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MANUALE DI ISTRUZIONI

Il presente manuale & sfato redatio in accordo alla diret
tiva CEE 93/42 sui dispositivi medici e ai relafivi sfan-
dard.

In caso di variazione delle caratteristiche tecniche e fun-
zionali o di aggiornamenti del software dello strumento,
verra emessa una nota di modifica al presente manuale.

II' manuale include le caratteristiche tecniche, funzioni
operafive, metodo per il correfto frasporto, installazione
utilizzo e immagazzinamento, specifiche per la manuten-
Zione e le normative di sicurezza per la salvaguardia del
paziente e dello sirumento.

Vi preghiamo di leggere attentamente il manuale d'uso
prima di ufilizzare [0 strumento.

I pulsossimetro portatile da dito SAF100, deve essere
ufilizzato esclusivamente da persone adulte che abbiano
familiarits con questo tipo di strumenti.

Lutilizzo su bambini deve awenire sempre sofio la stret
ta sorveglianza di persone adulte.

ISTRUZIONI PER L'USO

Crazie per aver acquisiato il pulsossimetro portatile
da dito SAT100.

Vi preghiamo di leggere attentamente le pagine
seguenfi prima di utilizzare lo strumento.

Le istruzioni confenute nel manuale descrivono le proce-
dure operative alle quali & necessario aftenersi per evita-
re misure imprecise, danni allo strumento e dlle persone.
Il produtiore non & in alcun modo responsabile di even-
tuali danni causati a persone o allo strumento per la man-
cala osservazione delle istruzioni del presente manuale.
la garanzia dello strumento decade in caso di uso
improprio o non conforme alle istruzioni d'uso.
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ATTENZIONE:

e E consigliabile non utilizzare lo strumento in modo
continuativo e prolungato sulle dita del paziente, poi-
ché potrebbe causare una sensazione di dolore dovu-
ta alla ridotta circolazione sanguigna.

® Raccomandiamo di non applicare il pulsossimetro
sullo stesso dito della mano per piv di 2 ore.

e Per pazienti particolari, consigliamo mo%gior pru-
denza nell'applicazione del pulsossimetro. [ dispositi-
vo non deve essere applicato su edemi e tessuti molli.
e |a luce (lo spettro infrarosso ¢ invisibile) emessa dal
dispositivo & dannosa per gli occhi, quindi gli utilizza-
tori, i medici e il personale addetto alla manutenzio-
ne, non devono sottoporsi direttamente a tale luce

e Cli utilizzatori non devono usare smalto ne altri
cosmetici sulle dita della mano, poiché causano misu-
re imprecise.

® Le unghie della mano non devono essere eccessiva-
mente lunghe.

e Non & consentito 'uso di unghie artificiali poiché
non possono essere rilevati i valori.

e Preghiamo di consuliare la letteratura scientifica per
restrizioni cliniche sull'utilizzo ed eventuali precauzioni.
e L'uso del presente dispositivo non deve intendersi
per il fraftamento del paziente.
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1. SICUREZZA
1.1 ISTRUZIONI PER OPERARE IN SICUREZZA

e Controllare periodicamente il dispositivo e gli acces-
sori assicurandosi che non ci siano danni evidenti che
possano nuocere alla sicurezza del paziente e alle
prestazioni dello strumento. Raccomandiomo di ispe-
zionare il dispositivo almeno una volia alla settimana.
In caso siano rilevati danni evidenti, 'ufilizzo del pul-
sossimetro deve essere sospeso.

® la manutenzione dello strumento deve essere effer-
tuata da personale qualificato ed espressamente auto-
rizzato dalla Intermed S.r.l.

Non aprire e tentare di riparare lo strumento poiché si
perdono i diritti della garanzia.

e |l pulsossimetro non deve essere utilizzato insieme
ad altri dispositivi non specificati nel presente manua-
le. Preghiamo di utilizzare gli strumenti suggeriti dal
produttore.

1.2 ATTENZIONI

e Non ufilizzare il pulsossimetro in ambienti con pre-
senza di gas infiammabili o agenti anestetici, poiché
potrebbe causare rischio di esplosioni.

e Non ufilizzare il dispositivo mentre il paziente & sof-
toposio a risonanza magnetica o tomografia assiale
computerizzata

e Non tagliare o rompere il cinturino porta strumento
poiché potrebbe danneggiare il pulsossimetro. In caso
di allergia non utilizzare 1l cinturino porta sfrumento.
e Non utilizzare il dispositivo in pazienti con allergia
alla gomma.

® Raccomandiamo di smaltire il dispositivo, gli acces-
sori e la scatola secondo le leggi locali in vigore
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1.3 PRECAUZIONI

e Tenere lonfano lo sfrumento dalla polvere, vibrazio-
ni, sostanze corrosive, materiali esplosivi, valori estre-
mi di femperatura e umidita.

¢ Se il pulsossimefro viene a contatto con liquidi,
sospendere ['utilizzo.

o Suondo viene spostato da un ambiente freddo ad
uno caldo o da un ambiente umido, non utilizzarlo
immediatamente.

e Non toccare il pulsante di accensione sul pannello
frontale con oggetti appuntiti.

e Non sono permesse sterilizzazioni ad alte temperatu-
re o pressioni. Per le operazioni di pulizia e disinfezio-
ne, fare riferimento alle pagine seguenti del manuale.
e Non immergere il pulsossimefro in sostanze liquide.
Per la pulizia ufilizzare un panno morbido leggermente
imbevuto di sostanze detergenti non o% ressive. Non
spruzzare nessun liquido direttamente sullo strumento.

e |n caso di pulizia con acqua, la temperatura deve
essere inferiore a 60°C.

2. PANORAMICA

la safurazione di ossigeno dell'emoglobina & indice
della disponibilita di 02 a livello tessutale e, varia in
funzione della saturazione di ossigeno del sangue
arterioso (SpO2).

E' un utilissimo parametro vitale che aiuta a riconosce-
re pronfamente gli stati di ipossiemia.

La valutazione di fale valore & utile per misurare 'effi-
cienza della funzione polmonare di ossigenazione del
sangue, in numerose situazioni patologiche quali
l'asma bronchiale, I'edema polmonare acuto, neopla-
sia polmonare, traumi toracici ecc.

Inolire, in caso di malesseri quali mal di testa, astenia,
vomito, ecc, il valore di saturazione di ossigeno pué
favorire |'eventuale diagnosi del medico.

Il pulsossimetro portatile da dito & uno strumento di pic-

6
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cole dimensioni, a basso consumo di energia, che
permette il controllo della saturazione di ossigeno in
ualunque situazione.

E' sufficiente che il paziente inserisca un dito della
mano nel sensore fotoelettrico e in pochi secondi
appariranno sul display i valori di saturazione di ossi-
geno e le pulsazioni cardiache con un alio valore di
precisione provato da valutazioni cliniche.

2.1. CARATTERISTICHE

A Il pulsossimetro & un dispositivo che misura accuro-
tamente la saturazione di ossigeno (SpOz).
B. £’ prowvisto di una funzione di spegnimento automa-
tico se il segnale non viene rilevato entro 5 secondi.
C. Utilizza due batterie da 1,5 V tipo AAA che garanti-
scono un'autonomia di 120 ore in ufilizzo continuo.
D. In caso il simbolo di batterie in esaurimento & visua-
lizzato sul display, il dispositivo pud fornire misure
imprecise.
. leggero e porfafile — peso totale 50 g. batterie incluse
C?stificozione: Classe lla (Direttiva CEE 93 /42
sui dispositivi medicali = Allegato IX Regola 10)

2.2. DESTINAZIONE D'USO

I pulsossimetro portatile da dito SAT100 rileva la satu-
razione di ossigeno SpO: affraverso il dito della mano
e indica 'infensita del segnale affraverso un indicato-
re dinamico sul display.

Lo strumenfo puo essere utilizzato in ambito familiare,
in ospedale [per scopi clinici in medicina infernistica,
chirurgia, anesfesia, unita di cure infensive, pediafria,
ecc), in pazienti in ossigenoterapia, in medicina spor-
tiva (prima o dopo 'affivita sporfiva. L'ufilizzo durante
I"attivites sportiva e sconsighotoi, ecc.

mm

@ Lo sfrumento non & raccomandato per il monito-
raggio continuo del paziente.

7
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2.3. REQUISITI AMBIENTALI

Trasporto ed immagazzinamento
a.Temperatura: 20 °C ~ 55 °C

b.Umidita: < 95%

c.Pressione atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa

Utilizzo

a.Temperatura: 10 °C ~ 40 °C

b.Umidita: 35% ~ 75%

c.Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

3. PRINCIPIO E PRECAUZIONI
3.1. PRINCIPIO DI MISURA

Lo misura della pulsossimetria awviene attraverso un
emoglobinometro multifunzionale che frasmette fasci
di luce a banda strefta con diverse lunghezze d'onda
affraverso un campione di sangue e misura |'attenua-
zione dello spettro con differenfi lunghezze d'onda in
virth delle caratteristiche che RHb, O:Hb, Met Hb e
COHb assorbono la luce di differenti lunghezze d'on-
da, deferminando quindi O:Hb, la saturazione di dif-
ferenti frazioni. O2Hb & chiamata frazione di O:Hb
safurata.

Frazione di OzHb saturata = [O2Hb / (RHb + O:Hb
+ Met Hb + COHb) x 100

Di contro, il pulsossimetro misura la saturazione funzio-
nale di ossiemoglobina OzHb.

Saturazione funzionale di O:Hb = [O:Hb / RHb +
O:2Hb)] x 100

Cli aftuali pulsossimetri frasmetiono luce di 2 lunghez-
ze d'onda solamente, luce rossa (660 nm) ed infraros-
sa (940 nm), per differenziare HbO: dall’HbR.

Un lato del sensore contiene 2 leds e |'aliro lato allog-
%10 un rilevatore fotoeletrico.

[T pulsossimetro misura la saturazione HbO: nel
sangue atfraverso la luce pletismografica durante
il battito cardiaco.

8
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Il risultato & preciso se la saturazione HbO:2 & fra
70% ~ 100%.

Emettitore di luce rossa V3
e infrarossa - 1 . —_—
0 Sp02:. PRbpm
ey
Ricevitore di luce rossa Figura 1
e infrarossa - 1 Principio di misura

3.2. PRECAUZIONI OPERATIVE

A. Lo strumento deve essere controllato prima di ogni
applicazione su un paziente.

B. Il sensore deve essere inserito correfiamente nel dito
della mano (vedere le illusirazioni nelle pagine del
manuale alimenti potrebbe fornire misure imprecise.

C. Il sensore e il ricevitore fotoelettrico devono essere
posizionati in modo che le arterie del dito della
mano siano in mezzo agli stessi.

D. Il sensore SpO:2 non deve essere posizionafo a
valle di un bracciale per la misura della pressione
arteriosa o di un ago cannula.

E. Assicurarsi che |'emettitore e il ricevitore non abbia-
no osfacoli nel mezzo, quali pellicole, poiché

ofrebbero generare misure imprecise.

F. Eccessiva luce ambientale, lampade fluorescenti,
lampade ad infrarossi, luce solare direfta, ecc. pos-
sono avere un effetto negativo sulla rilevazione.

G. Eccessivi movimenti della mano ed inferferenze
eletirochirurgiche  possono influenzare negativa-
mente la rilevazione.

H. Gli utilizzatori non devono usare smalto ne altri
cosmetici sulle dita della mano, poiché causano
misure imprecise.

I. Suggeriamo di pulire e disinfefare il dispositivo

lopo I'uso come descritio nel presente manuale.

9
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3.3. RESTRIZIONI CLINICHE

A. la misura della saturazione di ossigeno ¢ rilevata

sulla base delle pulsazioni generate dal flusso san-
uigno nelle arterie terminali del dito della mano.
n pazienti con deboli pulsazioni causa shock, con
bassa temperatura corporea, con intenso sangui-
namento e che utilizzano farmaci vasocostrittori,
I'onda pletismografica subisce una riduzione. In
questi casi la misurazione sard piv sensibile ad
eventuali interferenze.

. Per pazienti che hanno un residuo di liquidi di con-
trasto nel sangue (blu metilene, verde indaco e blu
indaco acido] di carbossiemoglobina (COHb), di
mefionina (Me+Hb) e con problemi di ittero, la
determinazione della SpO: mediante questo stru-
menfo potrebbe non essere accurata.

C. Farmaci quali dopamina, procaina, prilocaina,

lidocaina e butacaina, a loro volia possono essere
un fatiore rilevante di errore nella misura della

W

2.

D. Il F\)/alore di SpO: deve essere utilizzato come riferi-
mento per valutare stati di ipossemia e di anossia
tossica. Pazienti con forte anemia possono riporta-
re buone misure della SpO:.

4. SPECIFICHE TECNICHE
A. Display: a cristalli liquidi a 2 colori
Range di misura Sp%z: 50% ~ 99%
Range di misura frequenza cardiaca:
30 bpm ~ 240 bpm
Intensitar segnale pulsazioni: a barre incrementanti
Indicazione batterie: simbolo sul display
B. Alimentazione: 2 batterie da 1.5V tipo AAA
C. Assorbimento: < 15 mA
D. Divisione: SpO2: 1%

Frequenza cardiaca: 1 bpm

10
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E. Accuratezza: SpOz: da 80% a 99% + 2%
da 70% a 79% + 3%
Inferiore a /0% non specificato
Frequenza cardiaca: + 2 bpm o + 2%

F. Misurazione con bassa perfusione:
Il valore di SpO» e di frequenza cardiaca non pud
essere visualizzato correttamente quando il flusso
sanguigno & inferiore a 0,5%.

G. Resistenza alla luce ambientale:
La differenza tra il valore misurato nelle condizioni
di luce artificiale, di luce naturale e di buio inferio-
re di +/- 1%.

H. Funzione di spegnimento automatico:
Il dispositivo 'si spegne automaticamente entro 5
secondi se non rileva la presenza del dito nello
strumento.

5. ACCESSORI

A. Cinturino per il frasporfo
B. 2 batterie da 1,5 V - tipo AAA

C. Manuale di istruzioni
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6. INSTALLAZIONE
6.1. VISTA DEL PANINELLO FRONTALE

| Pulsante di ione

| Valore SpO: \

Indicatore intensita del segnale

Valore Frequenza Cardiaca

INTERMED

Figura 2
Vista frontale

6.2. INSTALLAZIONE E SOSTITUZIONE DELLE BATTERIE

1. Togliere il coperchio del vano batterie come
evidenziato nella figura 3 ed inserire le 2 batte-
rie rispetiando le polarita come indicato nel vano
! .5 afferie.
2.Inserire le batterie con le polarita corrette poi-
ché in caso confrario si potregbe danneggiare lo
strumento.
Togliere le batterie dallo strumento se non viene
utilizzato per un lungo periodo.

o Y

O — — Figura 3
™ ) Installazione delle batterie
12
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6.3. INSTALLAZIONE DEL CINTURINO

Passo 1 Far passare la parte terminale del laccetto
attraverso la fessura posta sul refro dello stru-
mento

Passo 2 Far passare la parte del cinturino dentro il
laccetto e stingerlo decisamente

\k, —

Installazione del cinturino

7. GUIDA OPERATIVA

Figura 5
Inserimento del dito nello strumento

A. Inserire le batterie come specificato nel capitolo
6.2, rispettando le polarita e chiudere il coperchio.

B. Aprire la pinza come mostrato nella figura 5.

C. Inserire un dito della mano nella parte in gomma dello
strumento fino in fondo prima dirilasciare la pinza.
a. Premere il pulsante di accensione posto sul pan-
nello dello strumento.
b. Applicare lo strumento sul dito medio o anulare
della mano. Dita piccole, grasse, magre o fredde
possono causare misure imprecise.
c. Non muoversi durante la misura e non agitare le dita.
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D. Premere il pulsante di accensione.

E. Non muovere le dita e rimanere fermi durante la
misura.

F. leggere i valori che appaiono sullo sfrumento.

Il dito della mano va sempre inserito nello
strumento con I'unghia rivolta verso I'alto.
8. PULIZIA E DISINFEZIONE

Utilizzare un panno leggermente imbevuto di alcool bl
per pulire la superficie in' gomma a contatto con il dito Probler
ella mano e lo sfrumento stesso.

BB

1 valori di
9. MANUTENZIONE saturazion
1. Sostituire le batterie quando il simbolo sul display ossigeno e
indica un basso voltaggio. dellg pulsz

2. Pulire la superfice del dispositivo prima di utilizzarlo. zioni non
Utilizzare un panno leggermente imbevuto di alco- song visua

ol ed asciugare con un panno morbido.

3. Togliere le batterie se non si utilizza lo strumento per
lungo fempo.

4. lo strumenio deve essere conservafo in ambiente
con femperature fra - 20° C e + 55° C con umidi-
t& non oltre il 95%.

Eseguire una manutenzione appropriata per assicura- 1 valori di
re un corretto funzionamento del pulsossimetro. saturazion
I dispositivo deve essere calibrato almeno una volta :

" p ossigeno e
ch orp]po. . q | dure di delle pulsa:
re‘_ iamo contattare la Intermed per le procedure di visualizzati
calibrazione. sono stabi
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Sterilizzazione ad alia pressione non pud essere
eseguita su questo strumento.

BB

Conservare i

Non immergere il dispositivo in un liquido.
dispositivo in ambiente privo di umidita.

L'umidita compromette la durata del dispositivo e
pud danneggiarlo

10. RICERCA ED ELIMINAZIONE DEI GUASTI

Problema

Possibile causa

Soluzione

Pagina

I valori di
saturazione di
ossigeno e
delle pulsa-
zioni non
sono visualiz-
zati normal-
mente

1. 1l dito della mano

non & inserito corret-

tamente

2. Il valore di satura-

zione di ossigeno del
aziente & troppo
asso per essere

misurato

1. Reinserire il dito
della mano e ripro-
vare la misurazione
2. Riprovare diverse
volte. Se il prodotto
non presenta proble-
mi suggeriamo di
recarsi in ospedale o
dal proprio medico
curante per una dia-
gnosi approfondita

I valori di
saturazione di
ossigeno e
delle pulsazioni
visualizzati non
sono stabili

1. Il dito della mano
non & inserito corret-
tamente fino in fondo
2. I dito della mano
& tremolante o il
movimento del
paziente e eccessivo

1. Reinserire il dito
della mano e ripro-
vare la misurazione
2. Evitare di muo-
versi il piv possibile

15
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RICERCA ED ELIMINAZIONE DEI GUASTI

Problema

Possibile causa

Soluzione

Pagina 16

Param¢

Il pulsossime-
tro non si
accende

1. Le batterie non
sono inserite o non
hanno suffiiciente
energia

2. Le batterie non
sono state installate
correttamente

3. Il pulsossimetro
puo essere malfun-
zionante

1. Sostituire le batterie
2. Reinstallare le bat-
terie

3. Contattare il servi-
zio di assistenza tecni-
ca Intermed o il riven-
ditore dal quale é stato
acquistato il prodotto

Param

Lo strumento
si spegne
improvvisa-
mente

1. Il dispositivo si
spegne automatica-
mente se non é rile-
vato un segnale
entro 5 secondi

2. Le batterie sono
esaurite completa-
mente

1. Condizione normale
2. Sostituire le batterie
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11. CARATTERISTICHE TECNICHE

uzione Parametri Visudlizzazione display
. Saturazione ematica di | 2 cifre digitali
e le batterie ossigeno (Sp02) display orientabile
lare le bat-
Frequenza Cardiaca (bpm) 3 cifre digitali
are il servi- display orientabile
tenza tecni-
d o il riven- Intensita segnale pulsazioni ~ grafico a barre incremen-
uale é stato (grafico a barre) tanti - display orientabile
il prodotto
Parametri SpO:
Range di misura 35% ~ 99% - (divisione 1%)
Accuratezza + 2% tra 80% ~ 99%
ne nornale 9 0 o
| batterie + 3% tra 70% ~ 79%
N Sensore ottico Luce rossa (lunghezza d’onda
660 nm)
Infrarosso (lunghezza d'onda
940 nm) fotosensore

> > >
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Parametri Frequenza cardiaca

Simbol

Range di misura 30 bpm ~ 240 bpm
(divisione 1%)
Accuratezza +2bpmo+2%

Intensita segnale pulsazioni

Range Grafico a barre incremen-
tanti. Il valore piu alto indi-
ca miglior segnale

Alimentazione

2 batterie da 1,5V - tipo AAA

Durata batterie 120 ore in utilizzo continuo

Dimensioni e peso

Dimensioni 58 (L) x 32 (P) x 34 (A) mm

Peso Circa 50 g - batterie incluse
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12. TABELLA DEI SIMBOLI

Simbolo  Descrizione

cremen-
Ito indi-

:ontimi

(A) min
 incluse

|£| Tipo BF

A Attenzione - Consultare il manuale di istruzioni
%Spo, Saturazione di ossigeno (%)
» bpm Frequenza Cardiaca (bpm)

e Basso voltaggio

SN Numero di serie

+ Polo positivo

- Polo negativo

ZQ& Allarme inibito
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Prodotto da:

CONTEC MEDICAL SYSTEMS

Hengshan Road 2-1

Qinhuangdao Economic and Technical Development Zone
Heibei Province

People Republic of China

Tel. +86-335-8015430  Fax +86-335-8015432
ttp: / /www.contecmed.comn — cms@confecmed.com.cn

Sede autorizzata rappresentante per la Comunita Economica Europea
SHANGHAI INTERNATIONAL HOLDING CORP. GMBH

Fiffestrasse, 80

20537 Hamburg  Germany

Tel. +49-040-255750 - Fax +49-040-255726

Distribuito in Ifalia da:

Via della Pace, 21 20098 S. Givliano Milanese (MI)
Tel. +39 0298248016 Fax +39 0298247361
http://www.intermeditalia.it  info@intermeditalia.it
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