENT HET WEERGEGEVEN RESULTAAT?

De zuurstofverzadiging (5p02) van het bloed geeft aan hoeveel van het rode
bloedpigment (hemaglobing) met zuurstof geladen is. De normale waarde bij
mensen ligt tussen 90 en 96% Sp02. Een te lage waarde kan wijzen op de
aanwezigheid van bepaalde ziekten zoals op een hartafwijking, problemen met de
bloadsormloop, astma of bepaalde longaandoeningen

Een te hoge waarde kan bijvoorbeeld worden veroorzaakt door snelle - en diepe
ademhaling, wat echter het risico inhoudt van een onvoldoende
koolstofdioxidegehalte in het bloed. Het met dit apparaat vastgestelde resultaat is
op geen enkele maner geschikt voor het stellen of bevestigen van diagnoses -
neem hierover altijd contact op met uw arts.
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De display-interface van OLED kan wvier richtingen draaiean met zes verschiliende
weaergavemod: nadat de aan / uitknop minder dan 0.5 seconde is ingedrukt. Het
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OLED displaybeschrijving

wordt getoond zoals hieronder:

Twpe | Twpe 2
Hﬂpﬂummhﬂ' m;:rl;‘ll’ﬁhm
98T 985

Type 3 Type 4
%Spls ﬂ%? HEE D aodg,

|
I 98 PI% 5.5 || 5% %id 86

Type 5 Type b

_"I_I' > || cm ?EI-I
2 t.nE § 0
in ovE 00 35 g

Let op.

. Wanneer de batterijen bijna leeg zijn geeft de indicator het symbool 3
weer in het OLED display orn gebruikers araan te herinneren de batterijen te
veryangen

2. De plethysmografie kan als correct worden beschouwd als de golf
regelmatig fiuctueert

REINIGING EN ONTSMETTING

Reiniging

Schakel de stroom wit en verwijder de batterijen voordat u gaat schoonmaken
Houd het opperviak van het apparaat schoon, stof- en vuilvrij, Het opperviak -
inclusiet DLED-scherm - van het apparaat kunt u schoonmaken met een droge en
rachte doek. Gebruik hiervoor 75% medische alcohaol om het opperviak te reinigen
Gebruk een droge doek meat een kleine hosveselheid alcohol om te voorkomen dat
alcohol in het apparaat dringt.

DESINFECTIE

Cesinfecteer het apparaat na elk gebruik door de patiént als meerdere patiénten
het apparaat in het ziekenhuis gebruken

Gebrulk hiervoor 75% medische alcohol om het opperviak te reinigen dat in contact
komt met de patigént

Let op: Gebruik geen sterke oplosmiddelen als bijvoorbeeld aceton

Let op: Gebruik geen schuurmiddel of staalwol

Let op: Laat geen vioestof in ket product komen en dompel het apparaat niet
onder in welke viogistof dan ook

Let op: Giet geen vioeistof over het apparaat tijdens het schoonmaken

Let op: Laat geen reinigingsmidde! achter op het cpperviak
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PROBLEEMOPLOSSING EN ONDERHOUD

PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING
Breng de vinger aprieuw
Weergave Yinger et st el

Dxyvhemogiobing of
harstslag onjuist

aangabracht

Doorbloeding te laag om
e metan

Frobeer meardera keren.
Indien u niet zeker bent
of het aan het product
ligt oa dan tijdig naar uw
arts om een diagnose te
laten stellen

Weergave
Oxyhemogiobine of
harstslag onstabiel

Vinger niet diep genoeg
ingebracht
Liw lichaam trilt mogelijk

Breng de vinger opriauw
2hir

Probeer minder te
bewegen. Ontspan uzelf

Weargave
Oxyhemoglobine of
harstsiag afwikend en
veroorrzaakt een
geludsharinnaring

Vinger niet juist
ingebracht

Patignt zijn Sp02 of
hartslac is afwilkend

Breng de vinger opnieuw
in

Beroaek ean arts voor
nader ondarzoek

Saturatiemeater gaat niet
dan

Been of battenjen met te
lage spanning
aangebracht

Batterijen onjuist
aangebracht

Product is beschadigd

Yervang batterijen
Breng de batterijen
Qprieuy aan

Meam contact op met de
klantenservice

Het display gaat
onvarwacht uit

Het product schakelt
zichzelf na 16 seconden
van geen activiteit uit
Batterijen te lage
spanning

15 narmaal gebrulk
Yervang mogalijk de
battenjen
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SPECIFICATIES
PRODUCT SATURATIEMETER
MODEL POAIO0
AMTI ELEKTRISCH SCHO® TYPE PRODUCT MET INVWENCHGE BATTERIJ
ANTI ELEXTRISCHE SCHOK PRODUCT TYPE BF
_GHAAD_ . .
EME TYPE TYPE B KLASSE |
GRAAD VAN BINNENDRINGEND STOE 7 | IP22
WOCHT
VERMOGEN 7% AAA 15V ALRALINE BATTERIJ
ENERGIEVERBRUIK MINDER DAN 45 mA
DISPLAY Q95" QLED
SP02 DISPLAY 35 - 100%
HARTSLAG DISPLAY 20 = 250 S5LAGEN PER MINULT
Bl DISELAY 0 - 20%
RESCLUTIE SP0Z: %
HARTSLAIG: 1 5LAG PER MIMULT
[ZH RN

SPOZ: « 3% (70 - 100%)
ONDER 70% NIET GESPECIFICEERD

MEE INALWKELRIGHEID HARTSLAG. £ 2 SLAGEN PER MINUUT

Pl 0.1% (0 - %)
1.0% (1 - 20%)

WERKINGSOMGEVING TEMPERATUUR 5°C - 40°C

(41°F - 104°F)

LUCHTYOCHTIGHEID: 15 - 85% NIET
CONDENSEREND

LUCHTDRUK: BE - 106 Kpa
OPSLAG EM TRANSPORT OMGEVING TEMPERATUUR: -25°C - 55°C

(-13°F - 131°F)

LUCHTWVOCHTIGHEID: 15 - B5% NIET
COMNDENSEREND

AFMETINGEM B3 X 36 X 34 MM

GEWICHT 23+ 2 GRAM {INCL. BATTERIJEMN)
ACCESSOIRES 2 X AAA BATTERIIEMN

HAMNG KOORD

GEBRUIKS AAMNWIIZIMNG
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VERKLARING VAN DE FABRIKANT VAN DE EMC

1. Alle noodzakelijke instructias voor het handhaven van basisveligheaid en
essentigle prestaties meat betrekking tof elektromagnetische storingen gedurende
de levensduur,

2. Richtliinen &n verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies en
imrmuni et

Talk=el 1- Richthjnen en verkiaring van de fabrikant - elektromagnetische amissles

Emissia test Compliance

HF emissies LT

CISPR 1

RF amissies

CISPR 11 s
brdisisasak Miet van toepassinmg
IEC BIOG0-3-2

Voltage schommelingen, flikker

BITHESIES Mgt van toepassing
IEC 61000-3-3

Nederlands
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Tabel 2- Richtlijren en verklanng van de fabrkant - aelektromagnetische Immupnibert

Immuniteit Task

IEC 60&01-1-2
Test niveau

Compliance niveau

Elekirostatische
ontlading (ESD)

38 kW contack
22 kY, 34 kW 38 kWY, 315 kY lucht

3B kY contact
32 kW, 34 kv 38 kY, 315

[EC &1000-4-2 kW lucht
Electrische snedla

Voeding lijnan:; 32 kY : :
transient,/burst InBUt/aUEDLE inen 31 KV Miet van toepassing
IEC §1000-4-4 '

Ciwerspanning
IEC &I000=-4-5

Lijn{en) tot lijnfeny: 3t kY
Lin{an) tot aarde: 32 kY
100 kH2 herhalingsfrecusntis

Mgk van oepassing

YVoltage dips, korte
onderbrekingen an
voltage variaties op de
vieeding input fijnen

0% 0.5 ovclus

Bij 02459, D09, 1357, 180F, 2257, 2708
en 515%

0% 1 cyclus

Bn

70% 25/30 cyclus

Miat van toenassing

Litgastraalde RE
[ECEIOD0-4-3

BO MMz - 2.7 GHz
BO-% AM b 1 kHz

1 -4-11 :
[EC 61000-4 Een fase bij O
0% 300 eviclus
ing fr nti
maonatischveld [0 A i
: S0Hz/B0Hz S50Hz/60Hz
IEC §1000-4-8 '
1508Hz tot BOMHz,
IWrmis
itoyen RF
Uitgevoerde BYrmis [in ISM en amataur radic Mgt van toepassing
IECEI000-4-5
banden)
BO% Am bij TkHZ

B0 MHz - 2.7 GHz
80 % AM at | kHz

Let op: Uy i de AL netspanning voordat het testniveay wordt toageapast
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Tabel 3- Richtlijnen en verkiaring van de fabrikant - elektromagnetische Immuniteit
Test Imrmuni
Frequent| Band . kati Modulatie | Afstand | teitstest
= (MHZ) xaiciicd Mody W {rm Miveal
{MHz} {Vm)
a5 SBD=-39C | TETEA 400 S 1.8 0.3 7
Modulatie 18 Hz ' '
EM
4
450 4E30=-470 MRS 460, ASkHzalwijking 1 2 03 28
FRS 460
kHz sina
710 Pute
Uitgestraald! 745 | 704-787 |LTEBand 13,17|  modulatie 032 03 g
o RF 217 Ha
ECBIOG0- | o0
43 a1 5M BOO/900,
[ Testspecifi 870 TETRA 800, Puts
caties voar B0O0-960 | |DEM B20, madulatie 2 03 28
irmrrirtedt
behuimng-sp 55':: EDMA EEI'D'. 18 Hz
Eﬂéédnlaaf LTE Band 5
raadioze
RE- 1720 GEM 1BO0,
COmImunica CD0, TS0, Pl
tisanparatiy M T u
) 1845 |1700-1990 ESECT_QS_% modulatie 2 0.3 28
: 217 Hz
1970 Bandl 34, 25;
LIMTS
Bluatooth,
WLAN, BO2 Puis
2400~
2450 ST lx'gin, RFID rrocdulatie 2 (. 28
2450 LTE N7 Hz
Band 7
c240
Buke
- 1
i L rmadulatie 02 03 2]
B340 5800 alfm 1T b
5785

Nederlands
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VERWIJDERING

Meem de toepasselijke regelgeving in acht bij het weggooien van de saturatiemeter
an de batterijan

Deze saturatiermeter mag niet bij het gewone huisvuil worden weggegooid.

Alle gebrulkers zijn verplicht om alle elektrische - of elektronische apparaten,
ongeacht of ze giftige stoffen bevatten, in te leveren bij een gemeentalijk - of
commercieal inzamelpunt, Zodat ze op een milieuvrendelijke manier kunnen
worden afgevoerd.

Verwljder de batterijen voordat u de saturatiemeter weggooit. Gooi oude batterijen
niet by het huisvuil, maar lever dere in bij een inzamelpunt voor Datterijen b uw
plaatselijke recycleperron of in een winkel, Het onderstaande afvalbak symbool
helpt u hier aan herinneren

FABRIKANT:

Shenzhen Aeson Technology Co., Lid.
RMEHOZ, Block 27-29 Tianxia 1C Industnal
Fark Majialong Nal33 of Yivuan road, Mantou Street,
Manshan District, Shenzhen, CHINA,

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Ec Jrer|Eiffestrasse 80. 20537 Hamburg, Germany

Drukfouten en wijzigingen voorbehouden
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We thank yvou for buying our C-CARE Pulse Oximeter POAZ00 and thank you for
the confidence you have placed in gur brand and products.

We are convinced that with this purchase you have acquired a high guality product
that you will enjoy using for many years.

Please read these operating instructions carefully before using the product, even if
you are familiar with the type of product. It gives you useful tips for getting the
most out of your product,

If. after reading this manual, you still have questions about this product and how to
use it, please send an e-mall to the address below, we will answer your guestion
irrmadiately.

CRESTA INTERNATIONAL BY.
ROLBRUGWEG 4

NL-1332 AS ALMERE
NEDERLAND
iInfo@cresta-intemational.com
wwwcresta-care.com

Tel: + 3120 6932932

English
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INTRODUCTION

General
This chapter contains a general description of the Oximater POAZ00 including a
brief description of the product and the product features

Applied use

The Oxirmeter is a portable, non-invasive device intended for random monitoring of
functional oxygen saturation of your arterial hemoglobin (50023 and your pulse
rate (FR). This portable device is intended for use with adult patients in clinical
sattings and in the home environment, It is not suitable for continuows monitorng.

Short product description

The Dximeter 15 based on digital technology and s intended for non-invasive
sample measurements of functional oxygen saturation of arterial hemaglobin
{(Sp02). The advanced D5SP algonthm ® can minimize the influence of motion
artifacts and improve the measurement accuracy of low perfusion *,

The Dximeter can be used to measure human Sp02 and heart rate through the
finger. The product Is suitable for use in family, hospital -including clinical use in
internist / surgery, anesthesia, pediatrics etc.- oxygen bars, In social medical
organizations, physical care in sports etc.

Mote: This product i= a medical device for home use in the private environment, do
not take any therapeutic measures based on a self-performed measurement. MNever
change the dosage of any medication prescribed by your doctor and always follow
the instructions of the treating doctor,

We recommend that you subrmit any medical guestions, complaints or symptoms

to the attending physiclian or other healthcare professional in a timely manner in
order to receive professional examinations, diagnostics and possibly medical care.
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CAUTION: THIS IS A MEDICAL PRODUCT THAT MUST BE USED ACCURATELY
ACCORDING TO THE INSTRUCTIONS. READ THESE INSTRUCTIONS FOR USE
CAREFULLY FIRST

SAFE USE
Instructions for the safe use and operation of the POAIOD Oximeter.

» Do not try to open this Pulse Oximeater, Only qualified personnel can carry
out any repairs iIf required.

«  Periodic sensor site changes may be necessary for extended use or
depending on the patients condition. Change tha sensor location and check
the skin health, circulatory status and correct alignment at least every two
hours. I vou have no results on one finger, then try another finger.

e SPO20 measurements can be adversely affected by the presence of strong

ambient light Protect its sensor area with, for example, a towel from direct
sunlight it necessary,

The following causes can interfare with the POAZGD oximeter's test accuracy.

Presence of high freqguency electrosurgical eguipment.
Placement of a sensor in a site with an arterial biood pressure cuff catheter,
oF intravascular line,

s  The patient has high blood pressure, severa narrowed arteries, severe
anemia or hypothermia.

« The patient is in cardiac arrest or In shock
Mail polish or fake nails can cause inaccurate SP0O2 measurements.
The device should be kept in the operating environment for at least 10
minutes to allow the product to adapt to the ambient temperature before
measurng

s The device s non-sterile and not intended to be sterilized
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WARNINGS

Although this Medical Equipment complies with the requiremeants of the EN
60601-1-2 standard regarding electromagnetic compatibility, electrical
equipment may cause interference. If malfunction s suspected, move the
equipment away from the sensitive device or contact us.

Portable and mobile RF communications equipment can affect the normal
operation of this instrument.

HaAZARD OF EXPLOSION - Do not use the pulse oximeter in-a flammable
environment where concantrations of flammable anesthetics or other
tlammabble materials are present

Do not remove batteries by throwing them into an open fire; this could
cause the batteries [o explode.

Do not attempt to recharge normal dry cell batteries. These could leak or
possibly cause a fire or the batteries may explode,

Do not use the pulse gximeter in an MRl or CT scan environment.

Do nat rmake any changes to the product without the permission of the
manufacturer,

If changes are made, extensive research and testing s necessary to ensure
that the egquipment can be used safaly.

Stay away from active high-frequency surgical eguipment and the shielded
radiofrequency area of a medical X-ray system, where the intensity of
glectromagnetic disturbances is high.

Lise of this eguipment adjacent to or stacked with other equipment should
be avoided as it may cause improper operation. If such use is recascary, this
equipment and the other equipment should be observed to verify normal
operation,

Lise of accessornes, converters and cables other than those specified or
supphied by the manufacturer of these

equipment can lead to increased or decreased electromagnetic emissions,
glectrormagnetic immunity of this equipment and result in improper
operation

Portable RF communications equipment - including peripherals such as
antenna cables and external antennas - should be used not closer than 30
cm J12 inches to any part of the POAZDD pulse oximeter,

This is valid also for cables specified by the manufacturer. Otherwise,
performance degradation may occur,

High pressure sterilization is not possible with this device
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If applicable; a list of all cables and maximum cable lengths, converters and others
accessories, which are replaceable by the responsible organization and are also
likely to affect the compliance of the Medical Equipment or Medical System with
the requirements of Clause 7 - Emissions - and Clause B - Immunity, ACcessories
can be specified generically (e.g. shielded cable, load impedance) or spacific (e.q.
by manufacturer and equipment or type reference)

I applicable; the performance of the Medical Device or Medical System is detined
as the "essential performance”, or the description of what the user can expect
when wusing it

This “essential performance” can be lost or deteriorated as a result of
Electromagnetic Interference.

Caution: Keep the operating environment free from dust, vibrations, corrasive or
flammable materials and extrerme termperatures and hurmidity

Note: remove the batteries from the device if you are not going to use it for an
extended period of time.

MNote: Only use the device with the battery cover ciosed

Caution: Dispose of used batteries only according to local regulations, For your
carrect local regulations, please contact your municipality.

Mote: keep this product away from children and pets; this to prevent swallowing
of small parts
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DEFIMITIONS AMD SYMBOLS

SYMEOL DESCRIPTION [ SYMEOL DESCRIPTION
Tvpe BF
* eguipgment LOT Batch code

Information ﬂ

about the Production date
manufacturer

Temperature

limitation Serial no

Do not
E dispose of m Infarmation about
P22

with normal tha EL authorised
mousehold representative
wasto
Read the MOTE Information to
manial prevent damage
Anti dust &
antl water m Impartant to know
classification

Warning Information to protect patients and medical staff

For impury

The pulse oximeter does not sound an alarm for
readings outside the normal limits.

English
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PRODUCT FEATURES

Lightwaight, easy to use
Manually adjust the interface
OLED color display. simultaneous display for value testing and
plethysmography.
o Low perfusion: 0.5%. (The advanced DSP algorithm can improve the
measurement accuracy. under the condition of low perfusion.)
Image and sound reminder function
Feal-time sampling
Low Dattery indicator
Automatic shut-off

Standard operation on 2 AAA 1.5 Y Alkaline batteries, good for 20 hours of
continuous use

Mote: This device is not suitable for measurements on children under 3 years old,
the accuracy of the measurement cannot be guaranteed

MNote: The pulse oximeter is intended only as an aid in patient assessment. It should
be used in conjunction with other methods of assessing clinical signs and
symptoms.

Mote: The patient is the intended user and can perform Maintenance on the
equipment themselves

Mote: A function tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter
or sensor. Clinical tesis are used to determine the Spl2 accuracy, The measured
arterial SpO2 value (Sp02) from the sensor is compared with the value of artenal
hemoalobin oxyaen (Sa02) determined from blood samples with a laboratory CO-
oximeter, The accuracy of the sensors compared (o the CO-oximeter sampies
measured over the Sp02 range of 70 - 100%,

D5SP algorithm: algorithm for digital signal processor.

s« Low perfusion: In physiology, perfusion is the process by which a body
delivers blood 1o a capillary bed in its biological tissue, Under the condition
of low perfusion, the measurement of non-invasive pulse-blood oxygen
saturation may show 1ow accuracy

» Plethysmograph: is an instrument for measuring changes in volume in an
organ or the whole body (usually due to fluctuations in the amount of blood
or air it contamns)

s Pl {Perfusion Index) is the ratio of the pulsating blood flow to the non-

pulsating static blood flow in the peripheral tissue, such as fingertip, toe, or
earlobe. The Perfusion Index is an indication of the pulse strenath on the
SEensor.

English




C CARE

INSTALLATION, CONFIGURATION AND OPERATION
Description of the front

. On / Off button
2. Display of SP02 / PR data and plethysmography
3. Battery compartment

Display
After you turn on the POAZ00, the display will look like:

Parameter setting
When the davice is under the measurement interface, press the Direction button
for 1 second to enter the Menu page (Figure 3.3.1 and Figure 3.3.2).

There are two submenus 1o choose from:

Menu 1. Reminder installation

Press the direction button for 1 second and go to Set Reminder, The user can adjust
thie =etting by moving the "*" symbol to the back of the sound reminder, beep,
recovery or brightness

Sound reminder

Press the drection button for 1 second, move the symbol " to the back of the
sound reminder and long press the direction button to turn it on 7 off,
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MNote: If the measured value exceeds the maximum or minimum value of SPO2 or
PR, sound will follow when sound reminder is turned on
= Beep
Press and hold the directional button for 1 second, move it
" eymbol towards the back of Beep, long press the directional button to
turn it on / off

Mote: When the beep is on, the socund emitted during the test will indicate the
sound of the heartbeat

s Hecovery
When the symbaol "*" is displayed after "Restore”, a long press on the
direction button can be changed to "OK", which will restore the factory
sattings.

s [Demo
Press and hold the directional button for 1 second, move the symbol to
tI}F back of the demo and long press the directional button to turn it on /
Lo

» Brghtness
When the **" symbol is displayed at "Brightness”, long press the Direction
button to change the brightness valua from 110 5.

Menu 2 Limit setting

When the * symbaol is displayed in the Reminder Settings, long press the Direction
button until you enter the RBeminder Limit setting menu (Figure 3.3.2). The user can
press the direction button to select the items. Press the direction button for 1
second to change the data you need,

O the Settings menu page Reminder Limit (Figure 3.3.2), when the " symbol is
displayed after the "+/-", Press and hold the direction button for 1 second to
change the "+" to "-" or the "-" to "+,

When "+" is displayed on the right side, press the Direction button for 1 second,
move the **" after the Spo2 Hi or PR Hi setting to increase the value to a higher
value (until it reaches the highest value) .

When "-" is displayed on the right side. press the Direction button for 1 second,
rmove the " after the Spo2 Lo or PR Lo value setting, can decrease the value to a
lower value until it has reached the lowest valug.

Remind Setup #* Limit Setup *
Sound Reminder omn Sp0Z Hi 100
Beap off Sp0? Lo 94
Deno om PE H1 130
Restora oK PR Lo S0
Brightness & *f= *
Exat Exi1t
FiG. 331 FIG, 3.2

English
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Attention:
The sound reminder has a delay of 1 second after the incorrect result is detected.

The user can set the limit value to 28 or 99 to check I it is normal to set a sound
rerminder

SERVICE
Installing the batteries

Flace 2 AAA batteries in the battery holders in the correct + and - podar direction
and close the cover

WARNING: Do not attempt to recharge regular alkaline batteries, they may leak
and catch fire or even cause an explosion

Turn on the oximeter,

Pulse oximeaters react strongly to movements, Keep your hands as still as possible
durinig the measurament. Good blood flow is necessary for an accurate
measurarment.

If vou have cold hands or if your circulation is not optirmal, rub yvour hands gently
before measuring to stimulate the blood flow

Insert ane of yvour fingers inta the rubber opening of the pulse oximeter, Place the
finger as far back as possible with the nail surface up, then release the clamp.

Read the corresponding data from the display screen
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WHAT IS THE MEANING OF THE DISPLAYED DATA?

The oxygen saturation SpO2 of the blood indicates how much of the red blood
pigment - nemoglobin - is loaded with oxygen. The normal value in humans s
between 90 and 26% SpOZ2. A too low value can indicate the presence of certain
diseases such as a a heart defect, circulatory problems, asthma or certain lung
conditions,

A too high value can be caused, for example, by rapid and deep breathing, which,
however, entails the risk of an insufficient carbon dioxide level in the blood. The
resilt obtained with this devica is in no way suitable for establishing or confirming
diagnoses - always consult your doctor about this

OLED display description

The display interface of OLED can rotate four directions with six different display

modes after pressing the power button for less than 0.5 second. It 15 shown as
balow:

Tvpe 1 Twpe 2
%S8p0: an PRbpm || %Sp0: cn PR bpm

Pl% Pi1%

Twpe 3 Type 4
%SpO: cm PRbpm | | wdg yg I apdgy,

198..72|'54. 86

Typl.- 5 iju "
—"“-ﬂl || e E-_Ln_
w0 ﬁ v
arol§ oo gi‘f 2

Attention:
1. When the battery is low, the indicator displays the symbaol in the QLED display to

reamind users to replace the battery
2. Plethysmography can be considered correct if the wave fluctuates regularly,
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CLEANING AND DISINFECTION

Cleaning

Turn off the power and remove the batteries before cleaning. Keap the surface of
the appliance clean, free of dust and dirt. Clean the surface - including the OLED
display screen - of the device with a dry and soft cloth. Use 75% medical alcohol to
chean the surface, Lse a dry cloth with little alcohol to prevent alcohal from
entering into the device

Disinfection
Disinfect the device after each patient's use if multiple patients are using the device
in the hospital,

Lse 75% medical alcohol to clean the surface which has been i in caontact with the
patient.

MNote: Do not use strong solvents such as acetone

Mote: Do not use abrasives or steel wool

Caution: Do not allow liguid to enter into the product and do not immerse the
device in any llquid

Note: Do not pour any liguid over the device while cleaning

Mote: Do not leave any cleaning agent on the surface
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TROUBLESHOOTING AND MAINTENAMNCE

PROBLEM

CALUSE

SOLUTION

Display Oxyvhemoglobin
or heart baat incorrect

Finger not correctly
positioned

Blood fliow too low to
Measure

Reapply finger

Try several times, If you
are not sure whather it is
the product, go to your
doctor in time for a
diagnosis

Display Dxvhemoglobin
or heart beat unstable

Finger not inserted deep
enough

Your body may vibrakte

Reapply the finger

Try to move iass. Relax
yourself

Display Oxyhemoglobin
ar heart beat abnormal
and causes a socund
Fermirder;

Finger not inserted
correctly

Patients Sp02 or heart
rate = abnormal

Reinsert the finger

Visit a doctor for further
examination

Pulse oximeter does not
furnm on

Mo or batteries with
insufficient voltage
installed

Batteries inserted
incorrectly

Product is damaged

Replace batteries

Reinstall the battenes

Please contact customer
service

The dispiay turns off
unexpectedly

The product turns itself
off after 16 seconds of
inactivity

Battery power too low

Marmal use

Possibly replace the
batteries
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SPECIFICATIONS

PRODUCT PULSE OXIMETER

MODEL POAZ0OD

ANTI -ELECTRIC SHOCK 1YPE INTERNALLY POWERED
ECGUIPMENT

ANTI-ELECTRIC SHOCJ EQUIPMENT TYPE BF

| DEGREE ~

EMC TYPE TYPE B CLASS

ENCLOSURE DEGREE OF INGRESS
PROTECTION

P22

INERNAL POWER

2 X AAATS Y ALKALINE BATTERIES

POWER COMNSUMPTION

BELOW 45 maA,

DISPLAY 0.96° OLED
SPO2 DISPLAY 35 - 100%
HEART RATE DISPLAY 30 - 250 BPM
Pl DISPLAY 0 - 20%
SPEOX 1%
RESOLUTION HEART BEAT: 1 BPM
Pl O1%

MEASUREMENT ACCURACY

SPOZ + 3% (70 - 100%)
UNDER 708 NOT SPECIFIED

HEART BEAT: + 2 BPM

Pl 0.1% (0 - 19%)

1.0% (1 - 20%:)
OPERATING ENVIROMNMENT TEMPERATURE: 5°C - 40°C
{(41°F - 104°F)
HUMIDITY: 15 - B5% NON
CONDENSING

AIRPRESSURE: B6 - 106 Kpa

TRANSPORT AND STORAGE

TEMPERATURE: -25°C - 55°C

ENVIRONMENT (-13°F - 131°F)
HUMIDITY: 15 - 85% NON
CONDENSING

MEASUREMENTS 63 X 36 X 34 MM

WEIGHT 55 + 2 GRAM (INCL. BATTERIES)

ACCESSORIES

2 X AAA BATTERIES
HANG STRING
USER MANUAL
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MANUFACTURER'S DECLARATION OF THE EMC

1. All necessary instructions for maintaiming basic safety and essential performance
with respect to electromagnetic disturbances throughout its life.

2. Guidance and Manufacturer’'s Declaration - Electromagnetic Emissions and
Ik,

Tatla 1 - Guidance and rmanufactuner's declaration — glectromagnetic emissions

Emissions test Compliance
RF emissions Group |
CISPR T

RF emissions

CISPR I Class B
Harmonic emissins

EC 61000-3-2 NOtRpR-apiS
Voltage Auctuations, Fickar

EMmissIons Mot applicable
EC BI000-3-3
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Table 2- Gudance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

} IEC G0E0N-1-2 -
Irrniunity Tast Compliance level
d Test level pi
Electrostatic dischargs A W En it a8 KV contact
(ESD) 32 kY, 34 kv 38 kY, 315 kY
J2 kY, 324 kv 3B kY, 315 kY .
IEC 61000-4-2 il air

Electrical fast
transient  burst PO SLPRIY ENes: 91 kY Mot applicable
: Inputfoutput limes 31 kY

IEC 81000 -4-4
Ll liry 1 kY
Surge a{s) to inels) 3
Line{s) to sarth: 32 kY Mot apolicable
IEC BI000-4-5
100 kHz repetition frequency
0% 0.5 cycle
hiitaee dict. short At OF 45% 909 135% 0% 2252 708
9 : and 315

interruptions and voltage Mot appiicable

: 0% 1 cycle
variations on POANET el
1
supply inpt lines
EC G1000-4-1 TO0% 25/30 cyeles
Single phase: at O
0% 300 cycles
Power frequanc
mHQﬂET':{:IEM ' AR a9 A/m
g el GO i
EC 61000-4-8 EOHz/ /B0MHz BOMHz/B0Hz
1S0KH? to BOMMZ:
Ti
EE RN b, é:‘:nr"n:. (i 15M and amateur radio Mot applicable
I I
IECEID00-4-6 PR
baneis)
BO% Armoat ThiHz
10 Wfm 10 %'
Radiated RFE f bk
ECEIN00-4-3 BO MHz = 2,7 GHz BO MHz - 2,7 GHz
BO % AM at 1 kHz 20 % Al at 1kHz
Phoa: Lbe iz Ehe A& C mains voltage prior to apphcation of the tet foval
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Table 3: Gudance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

Radated
RF
IECEIDO00-
45

{ Testspeacifi
cations for
enclosure
poeT
imLnity oo
REF wiraless
COMMmaJnica
tion
equipmeant)

Test Immiuni
Frequen | Band Modulatio| Distanc | ty test
cy {MHz) SacHich rEckiNEa0 n{W) eim) |Lewvel (V/
(MHz) mi)
385 Z80-390 | TETRA 400 i 18 2.3 27
Modulation 18 Hz
FM
450 d30=-470 MBS Gab, A5kiH deviation 1 2 0.3 28
FRS 460
kHz sine
4 Pulse
745 T04-787 |LTE Band 13, 171 modulaton 0.2 03 9
780 217 He
a10 GSM BODO/S00,
0 TETRA BOO, Puize
S00-90 IDEM B20, modulation 2 o3 28
930 COMA 850, I8 Hz
LTE Band 5
1720 GEM 1800,
CDMA 1900
; FLiles
1845 11700-1900 {;:S:gﬂ% moadulation 2 a3 28
— Band1.3.4, 25 R
LIMTS
Bluatooth,
WLAN, BO2T Plise
2450 Fﬁ_ bi/gsn BFID miodulation 2 03 28
2450, LTE 217 Hz
Bandg 7
5240
Pulse
0 | WEANBERR | iiatisa 02 a3 9
5740 5800 a'n 7 Fip
5785

English
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DISPOSAL

Follow applicable regulations when disposing of the pulse oximeter and batterles
This pulse oximeter should not be disposed of with THE normal household waste,

All users are required to return all electrical - or electronic equipment. regardiess of
whether It contains toxic substances, to a municipal or commercial collection point
for disposal in an envircnmentally sound manner.

Remove the batteries before disposing of the pulse oximeter, Do not dispose of old
batteries with the household waste, but hand them in at a collection point for
batteries at your local recycling point or at a store. For the exact local regulations
and collecting points please contact yvour muricipality.

The waste bin symbol below will remind you of this.

MANUFACTURER:

Shenzhen Aeon Technology Co, Ltd.
RMEHD2, Block 27-29 Tianx@a IC Industrial
Park Majialong MNal33 of Yivuan road, Mantou Street,
Marshan District, Shenzhen, CHINA

Shanghai Intermational Holding Corp, GrmibH (Europe)
ﬁ Eiffestrasse BO, 20537 Hamburg, Germany

Printing errors and modifications reserved

English
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Mous vous félicitons pour 'achat de notre OXYMETRE POA300 de C-CARE et vous
remercions de la confiance que vous avez accordee a nokreg margue et a nos
produilts,

Mous sommes convaincus guavec cet achat, vous avez achete un produit de haute
qualité que vous aurez plaisir & utiliser pendant de nombreuses annges

Veuilllez lire attentivement ce mode d'emplol avant d'utiliser le produit, méme si
YOUSs connaissez bien le type de produit, || vous donnera des conseils utiles sur la
maniére d'utiliser votre prodult de maniére optimale,

Si, aprés avoir U ce manue!, vous avez encore I:IE."E: guestions sur ce produit et son
utilisation, veuillez envoyer un e-mail & l'adresse ci-dessous ;| nous répondrons
immeédiatement a votre guestion.

CRESTA INTERNATIONAL BY.
ROLBRUGWEG 4

NL-1332 AS ALMERE
NEDERLAND
iInfo@cresta-intermational.com
wwwcresta-care.com

Tel: + 3120 6932932
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INTRODUCTION
Geéndralités

Ce chapitre contient une description générale du Saturation Meter POA3I00, v
compris una bréve description du produit et de ses caracteéristiques.

Litidisation appliquée

Le saturomeétre est un apparel portable et non invasif concu pour la survelllance
aléatoire de la saturation fonctionnelle en oxygéne de 'hémaglobine artérielle
{SpO2) et de la fréquence du pouls (PR). Cet apparell portable est destingé a étre
utihseé par des patients aduites dans des environnements clinigues et a domicile. Il
n'est pas adapteé & une survelllance continue

Description du produit

L'oxymetre est basé sur une technologie numerigue et est desting & des mesures
ron invasives d'échantillons de la saturation fonctionnelle en oxygéna de
I'nemoglobine artenelle (Sp02). L'algorithme DSP* avanceé peut minimiser
linfluence des artefacts de mouvement et améhorer la précision de mesure de la
faible perfusion®

L'oxymetre peut &tre utilise pour mesurer la Sp02 humaine et |a fréguence
cardiague au doigt, Le produit est adapté & une utilisation familiale, hospitaliére (v
compris 'utilisation clinigue en Internat/chirurgie, anesthésie, padiatrie, etc.) et au
bar & oxygeéne. Il n'est pas adapte a une survelllance continue,

Attention ; Ce produit est un dispositif meédical desting a un usage domestigue
privé, ne prenez aucuns mesure thérapeutique basée sur une auto-mesure, Me
modifiez jamais la posologie d'un madicament prescrit par le médecin et suives
toujours les instructions du médecin traitant

Mous vous conselllons de soumettre toute guestion madicale; plainte ou symptdme
au medecin traitant ou a tout autre professionnel de la santé en temps ubile afin de
bénéficier d'un examen professionnel, d'un diagnostic et éventuellement de soins
medicaux

VEUILLEZ NOTER QU'IL 5'AGIT D'UN PRODUIT MEDICAL QUI DOIT ETRE UTILISE

AVEC PRECISION SELON LES INSTRUCTIONS, PAR CONSEQUEMT, LISEZ
D'ABORD ATTENTIWVEMENT CE MODE D'EMPLON,
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UTILISATION SURE

Instructions pour une utiisation et un fonctionnement s0rs du Saturation Mater
POAZDD,

« M'essayez pas d'ouvrir cette jauge de saturabion, Seul un personnel qualifié
peut effectuer les réparations nécessairas,

¢ Encas d'utilisation prolongée ou selon 'état du patient, il peut étra
necessaire de changer fréquemment le site du capteur

s Changez Memplacement du capteur et vérifiez 'état de la peau et de la
circulation et corrigez I'alignement au moins toutes les deux heures

s Les mesures du SP0O20 peuvent étre affectees par la présence d'une forte

lumiere ambiante, Protéger la zone du capteur avec. par exemple, une
sefviatte contre la lumigra directe du solell si ndécessains

Les causes suivantes peuvent Interférer avec la précision du test du Saturation
Meter POAZO0D

a. Presence de matenel électrochiruraical a haute fréquence,

b. Placement d'un capleur & un endroit ou s& trouve un catheter de pression
artérielle ou une ligne intravasculaire.

c. Le patient souffre d'hypertension artérielle, d'une constriction savére des artéres,
d'une anemie sevére ou d'hypotharmie

d. Le patient est en arrét cardiague cu en état de choc,

&. Le vernis 8 ongles ou tes ongles artificiels peuvent entrainer des mesures
inexactes de la SPO2,

f. L'appareil doit &tre stocks dans l'environnement de fonctionnement pendant au
moins 10 minutes pour permettre au produit d'atteindre la termperature
ambiante avant de commencer a mesurer,

g. Le dispositif est non stérile et n'est pas desting 3 étre stérilisé.
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AVERTISSEMENTS

Bien que cet eguipement madical soit confarme aux exigences de la norme da
compatibilité @éectromagneétigue EMN 606071-1-2, les éguipements électniques
peuvent causer des interférences. 5i I'on soupconne une interférence, ensuite,
eloignez 'equipement de l'appareil sensible ou contactez-nous,

Les equipements de communication RF partables et mobiles peuvent affecter le
fonctionnerment normal de cet instrument,

DANGER D'EXPLOSION - N'utilisez pas la jauge de saturation dans un
anvironnemeant inflammable ol des concentrations d'anesthasiques inflammables
ou d'autres matériaux inflammables sont présentas,

Me retirez pas les pilles en les jetant dans un feu ouvert | cela pourrait les faire
exploser,

Nessayez pas de charger des piles seches normales. s peuvent fuir ou
avantuallernent provoguer un Incendie, ou les piles peuvent Mame exploser

M'utilisez pas la jauge de saturation dans un environnemeant IRM ou CT scan,
N'apportez aucune modification au produit sans 'autorisation du fabricant.

51 des modifications sont apportées, un examean &t des tests prolonges sont
NEcessaires pour s'assurer que 'eguipement paut &tra utilisé en toute
securite.

Restez a ['écart des eqguipaments chirurgicaux actifs a haute fréequence et de la
zone de radiofréguence blindée d'un systéme médical a rayons X ol lintensité
des interférenceas alectromagnétiques est dlevee,

Il faut éviter d'utiliser cet éguipement a coté d'autres eguipements ou de l'empiler
sur eux, car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. 5i une telle
utilisation est nécessaire, cet aquiperment el les autres équipaments doivent &tra
observes pour vérifier gu'ils fonctionnent normalement.

Litihsation g accessaires, de convertisseurs el de cables autres gue ceux spécifies
ou fournis par le fabricant peuvent entrainer une augmentation ou une dirminution
des émissions electromagnetigues de cat éguiperment et entrainer un Mauvais
foncticnnement.

Les equipements de communication RF portables (y compris les periphérigues
tels que les cables d'antenne et les antennas axternas) ne doivent pas atre ulilisas
a moins de 30 cm de toute partie de la jauge de L'OXIMETRE POAZDO. Cela
s‘applique egalement pour les cdbles specifies par le fabricant. Dans le cas
contraire, les performances pauvent se détériorer.

La stérilisation a haute pression n'est pas possible avec cet appareil.

Le cas échéant, una hste de tous |es cables el des longueurs maximales de cables
(le Cas echeant), des transducheurs et autres les accessoires, Qul sont remplacables
par Forganisme responsable et gui sont également susceptibles d'affecter la
conformité de l'éguipement medical ou du systerme meadical aux exigences de la
clause 7 - Emissions - et de la clause 8 - Immunité. Les accessoires peuvent éire
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specifigs de manigre genérique (par exemple, cable blinde, impedance da charge)
ou specifigue (par exemple, par le fabricant et I'équipement ou la référence de
type).

Le cas echeant, la performance de |'eguipement medical ou du systeme medical est
définie comme la "performance essentielle”, c'est-a-dire la description de ce que
Futilisateur peut attendre lors de son utifisation.

Ces "pearformances essentielles”™ pauvent &tre perdues ou se detériorer en ralson
des interférencas électromagnatigues.

attention : l'envirannement de traval doit étre exempl de poussiere, de vibrations,
da matériaux carrosifs ou inflammabies, de températuras et d'humidité extrémes,

Attention ; retirez les piles de 'appareil si vous ne Mutilisez pas pendant une longue
périgde

Attention : n‘utilisez 'appareil gue lorsgue le couvercie de la pile est fermea
Remargue ; les piles usageas domnvent &tre mises au rebut conformement aux
reglementations locales uniquement. Pour connaitre la réglementation en vigueur,
veuiller contacter votre autorite locale,

Attention : gardez ce produit hors de portee des enfants et des animaux
domestigues pour aéviter gu'il ne soit avalké
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DEFINITION ET SYMBOLE

SYMBOLE DESCRIPTIO SYMBOLE DESCRIPRION
M
Tvpe BF Code du lot

| * Apparei| LOT

Information
du Fabriguant

F ] Date du produit

Temperature

- Mumero de Serig

Information par
=

Fautornsatbion des
pays EL

LIRE AVANT
UTILISATION

NOTE Attention

Me pas jebter
avec les
decheats
. [I—
P22

Etanchéaité &
la SSIETe
et & I'eau

Important a
SEVOIT

Avertissement

Informations wisant a protéger les
patients et le personnel meédical

7]

pOz

La jauge de saturation n'emet pas
de signal d'alarme pour les
résultats de mesure en dehors des
limites normales,

Francais
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LES CARACTERISTIQUES DES PRODUITS

Francais

Leger, tres comvivial
Reéglage manuel de l'interface

Affichage couleur OLED, affichage simultané pour le test de valeur et la
pléthysmographie.

Faible perfusion ! 0.3 %. L'algorithme DSP avancé peut amaliorer la précision
des mesures dans des conditions de faible perfusion.

Fonction de rappel par I''mage et le son
Echantillonnage en temps réel,
Indicateur de tension de batterie faible.
Arrét automatique

Fonctionne normalement avec 2 piles aicalines AAA 1,5 V, pouvant étra
utilisées pendant 20 heures en continu.

Mote : Cet apparail m'est pas adapté aux mesures sur les enfants de moins da
I ans, la pracision de la mesure ne peut &tre garantie,

Mote : La jauge de saturation est uniguement destinge a aider a I'évaluation
du patient. || doit &tre utilisé en conjonction avec d'autres méthodes
d'évaluation des signes et symptdmes cliniques,
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Attention : le patient est 'utilisateur prévu et paut effectuer lui-mémea |a
maintenance de 'éguipement,

Remargue : un testeur de fonctionnement ne peut pas étre utiliseé pour évaluer la
precision d'un indicateur ou d'un capteur de saturation,

Des tests cliniques sont utilisés pour determiner la precision de la Sp02, La valeur
de la Sp2 artérielle mesuréa par e capteur st compares a la valeur de 'oxygéne
de I'némoglobine artérielie (5a02) déterminée a partir d'echantillons de sang avec
un oxymetre de CO de laboratoire. La precision des capteurs par rapport aux
echantillons de CO-oxymélre mesurés sur la plage de Sp02 de 70 & 100%.

Algorithme DSP © algorithme pour @ processeur de signal numeanique,

Faible perfusion : en physiologie, la perfusion est le processus par lequel un corps
délivre du sang a un it capillaire dans son propre corps.

tissu biologique. Dans des conditions de faible parfusion, la mesure de la saturation
non invasive de Noxygéne du sang pulsé peut s"averer peu précise,

Flathysmographe | instrument permettant de mesurer les variations de volume d'un
organe ou de I'ensemble du corps (genaralement dues a des fluctuations de la
guantiteé de sang ou d'air gu'il contient)

L'indice de perfusion (P} est le rapport entre le flux sanguin pulsé et le fiux sanguin
statique non pulsé dans les tissus periphérigues, tels gue le bout des doigts, les
ortells ou le lobe de l'oreille. L'indice de perfusion est una indication de |a force du
pouls sur la capteur
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INSTALLATION, CONFIGURATION ET FONCTIONNEMENT

Description de la face avant

1. Bouton marche/arrét
2. Afficher les donneas SPD2 / FR et la plethysmographie
3. Compartiment des piles

Francais
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AFFICHAGE

Apras avoir mis le POASDO sous tensian, 'écran apparaitra comme suit

Farametrage

Lorsgue l'appareil se trouve sous l'interface de rmesure, appuyez sur le bouton de
direction pendant 1 seconde pour ouvrir la page de menu (Figure 231 et Figure
332

Il a deux sous-menus a choisir ;
Meru 1: Rappel de l'nstallation

Appuyez sur le bouton de direction pendant 1 seconde et allez & Definir e rappel
Lutilsateur paut régler le paramétre en déplacant le symbole ™ a larriéra du
rappel sonore, du bip, de la récupération ou de la luminosite,

Rappel sonore

Appuyez sur le bouton de direction pendant 1 seconde, déplacez le symbole " a
Farrigre du rappel sonore et appuyez longtemps sur le bouton de direction pour

Factiver / la désactiver.

(Remargue ! 5l la valeur mesurée dépasse ia valeur maximale ou minimale de SP0O2
ou PR, un son suivra lorsgue le rappel sonore sera activeé)

Bip

Appuyez sur la touche directionnelle pendant 1 seconde, déplacez le

" Le symbole T - " a l'armere de " Beep ", appuyez longtemps sur |e bouton de
direction pour l'allurmer / |'éteindre

(Remargue ; lorsgue le signal sonore est active, le son emis pendant le test indigue
la fréquence cardiagque)

Restaurer
Lorsque le symbole " est afficheé apres "Restaurer”, une longue pression sur le
bouton de direction peut &tre modifiee en "OK", ce qui ratablit les réglages d'using.

Céema

Maintenez le bouton de direction enfonce pendant | seconde, puis deplacez le ", -
Appuyer longtemps sur le bouton de direction pour 'allumer ou |'"éteindre.
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Luminosite

Lorsgue le symbaole "*" est affiché sous "Luminosite”, appuyez longtemps sur la
touche directionnelle pour modifier la valeur de la luminosité de1a 5,

Menu 2 : Fixation de la valeur limite

Lorsgue le symibole ® ast afficha dans les parameétres de rappel, appuyez longtemps
sur le bouton de direction jusqu'a ce que vous entriez dans le menu de reglage des
lirmites de rappel (figure 3.3.2), L'utilisateur peut appuyer sur le bouton de direction
paour selectionner las élémeants. Appuyez sur l& boutan de direction pendant |
seconde pour modifier les donnees dont vous avez besoin,

Dans la page du menu des paramatres Limite de rappel (figure 3.3.27, lorsgue le
symbole * est affiché aprés le "+/-". Appuyez sur la touche directionnelle pendant 1
seconde pour changer ke "+" an ™" ou e =" an "+7,

Lorsgue “+" ast affiché sur le cote droit, appuyez sur la touche directionnelia
pendant 1 seconde, déplacez le "** aprés le réglage de Spo2 Hi ou PR Hi pour
augmenter la valeur a une valeur superieure (Jusqu'a ce gu'elle atteigne la valeur |a
plus élevér).

Lorsgue °-" est affiche sur le cdte droit, appuyer sur e bouton de direction pendant
| seconde, déplacez le "*" aprés le réglage de la valeur Spo2 Lo ou PR Lo, 1a valeur
peut diminuer jusgu'a une valeur inférieure (jusqu'a ce gu'elle atteigne la valeur

inférieura)
FiG. 331 FIG. 3.3.2,
Hemind Setup ® Limit Setup Ll
Sound Reminder an Sp0Z H1 100
Beep off Spd? Lo 24
bemo on PR H1 130
Restore 0w PR Lo 30
Brightness [ tf= L
Exit Exit

Mote ; Le rappel sonore est retardeé d'une seconde aprés la déetection du resultat
incorrect.

L'utilisateur peut fixer la limite & 98 ou 99 pour vérifier s'll est normal de fixer un
rappel sonore.
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FONCTIOMMNEMENT
Installation de la battene

Inserez 2 piles AAA dans les supports de piles dans le sens correct des pdies + el -
et fermez le couvercle

ANVERTISSEMENT @ M'essaver pas de charger des piles alcalines narmales, elles
peuvent fuir et s'enflamrner ou méme provoguer une explosion.

Allumez la jauge de saturation,

| es jauges de saturation réagissent fortement aux mouvements. Gardez vos mains
aussi calmes que possible pendant la mesure. Une mesure précise nécessite une
bonne circulation sanguine,

Sivos mains sont froides ou si votre circulation sanguine n'est pas optimale, frottez
doucement vos mains pour stimuler le flux sanguin avant de procéder a la mesure.

Inserez I'un des doigts dans 'ouverture en cacutchouc de la jauae de saturation
Placez le doigt le plus loin possible en arriere avec la surface du clou wvers ie haut,
puis reldchez la pince.

Lisez les donnaes correspondantes sur 'écran d'affichage
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GUE SIGNIFIE LE RESULTAT AFFICHE ?

La saturation en oxvgéne (5p02) du sang indique la quantité de pigment rouge du
cang (hémoglobine) qui est chargée an oxygeéene, La valeur normale chez "nommea
sg situe-entre 90 at B6% de Spl2. Une valeur trop faible peut indiguer la présence
de certaines maladies telles qu'une malfermation cardiaque, des problemes
circulatoires, de l'asthme ou certaines maladies pulmonaires.

Uine valeur trop aleves peut étre causée, par exemple, par une respiration rapicde at
profonde. gui comporte cependant e risque d'un niveau insuffizant de dioxyde de
carbone dans le sang. Le résultat détermine avec cet appareil ne convient en aucun
cas pour etablir ou canfirmer un diagnostic - contactez? toujours volre medecin,

Type | Type 2
Fi |
LT BRR
Ivpe 1 Type 4
%S5p0z cm PRbpm || udg qg I apdgs,
98..75|'sL, 86
P 5.5 S5 Tid
Typu 5 Type @
=
Jagt| g
T dDE &
Sovez attentifs
1 Lorsque les piles sont faibles, I'indicateur affiche le symbole dans I'écran
OLED pour rappeler aux utilisateurs de remplacer les piles.
2 La pléthysmographie peut étre considérée comme correcte si l'onde fluctue

reguliererment,

Francais
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LE NETTOYAGE ET LA DESINFECTION

NETTOYAGE

Coupez le courant et retirez les piles avant de nettoyer. Gardez la surface de
lappareil propra, sans poussiere et sans saleté. La surface de 'apparail - y compris
'ecran QLED - peut étre nettoyée avec un chiffon sec et doux, Utihsez de 'alcool
miédical a 75 % pour nettover la surface, Utilisez un chiffon sec avec une petite
quantité d'alcool pour empécher l'alcool de pénétrer dans Munité.
DESINFECTION

Desinfectez 'apparail aprés chaque utilisation par la patient si plusieurs patients
utilisent 'apparail & I'ndpital,

Litilisez de l'alcool madical & 75 % pour nettoyver la surface en contact avec le
patient

Attention ! Mutilisez pas de soclvants forts comme "acétone.

Attention : Me pas utiliser de produits abrasifs ni de laine d'acier

Attention : ne laissez aucun liguide pénétrer dans le produit et nimmerges pas
lappareil dans un liguide.

Attention - Me pas verser de liguide sur 'appareill pendant e nettoyage,

Attention : ne pas laisser de détergent sur la surface
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LE DEPANMNAGE ET LA MAINTENANCE

PROBLEME RAISON SOLUTION
Affichage de Le doigt n'est pas inséré | Re-appliguer le doigt
I'oxyhémoglobine ou du correctement Essayez plusieurs fois. 5i

rythrme cardiagque

Debit sanguin trop faible

vOus n'étes pas sir que

incorrect pour &tra mesure cela soit du au produit,
consultez votre medecin
a temps pour abtenir un
diagnastic,

Affichage Le doigt n'est pas assez Ré-appliguer le doigt

Oxyhamoglobine ou
fréquence cardiaque
instable

enfonceé
Vatre corps peut wibrer

Essavez de moins
bouger, Détendez-vous

Affichage de
l'exyheéermoglobine ou du
rythmme cardiague
anormal et provogue un
rappel sonore

Le doigt n'est pas insére
correctement

Le patient a ung Spl2 ou
un rythme cardiague
anonmal

Reinsérer le doigt
Consulter un medecin
pour un examen plus
approfond

La jauge de saturation ne
s'allume pas

Fas de piles ou piles &
faibie voltage installées
Piles mal installées

Le produilt est

endommage

Remplacer les piles
Réinstaller les piles
Contacter le service
chentéle

L'écran s'éteint de
maniére inattendue

Le produit s'éteint de lui-
mame aprés 16 secondes
d"inactivite

Batteries trop faibles

L'utilisation est-elle
normala

Remplacemeant eventusl
de la batterie

Francais
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SPECIFICATION _
PRODUIT QOXIMETEE
MODELE FOAIOO
TYPE ANTI-CHOC ELECTRIGUE PRODUIT AVEC BATTERIE INTERNE

TYPE ANTI-CHOC ELECTRIGUE PRODUIT | TYFE BF

EMC TYPE TYPE B CLASSE 1
DEGRE DE PENETRATION DE LA P22
POLUSSIERE / DE L'HUMIDITE
PILES 2 X AAA 1SV ALCALINE
COMNSOMMATION D'ENERGIE MOIN DE 45 maA
DISPLAY 096" OLED
SPO2 DISPLAY 5 - 100%
RYTHME CARDIAGUE DISPLAY 30 - 250 SLAGEN PER MINUUT
Pl DISPLAY 0 - 20%
RESOLUTION SPOZ2 %
Y THME CARDIAGQUE .1 BATTEMENT
PAR MINUTE
Pl 0%

SPOZ: # 3% (70 - 100%)
AL DESS0OUS DE 70% NON SPECIFIER

RYTHME CARDIAQUE : + 2 SLAGEN PER
MINULIT
PEOT% (Q - Th)

1.0% (1 - 20%)

L'EMWVIROMMEMENT DE TRAVAIL TEMPERATLURE: 5°C - 40%C
(41°F = 104°F)

HUMIDITE - 15 - B5%

SANS CONDEMSATION

A 'ng?ngﬁg L BE - 106 Kpa
L'ENVIRONNEMENT DE STOCKAGE ET DE | TEMPERATURE : -25°C - 55°C

LA PRECISION DES MESURES

TRANSPORT (-15°F - 131"F)
HUMIDITE . 15 - B85% SANS
COMNDENSATHON
DIMENSIONS B3 X 36 X 34 MM
POIDS 55 + 2 GRAM (INCL. PILES)
ACCESSOIRES 2 X AbAM BATTERIES
CORDOMN

MAMNWUEL DE L'UTILISATEUR
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DECLARATION DU FABRIGUANT DE LA CEM

1. Toutes |les instructions necessaires pour maintenir |1a sécurite de base et les
performances essentielles en matiére de perturbations électromagnétiques
tout au long de sa vie.

2. Guide et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques et
immunite

Tablaau 1 - Orientations et déclaration du tabricant - émissions electromagnetioues

Emissions test Compliance
RF emissions

Groupe E1
CISPR T a
RF emissions

las

CISPFR T wingme:2
Ermussins harmonigques

P lscatyl
IEC 6I000-3-2 as applicable

Fluctiuations de
tension/émissions da
scinbillement

EC BI000-3-3

Pas applicable

Francais
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Tableau 2 - Drientations et déclaration du fabricant - immunité dlectromagnatigues

IFmrriundte Test

|EC 60801-1-2
Test Miveau

Compllance Niveadu

Decharge alectrostatigue
(ESD)

IEC 61000-4-2

28 kY contact
32 kW 34 kY 38 kY, 315 kY ailr

38 kW contact
32 kW, 34 kY, 38 kY, 315
k' air

Transitoires elecirigueas

Power supply lines: 32 kY

100 k- z repatition frequency

rapides,/fupturelEC Pas applicabla
li 1
M Imputfoutput lines 31 kY
Lie{s) o inels)s 31 ki
surge Livefs) to aarths 32 KV Pas apolicable
1 .
[EC 61000-4-5

Les chutes ge tension, les
cordrtes inberruptions et
les yvariatons de tension
sur les lignes d'entrée de
l'alimentation
electriguslEC 81000=4-11

0% 0.5 cycle

At OF 45% Q09 1359 180° 225F, 2707
amd 315F

0% 1 cycle

anid

TO% 2530 cycles

Single phase! at O

Pas applicable

0% 300 cycles
o[04 A/
' S0Hz/B0H EOHz/B0H
IEC 81000-4-8 il i
1S0KHz to BOMHZ:
2vrms
RF
o BYrms (in I5M and amateur radio Pas applicable
IECEI000-4-5
Bands)
BO% Arm at TkHz
1 1
Radated RF e N
ECEIA004-3 BO MHz - 2.7 GHz B MMz - 2.7 GHZ
BO % AM at 1 kHz B0 % AM at TkHz
Moaud - UT ast s tension du secteur @n courant alternatif avant Mapplication du niveay de
besk,
Francais




C CARE

Table 3: Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity
Test Il
Frequen | Band Modulatio| Distanc | ty test
Sendoe Modulation
cy {MHz) RIS elm) | Miveau
iMHz) (%m)
Puk
585 A380=-380 TETHA &) g 138 L8 i
Modulation 18 k2
GHAES 460 o
450 d20=-470 3 A5k daviation 1 2 O3 28
FRS 460
kHz sime
Radiated
e 710 Pulsa
IECBIO00- 745 704-787 |LTE Band 13, 17|  modulation 0.2 03 9
4-3 780 217 Hz
gl P GSM BO0/S00,
tasts pour 870 TETRA 8OO, Pubkse
:;LT;L;;"SE BOO-960 | IDEN 820, modulation 2 0.3 28
lenceinte 9320 CDMA B850, 18 Hz
E;x A— LTE Band 5
LINE
COMmrmunica CDOMA 1900
tion sans fil - GEM 1900 Pulse
RF) 1843 1700-1990 E LTEI modulatson 2 03 28
) N7 Hz
1970 Bandl 3.4, 25;
LIMTS
Hiuetootih,
2400 WLAN BO2ZN Putzse
24580 '25? 5 bfg/m RFID modulation 2 03 28
2450, LTE 217 Hz
Hand 7
Fulse
- ]
5240 EEE{Z?'D WL#:ffGE' | modulation 0.2 0.3 2]
217 Hz
Francais
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DISPOSITION

Respecter la réglementation en vigueur lors de la mise au rebut de l'oxymetre de
pouls ef des plles, Cet oxymetre de pouls ne doit pas étre jelé avec LES ordures
menagenes normaies.

Tous les utiisateurs sont tenus de rapporter tous les egquipaments slectrigues ou
électroniques, qu'ils contiennent ou non des substances toxiques, a un point de
collecte municipal ou commercial pour quiils soient aéiminés dans le respeact de
l'envirannerment.

Retirez les piles avant de jeter "'oxymeatre de pouls. Ne jelez pas les piles usagees
avec |es ordures menagéres, mais déposez-les dans un point de collecte des piles
dans votre point de recyclage local ou dans un magasin, Pour connaitre les
reglementations locales exactes et les points de collecte, veulllez contacter votra
municipalits,

FABRIGUANT

Shenzhen Ason Technology Co., Ltd.

RMEHO2Z2, Block 27-29 Tianxia IC Industrial

Park Majialong, Mol33 of Yivuan road, Mantou Street,
Manshan District, Shenzhen, CHINA,

—  Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
IE REP] Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Sous reserve d'erreurs d'impression et de modifications
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Herzlichen Gllckwunsch zum Kauf unseres C-CARE Pulsoximeters POA3OO und
vielen Dank for das Vertrauen, das Sie in unsere Marke und Produkte gesetit
haben, Wir sind davaon Oberzeugt, dass Sie mit diesem Kauf ein gualitativ
hochwertiges Produkt erworben haben, das Sie viele Jahre lang gerne verwenden
werden

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanieitung sorgfltig durch, bevor Se das Produkt
verwenden, auch wenn Sie mit dem Produkttyp verkraut sind, Hier finden Sie
natzliche Tipps, wie Sie [hr Produkt optimal nutzen kdnnen

Wenn Sie nach dem Lesen dieses Handbuchs noch Fragen zu diesem Produkt und
seiner Verwendung haben, senden Sie bitte eine E-Mail an die unten angagebens
Adresse. Wir werden lhre Frage umgehend beantworten

CRESTA INTERNATIONAL BY.
ROLBRUGWEG 4

NL-1332 AS ALMERE
NEDERLAND
iInfo@cresta-intermational.com
wwwcresta-care.com

Tel: + 3120 6932932
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EINFUHRUNG

Allgemeines
Dieses Kapitel enthalt sine allgemeine Beschreibung des Oximeters POAIO0D,
ginschilellich emer kurzen Beschreibung des Produkts und der Produktmerkmale

Angewandte Verwendung

Das Oximeter ist ein tragbares, nicht-invasives Gerdt zur stichprobeweise
Lberwachen der funktionelien Sauerstoffsattigung von arteriellem Hamoglobin
(Sp02) und der Pulsfrequenz (PR). Dieses tragbare Gerat ist for die Verwendung
mit erwachsenen Patienten in klinischen Umgebungen und in der hauslichen
Umgebung vorgesehen, Es ist nicht zur kontinulerlichen Uberwachung geeignet

Kurze Produktbeschreibung

Cas Oximeter basiert auf digitaler Technologie und st flr nicht-invasive
Probenmessungen der funktionellen Sauerstoffsattigung von arteriellem
Hameoglobin (Sp02) vorgesehen, Der fortschrittliche DSP-Algorithrmus * kann den
Einfluss von Bewegungsartefakien minimieren und die Messgenauigkeit bei
garinger Perfusion * verbessern,

Das Owimeter kann verwendet werden, um menschliches Sp02 und die
Herzfrequenz durch den Finger zu messen Das Produkt ist fur den Einsatz in der
Familia, im Krankenhaus geeignet - einschhiefllich des klinischen Einsatzes bei
Internisten / Chirurgen, Anasthesisten, Padiatrie usw. - Sauerstoffbarren, in
sozalmedizimschen Organisationen, bel der kdrpertichen Versorgung im Sport usw.

Hinweis: Dieses Produkt 15t ein Medizinprodukt fir den privaten Gebrauch im
privaten Bereich, Ergreifen Sie Keine therapeutischen MalBnahmen, die auf einar
selbst gemessenen Messung beruhen. Andern Sie niemals die Dosierung von
Medikamenten, die vom Arzt verschrieben werden, und befolgen e immer die
Anweisungen des behandelnden Arztes.

Wir empfehlen, dass Sie dem behandelnden Arzt oder einem anderen
medizinischen Fachpersonal rechtzeitig medizinische Fragen, Beschwerden oder
Symptome voriegen, um eing professionalle Untersuchung, Diagnose und
maglicherweise medizinische Versorgung Zu erhalten.
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ACHTUNG: DIES IST EIN MEDIZINISCHES PRODUKT, DAS GEMAR DEN
ANWEISUNGEN GENALU VERWENDET WERDEN SOLL. LESEN SIE DAZU DIESE
ANWEISUNGEN ZUERST SORGFALTIG DURCH.

SICHERER GEBRAUCH

Anweisungen zur sicheren Verwendung und zum sicheren Betreb des POA300-
Oximeters

® Versuchen S nicht, dieses Pulsoximeater zu &ffnen. Bel Badarf kann nur
qualifiziertes Personal Reparaturen durchfdhren.

® Beilangerem Gebrauch oder abhangig vom Zustand des Patienten kdnnen
regelmaiige Anderungen der Sensorstelle erforderlich sein. Andern Sie die

Pasition des Sensors und Oberprafen Sie mindestens alle zwei Stunden die
Gesundheit der Haut, den Kreislaufstatus und die korrekte Ausrichtung.

o POAIDD-Messungen kinnen durch starkes Umgebungslicht beeaintrachtigt
wearden, Beschitze das Sensorbereich mit beispielsweaise ennerm Handtuch
vor direkter Sonnaneinstrahiung, falis erforderlich

Die folgenden Ursachen kinnen die Genauigkeil des POAIDO-Oximetertasts
beaintrachticgen:

® ‘Vorhanden sein von elektrochirurgischen Hochfrequenzgeraten.

& Platzierung eines Sensors an einer Steile mit einem arteriellen
Blutgdruckmanschettenkatheter oder einer intravaskuldren Leitung.

& [er Patient hat hohten Blutdruck, schwere verengte Arterien. schwere
Anamie oder LUnterkahlung,

® [Der Patient befindet sich in einem Herzstillstand oder steht unter Schock,

& [MNagellack oder kinstliche Magel k&nnen zu ungenauen SpO2-Messungen
fihren.

8 [Das Gerdt solite mindastens 10 Minuten in der Betriebsumgebung
aufbewahrt werden, damit sich das Produkt vor dem Messen an die
Lmgebungstemperatur anpassen kann,

& [as Gerat ist mcht steril und darf nicht sterifisiart werdan
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WARNHINWEISE

Obwohl dieses medizinische Gerdt den Anforderungen der Norm EMN 60601-
1-2 hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit entspricht, kédnnen
alektrische Gerate Stdrungen verursachen, Wenn der Verdacht auf eine
Storung besteht, entfernen Sie das Gerat vom empfindiichen Gerat oder
kontaktieren Sie uns.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen den normalen
Betrieb dieses Instruments beaintrachtigen.

EXPLOSIONSGEFAHR - YVerwenden Sie das Pulsoximeter nicht ineiner
brennbaren LUimgebung, in der Konzentrationen brennbarer Anasthetika oder
anderer brennbarer Materialien vorhanden sind,

Entfernen Ske die Batterien nicht, indem Sie sie ins offene Feuer werfen. Dies
ké&nnte dazu fuhren, dass die Batteren explodiaran,

Versuchen Sie picht, mormale Trockenbatterien aufzuladen, Diese kdnnen
auslaufen oder mdghcherweise ainen Brand verursachen oder die Batternen
ké&nnen explodieren.

Verwenden e das Pulsoximeter nicht ineiner MEI- oder CT-Umgebung.
Nehmen Sie ohne Genehmigung des Herstellers keine Anderungen am
Produkt vor.

Wenn Anderungen vorgenommen werden, sind umfangreiche
Untersuchungen und Tests erforderlich, um sicherzustellen, dass die Gerate
sicher verwendet werden kdnnen,

Halten Sie sich von aktiven hochfrequenten chirurgischan Gersiten und dem
abgeschirmten Hochfreguenzbereich eines medizinischen Réntgensystems
fern, in dem die Intensitat elektromagnetischer Stérungen hoch ist,

Die Verwendung dieses Gerats neben oder gestapeit mit anderen Geraten
sollte vermieden werden, da dies zu Fehifunktionen fihren kann. Wenn eine
solche Verwendung erforderlich ist, soliten dieses Gerat und die anderen
Gerate beobachtet werden, um den nerrmalen Betrieb zu Gberpriifen.
Verwendung von Zubehdr, Konvertern und Kabeln, die nicht vom Herstellier
angegeben oder geliefert wurden kbnnen zu erhdhten oder verringerten
elektromagnetischen Emissionen fihren, elektromagnetisch Immunitat
dieses Gerats und flhren zu unsachgemaiem Betrieb.

Traghare HF-Kammunikationsgerata (einschlieBlich Penpheriegerate wie
Antennenkabeal und externe Antennen) sallten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll)
an ainemn Teil des POAZ00-Pulsoximeters verwendet werden, Dies gilt auch
far vorm Hersteller angegebene Kabel. Andernfalls kann es z2u
Leistungseinbufien kommen.

Mit diesem Gerat ist keine Hochdrucksterilisation maalich,
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Fails zutreffend:. Eine Liste aller Kabei und maximalen Kabellangen (falls
zutreffend), Konverter und anderer Zubehar, das von der zustandigen Organisation
ausgetauscht werden kann und wahrscheainlich auch die Ubersinstimmung der
medizinischen Gerate oder des medizinischen Systems mit den Anfordarungen von
Abschnitt ¥ = Emissionen - und Abschnitt 8 - Immunitdt beeintrachtigh, kann
allgemein spezifiziert werden (z, abgeschirmtes Kabel, Lastimpedanz) oder
spezifisch (z. B, nach Hersteller und Ausrastung oder Typrefarans)

Falls zutreffend, wird die Leistung des Medizinprodukts oder des medizinischen
Systems als Jwesentliche Leistung” oder als Beschretbung dessen definiert, was der
Benutzer bel der Varwendung erwarten kann,

Diesa wesentliche Leistung” kann durch elektromagnatische Sthrungen verloren
gehen oder sich verschlechiern,

Achtung: Halten Sie cie Batrebsumgabung frel von Staub, Vibrationen, atzenden
oder brennbaren Matenalien sowie extremen Temperaturen und Luftfeuchtigkait,

Hinweis. Entfernen Sie die Batterien aus derm Gerat, wenn Sie as [angere Jait nicht
verwandan,

Hinweis: YVerwenden Sie das Gerat nur bel geschlossener Batterieabdeckung
Achtung: Entsorgen Sie gebrauchte Batterien nur gemal den artlichen
Varschriften Bitte wenden Sie sich an lhre Gameinde, um die karrekben
Yarschriften 2u erhalten

Hinweis. Halten Sie digses Produkt von Kindern und Haustieren fern. Dies verhindert
das Verschlucken von Kleinteile
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DEFINITIONEN UND SYMBOLE

SYMBOL BESCHREIBUNG

SYMBOL BESCHREIBUNG

Typ BF Ausrdstung

LOT Batch Kode

Information des
Herstellers

ﬂ Produktionsdatum

Temperatur-
Begrenzung

- Sere Mr.

Micht mit normalem
Hausmull entsorgen

E Angaben zum EU

Bevolimachtigten

Bedienungs-anleitung

Sl ~ Ep

Information zur
ACHTUNG Vermeidung von
Schaden

P22 Staub - und
Wasserdichtigkeit

m Wichtig zu wissen

Warnunrg

Infarmation fum Schutz von Patienten und
medizinisches Personal

R

Sp0O2

Das Pulsoximeter wird keine Alarmierung im Falle
eines Messergebnisses aullerhallb der normalen
arenzwerte abgeben

PRODUKTMERKMALE

= Laicht und einfach zu bedienen

+ die Schnittstelle sind manuell anzupassen

« OLED-Farbdisplay, gleichzeitige Anzeige fir Wertatests und Plethysmographie.
« Geringe Perfusion: 0.3%. Der fortschrittliche DSP-Algorithmus kann die
Messgenauigkeit bel geringer Perfusion verbessern.

* Bild- und Tonerinnerungsfunktion

« Real-Time-Abtastung.

« Anzeige flr niedrigen Batteriestand
« Abschaltautomatik

* Funktioniert standardmalflig mit 2 AA& 1.5 V Alkaline-Batterien, die fir 20

Stunden Dauerbetrieb geeignet sind
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Hinweis: Dieses Gerat ist nicht fir Messungen an Kindern unter 3 Jahren gesignet.
e Genaulgksit der Messung kann nicht garantert werden

Hinweis: Das Pulsoxmeter dient nur zur Beurtailung des Patienten. Es sollte in
Verbindung mit anderen Methoden zur Beurteidlung klinischer Anzelchen und
Symptome angewendet werden

Hinwels; Der Patient ist der vorgesehene Benutzer und kann das Gerat selbst
warten

Hinweis: Mit einem Funktionstester kann die Genauighket eines Pulsoximeters oder
Sensors nicht beurteilt werden

Klinische Tests werden verwendet, um die Sp02-Genauigkeit zu bestimmen, Der
vom Sensor gemessene arterielle SpO2-Wert (5p02) wird mit dem Wert des
artenellen Hamoglobinsauerstoffs (5a02) verglichen, der aus Blutproben mit einem
Labor-CO-0Oximeter bestimmt wurde. Die Genauigkeit der Senscoren im Vergleich
zu den CO-Oximeter-Proben wurde Ober den Sp0O2-Bereich von 70 - 100%
gemessen,

s DSP-Algorithmus: Algorithmus fir den digitalen Signalprozessor.

« Geringe Perfusion: In der Physiologie ist Perfusion der Prozess, bel dem gin
Karper ginem Kapillarbett in seinem Biut zufahrt biclogisches Gewebe. Linter
der Bedingung einer geringen Perfusion kann die Messung der nicht-
invasiven Puls-Blut-Saverstoffsattigung eine geringe Genauigkeit 2eigen.

«  Plethysmograph: ist ain Instrument zur Massung von Volumenanderungen in
einem QOrgan oder im gesamten Karper (normalerweise aufgrund von
Schwankungen der darin enthaltenen Blut- oder Luftmange).

s Pl {Perfusionsindex) ist das Verhaltnis des pulsierenden Blutflusses zum
nicht pulsierenden statischen Blutfluss im peripheren Gewabe wie
Fingerspitze, Zehen oder Ohridppchen, Der Perfusionsindex ist ein Hinweis
auf die Pulsstarke am Sensor.




C CARE

INSTALLATION, KONFIGURATION UND BETRIEB
Beschreibung der Vorderseite.

1. Ein / Aus-Taste
2. Anzeige von SPOZ / PR-Daten und Plethysmographie
I Batteriefach

Anzeige
Mach dem Einschalten des POA300 sieht das Display folgendermalien aus

Parametereinstellung

Wenn sich das Gerat unter der Messschnittstelle befindet, dricken Sia die
Richtungstaste 1 Sekunde lang, um die Menidseite aufzurufen (Abbildung 3.35.1 und
Abbildung 3.3.2)

Es stehen 2we Untermends zur Auswahl

Mend 1: Installation Erinnerung

Drocken Sie die Richtungstaste 1 Sekunde lang und gehen Sie zu Set Erinnerung,
Der Benutzer kann die Einstellung anpassan, indem er das Symibol " auf dig

Rickseite der Tonerinnerung, des Signaltons, der Wiederherstellung oder der
Helligkeit bewegt
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Tonerinnerung

Cricken Sie die Richtungstaste 1 Sekunde lang, bewegen Sie das Symbol "*" auf die
Ruckseite der Tonerinnerung und dricken Sie die Richtungstaste lange, um sie ein-
oder auszuschalten.
{Hinweis: Wenn der gemessana Wert den Maximal- oder Minimalwert von SP0O2
ader PR dberschraiter, ertdnt ain Ton, wenn die Tonerinnerung akbiviert ist.)
= Signalton
Halten Sie die Richtungstaste 1 Sekunde lang gedrickt und bewegen Sie sie
e Bymbol auf der ROckseite des Signaltons, Dricken Sie lange die
Richtungstaste, um es &in- oder auszuschalten, (Hinweis: Wenn der Signalton
eingeschaltet ist, zeigt der wahrend des Tests ausgegebene Ton den Ton
des Herzschlags an.)
* Wiederherstellung
Wenn das Symbol """ nach "Wisederherstelien" angezeaigl wird, kann ain
langes Dricken der Richtungstaste auf "OK" gedndert werden, wodurch das
Gerat auf die Werkiseinstellungen zurlckgesetzt wird
« Demo
Halten Sie die Richtungstaste 1 Sekunde lang gedrickt, bewegen Sie das
Symbol " auf die Ruckseite der Demo und dricken Sie die Richtungstasie
lange, um sie ein- oder auszuschalten
s Halligkeit
Wenn das Symbaol ** bei "Helligkeit” angezeigt wird, dricken Se lange die
Richtungstaste, um den Helligkeitswert von 1 auf 5 zu dndern,

Menld 2: Grenzwerteinstellung

Wenn das Symbol * in den Erinnerungseinstellungen angezeigt wird, dricken Sia
lange die Richtungstaste, bis Se das Einstellungsmend fOr die Erinnerungsgrenze
aufrufen - Siehe Abbildung 3.3.2. Der Benutzer kann die Richtungstaste dricken,
um die Elemente auszuwahlen, Dricken Sie die Richtungstaste 1 Sekunde lang, um
die bendtigten Daten zu andern

Auf der Einstallungsmendseite Erinnerungslimit - Siehe Abbildung 3.3.2, wenn das
Symbol * nach . +/-" angezeigt wird halten Sie die Richtungstaste 1 Sekunde lang
gedriockt, um das . +" auf -7 oder das - auf +7 Zu andern.

Wenn "+" auf der rechten Seite angezeigt wird, dricken Sie die Richtungstaste 1
Sekunde lang und bewegen Sie das "*" nach der Einsteliung "Spo2 HiY oder "PR HI",
urm den Wert auf einen héheran Wert zu erhidhen (bis der hachste Wert erraicht
ist)

Wenn "-" auf der rechiten Seite angezeigt wird, dricken Sie die Richtungstaste 1
Sekunde lang und bewegen Sie das "*" nach der Einstellung des SpoZ Lo- oder PR
Lo=-Werts. Dadurch kann der Wert auf ainen niedrigeren Wert gesenkt werden bis
er der niedrigste Waert erreicht hat,

Remind Setup * Limit Setup &
Sound Reminder on S5p0Z H1 100
Beep off Sp0é Lo i1
Demo on PR H1 130
Restore 0K PR Lo 20
Brightness & +f= +
Exit Exit
Abbildung 3.3.1 Abbildung 3.3.2

Deutsch
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Achtung:

Die Tonerinnerung hat eineg Verz&gerung von 1 Sekunde, nachdem das falsche
Ergebnis erkannt wurde.

Der Benutzer kann den Grengwert auf 98 oder 29 einstellen, um zu dberprifen, ob
&5 naormal sk, eine akustische Ennnerung einzustellen,

Bedienung
Batterie einlegen

Legen Sie 2 AAA-Batterien mit der richtigen Polaritat + und - in die Batteriehalter
ein und schliefen Sie die Abdeckung

e
=\ 88

WARNLUIMG: Versuchen Sie nicht, normale Alkalipatterien aufzuladen, da diese
auslaufen und Feuer fangen oder sogar eine Explosion verursachen kdnnen,

Schalten Sie das Oximeter ain. Pulscoometer reagieren stark auf Bewegungen
Halten Sie Ihre Héande wahrend der Messung so ruhig wie maglich, FUr eine genaue
Messung ist eine gute Durchblutung erforderlich. Wenn Sie kalte Hande haben oder
Ihre Durchblutung nicht optimal ist, reiben Se Ihre Hande vor dem Messen
vorsichtig, um die Durchblutung zu stimulieren. Fihren Sie einen lhrer Finger in die
Gummidtfnung des Pulsoximeters ein, Legen Sie den Finger so weit wig mdglich
nach hinten mit der Nageloberflache nach aben 5o weit wie moglich nach hinten
und 18sen Sie dann die Klammer

Lesen Sie die entsprechenden Daten auf dem Bildschirm
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WAS BEDEUTET DAS ANGEZEIGTE ERGEBNIS?

Die Sauerstoffsattigung (SpO2) das Blutes aibt an, wieviel des roten Blutfarbstoffes
rHamoglobind mit Sauverstoff beladen ist. Der Normalwert besrm Menschen liegt
dabei zwischen 90 und 96 % Sp02. Ein zu niedriger Wert kann auf das
Vorhandensein bastimmter Krankheiten wie beisplelsweise einen Herzfahler,
Kreslaufprobleme, Asthma bzw. bestimmte Lungenkrankheiten hindeuten, Ein zu
hoher Wert kann beispielsweise durch schnelle und tiefe Atmung hervorgarufen
werden, was jedoch die Gefahr eines zu geringen Blut-Kohlendiaxid-Gehalts birgt
Das mit diesermn Gerat ermittelte Ergebnis st keinesfalls dazu geaignet, Diagnosan
Zu stellen oder zu bestatigen - kontaktieren Sie hierzu unbedingt Thran Arzt,

Beschreibung der OLED-Anzeige

Die Anzeigeschnittstelle der OLED kann mit sechs verschiedenen Anzeigemaodi in
vier Richtungen gedreht werden, nachdem der Netzschalter weniger als 0.5
Sekunden lang gedruckt wurde. Es wird wie folgt gezesgt;

Type 1 Tvpe 1
%Spls  PRbpE || %Spl: (@ PR bgm

S| RRGR

Type 3 Iype 4
YSplu cm PRbpm || wdg gy T sodgis

198..72|'%4.. 86
Ty & Type fi
inERnnn i || inEniinmn

-1 2T

Achtung:

1. Wenn dia Batterien schwach sind, Zeigt die Anzeige das Symbol im OLED-Display
an, um Benutzer daran zu erinnern, die Battene auszutauschen,

2. Die Plethysmographie kann als korrekt angesehen werden, wann die Welle
regelmaliig schwankt,
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REIMIGUNG UND DESINFEKTION

Reinigung

Schalten Sie das Gerat aus und entfernen Sie die Battenen, bevor Sie es reinigen,
Halten Sie die Auflenseite des Gerdts sauber, frei von Staub und Schmutz, Reinigen
Sie die AuBenseite - ainschliefilich des OLED-Bildschirms - cdes Gerats mit ginam
trockenen und weichen Tuch. Verwenden Sie 75% medizinischen Alkohol, um die
Oberflache zu renigen, Verwenden Sie ein trockenes Tuch mit wenig Alkohol, um
zu verhindern, dass Alkohol in das Gerat gelangt.

Desinfektion

Desinfizieren Sie das Gerdt nach jedern Patientengebrauch, wenn mehrere
Fatienten das Gerat im Krankenhaus verwenden. Verwenden Sie 75%
medizinischen Alkohol, um die Oberfliche in Kontakt mit dern Patienten zu
relnigen.

Hinweis: Verwenden Sie kaine starken Losungsmittal wie Aceton

Hinwels: Verwenden Sie keine Schisifmittel oder Stahlwolle

Achtung: Lassen Sie keing Fldssigkeit in das Produkt eindringen und tauchean Sie
das Gerat nicht in Flassigkeiten.

Himweis, Gielen Sie wahrend der Reinigung keine Fldssigkeit dber das Gerat

Hinwels: Hinterlassen Sie kein Reinigungsmittel auf der Oberflache
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PROBLEMLOSUNGEN UND WARTUNG

PROBLEM LURSACHE LOSUNG
Anzeige Oxvhdamoglobin | Finger nicht richtig Legan Sie den Finger
oder Herzschlaganzeige angelegt erneut an

falsch

Der Blutfiuss ist zu

rHedrig um gemeassen Zu
werden

Viersuchan Sie es
mehrmals. Wenn Sie
micht sichar =ind, ab a5
sich urm das Produlkt
handelt, wenden Sie sich
rechtzetig zur Diagnoss
an lhren Arzt

Anzeige Oxiyhamogliobin
oder Herzschlaganzeige
instabil

Finger nicht tief genug
eingefihrt

Ihr Kérper Zittert
maghchst

Legen 3ie den Finger
erngut an

Versuchen Sie weniger zu
bewegen, Entspannen Sie
4Tl ]

Anzeige Cxyharmoglobin
oder Harzschlag
abnormal und verursacht
gire akustischa
Erinnerung

Finger nicht richtig
gingefahrt

Die Sp02- oder
Herzfrequenz des
Patienten ist abnormal

Legen Sie den Finger
wiader ein

Besuchen Sie ainen Arzt
Fur waiteren
Untersuchung

Cias Pplsc:-mmel:ﬂr lasst
sich nicht emschalten

kKeine- oder Batterien
mif zZu niedriger
Spannung installiert
Batterien falsch eingelegt

Produkt ist beschadigt

Ersetzen Sie die Batterien

Legen Sie die Batterien
wieder gin

Bitte wenden Sie sich an
den Kundendienst

Das Display schaltet sich
unerwartetl aus

Das Produkt schaltet sich
nach 16 Sekunden
Inakbivitdt automatisch
aLs

Batterien zu schwach

Ist normaler Gebrauch

Ersetzen Sie
maglicherweise die
Batterien
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SPEZIFIKATIONEN

PRODUKT

PULSOXIMETER

MODEL

POAZOD

ANTI ELECTRIC SHOCK TYPE

PRODUKT MIT INTERNEN BATTERIE

ANTI ELEKTRIC SHOCK PRODUKT TYPE BF

GRAD

EML TYPE TYPE B KLASSE 1
EINSATZ- / FEUCHTIGKEITSGRAL P22

LEISTUNG 2 X AAA NS Y ALKALI BATTERIEM
ENERGIEVERBRAUCH WENIGER ALS 45 ma,

DIsPLAY Q.896” OLED

SPO2 DISPLAY 35 - 100%

HERZFREQUENZ DISPLAY

30 - 250 SLAGE PRO MINUTE

Pl DISPLAY

0 - 20%

RESOLUTION

SPOZ 1%

HERZFREGQUENZ: 1 SCHLAG PRO

MINUTE

Pl O,1%

MESSGEMALUIGKEIT

SPOZ: + 3% (70 - 100%)
UNTEN 70% NICHT SPEZIFIZIERT

HERZFREQUENZ: = 2 SLAGE PRO
MINUTE

Pl 0.3% (O - T9%)
1.0% (1 - 20%)

BETRIEBSUMGEBUNG

TEMPERATUR: 5°C - 40°C

(41°F - 104%F)

LUFTFEUCHTIGKEIT; 15 - B5% NICHT
KOMDENSIEREND

LAGERUMNG UND TRANSFPORT
UMGEBUNG

LUETDRUCK: 86 - 106 Kpa
TEMPERATUR: -25°C - 55°C

(-13°F - 131°F)

LUFTFEUCHTIGKEIT: 15 - 85% MNICHT
KOMDENSIEREND

ABMESSUNGEN 63 X 36 X 34 MM
GEWICHT oo + 2 GRAM (INKL. BATTERIEN)
ZUBEHOR 2 X AAA BATTERIEN

TRAGESCHLALUFE
BEDIENUMGSANLEITUNG
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ERKLARUNG DES HERSTELLERS DER EMV

1. &lle notwendigen Anweisungen zur Aufrechterhaltung der grundlegenden
Sicherhait und der wesentlichen Laistung in Bezug auf elektromagnetische
Storungen wahrend seiner gesamten Lebansdauer.

2. Anlaitung und Herstellererkidrung - Elektromagnetische Emissionen und
Storfestiakeit

Tabelle 1- Richtlinien und Erklaruna des Herstellers - elektromagnetische Emissionen

Emissionstest Compliance

RF EBEmissionan —
CISPRM

RF Emissionen

CiSPR 1 Klasse B
Harmonische Emissionean L
IEC B1000-3-2 o
Spannungsschwankungen/

Flimmeremissionen Micht zustaéndig

IEC BIO00-3-3
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Tabelle 2- Richthinen ung Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Immunitat

IFrniunitatstast

[EC 6060112
Test Niveau

Complianoe Niveau

Elekirostatische Entladung

38 kY Kontact

38 kv Kontact

(ESC 32 KV 34 kY. 3B kY, 315
KV 34 kY. 38 IV 315 kW Luft

IEC @l000-4-2 32 * kWL

Elektnischer schneller

: i

Ubergang/burst f:;z:;i:m:f:f;_:";m 1Y | siche zustandig

IEC 61000-4-4 a ;

Uberspannng
IEC &I000-4-5

Limdetn) bis Linie{m31 kY
Limiefn) bis Erdes 32 kY
100 kHr Wiederholungsfrequenz

MWicht zustandig

spannungseinbruche,
kurze Unterbrechungean
und
Spannungsschwankungen

O 0.5 Sykius
Bei 09 45¢ 90®, 135% 1807, 2269
270" ynd 315¢

an den 0% 1 Zykius Micht zustAndig
Stromversorgunas- und
Eingangsleitungen 70% 25/30 Zyklus
IEC 61000-4-11 Eine Phase bai O
i 300 Zvkius
M |
L;:?Jir;iseifenr >0 Adm 30 A/m
[EC &I000-4-8 EOHzEDHZ oMz B0z
150KHT? bis BOMMHZ:
vrms
Abgegebensn RF _
ECEIONO-4-6 Evrms (in 15 ung Micht zustandig
Arnateurfunkbands)
BO% Arm bai TkHz
10 V/m 10 W/m

Ausqestrahite RF
[ECEI000-4-3

BO MHz = 27 GHz
BO % AM bei 1 kHz

B0 MHz - 2,7 GHz
B0 % AM bat ThHZ

Hinweis: LIy ist die Wechseistromnetzspannung vor derm Anlegen des Testpegels.
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Tabelle 3= Ruichtlimen und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Immunitat

Ausgestrahl
te RF
IECEHHIO-
=3
{Testspezif
ikationen
far die
Stérfestigk
eit des
Gehdusean
schlusseas
gegenuber
drahtlosen
HE-
Kammunik
ationsgera
ter)

Test Il
Frequen | Band Modulatio| Abstan | tatstest
Serdce Modulation
z {MHz) RIS dim) | Miveau
iMHz) (%m)
Puls
585 A380=-380 TETHA &) 138 L8 i
Modulation 18 Kz
GMES 460 o
450 d20=-470 " | 3skHzABwWeIchUn 2 O3 28
FRS 460
g ¥ kHz sine
rle Buls
745 704-787 ILTE Band 13, 17 Modulation 0.2 2.3 )
780 217 Hz
B GSM BOO/S00,
-~ TETRA 800, Puls
BOD-960 IDEM 820, [ U T Y P [ ) 0.3 28
azn ChMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 ESM B0
CDMA 1900 Pidla
(¥}
& M 1800;
1845 11700-1990 S;CTﬁ;i Modulation 2 03 28
) N7 Hz
1970 Bandl 3.4, 25;
LIMTS
Bluatootn,
=]
2400- WiLAM, BO20 uls
2450 2570 bigdm REID Maociulation 2 o3 28
) 2450, LTE 217 Hz
Hand 7
Fuls
5100- WiLAN BOZ2T
4 ] lati 7
G240 5SRO0 o adulation 0.2 a3 o

217 Hz




ENTSORGUNG

Hinweisa zur Entsorgung

Batterien nicht in den Hausmdll, socndern in den Sondermoll oder in eine Batterie-
Sammelstation im Fachhandel. Wenden Sie sich hinsichtlich der Entsorgung an [hre
Kommunalbehdrde ader [hren Handlar

Dieses Gerat darf nicht rusammen mit dem Hausmill entsorgt werden. Jeder
Verbraucher ist werpflichtet, alle elektrischen oder elektronischen Gerate, egal, ob
sie Schadstoffe enthalten oder nichi, bel elner Sammelstelle seiner Stadt oder im
Handel abzugeben, damit sie einer umweltschonenden Entsorgung zugefdhrt
warden kdnnen,

Entnehmen Sie die Batterien, bevor Sie das Gerat entsorgen. Werfen Sie
verbrauchte

HERSTELLER:

Shenzhen Aeon Technology Co., Ltd.
RMEHO2, Block 27-29 Tianxia IC Industrial
Park. Majalong Nol33 of Yiyuan road, Nantou Streat,
Manshan District, Shenzhen, CHINA,

Shanghai International Holdimg Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany

Druckfehler und Anderungen vorbehalten

Deutsch
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CRESTA INTERMATIONAL B.V.

Ewrope - EU Daclaration of Conformity

Acoordmg 19 the Medicsl Devics Drective. Classification (MDD &snes KT 1| & Ruts 10

LIRSS T T8 Puli damart er EMOMNS CODE: 37770
Manulactured for
T

Address

CRESTA INTERMNA TIOMAL BY
Foibrugwsg 4 - 1352 A5 Almade
Thas Dt l@rals

Eguigiment

EAM numbaes EINaTARA0N S0
Raport ralerencs aI00

Markating ramio C CARE POaR00
Clazs Clsea lis, ruka 10

Hereby, Crasts international BY hesewidh declares that tho staiad meadice denn product masts. e
trarmpeartaton Inbo national e, the provisions of Council Dirgctwe 85 47EET of 148 S concarmng medical
Sandet includirg af LI 2000, The rmandrmaddy By Coundil Cirestye 007 ATEEC

A aupporing seourmenialions are rel@ined unoder premises of [he rranulscturer and e nobily Body

Derbctives:

MModical Deskor Dwactiva; Council Directree 35/ 43 EEC Armax 1L exchuding Secton 4
ESONE4NG M1

IECREDEOT-1 2005 + Corr k 2006 + Core. 3 007 + A6 2012
EMGOG0N-1-2 205

ECHEIBD-1-1 3015

SO BOGOA-2-81 3017

EM 20097 X00

PR BrO0E-5: 20nE

SO 0SeE-4 2010

EN &7 208 2006 ATLIONS

EM &33EE:1 205

B0 I35, 2006

EMI0: 1 3308

MEDDEY 271 2006 REWV 4

Rao#S Chrective (20TVES/EL)

REACH Dhrective [ 1507/ 2006,/ E5

Standard

All EEpder gl harrmmredss SEandarets (publinhad in e Offielal dogrmal of the Eororaan Carrariitisd)

Cerfificate
Registration: Gl G737ET OO BEY. G0

ELahUE A0 TURER:
Shanzhan Agon Technology Co. LTD. RMEHDZ. Block 27-29. Tanxia iZ ndusiral Park, Majiaiong, Mo, 133 of
Yryuan Rosd, Mandoy Streat, Manshan Deginct, Shoanshen, China

NOTIFIED BODY.

TOY SO0 Produst Service Genbbl - Biderst=asie 65 - D-80339 Marchan -~ Gasmanmy - CE 123
Ec BER

Authoriped receesectativa

Sharsghal Intarnational Holding Conp (Ewnson

Eiffestrasse 80 D-205157 Hamburg, Germary

Seagnad for and on bakalf oF CRESTA INTERMATFONAL BV - =
Piaca Aimero -

Date Oelober 51 2020 [E =11 I:I-:Illulrl:l L
Hame & Benay e s v

T ithai; {roctor - A

Deutsch




