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Chapter 1 Safety Information
1.1 Warning_|

e Explosion Hazard : Please do not use this device in the presence of
flammable gas.

® Please do not use this device in an MRI environment.

e The sole objective for the use of this device is to serve as an aid in clinical
diagnosis. It must be used in combination with clinical manifestations and
symptoms for the diagnosis.

e Should the subject’s measurement site experiences trauma or other
medical conditions resulting in incorrect result, the user shall consult the
physician prior to using it.

¢ In the event of malfunction, please do not use this device.

e This device is able to accurately measure the pulse and blood
oxygen saturation. When the blood flow is limited (such as using a
sphygmomanometer), the pulse measurement may be affected. The
device function may be influenced if the test object is moving.

¢ Do not modify this equipment without autorisation of the manufacturer.

1.2 Caution

¢ Not suitable for use in an oxygen rich environment.

* This is a device with a highly sophisticated electronic instrument and its
maintenance and repair can only be performed by professionally trained
personnel.

* Please do not expose this device to sterilization under high pressure or immerse
it in liquid such us directly under the rain, as it may cause device malfunction or
inaccurate measurement.

* Please refer to the cleaning procedure in this User Manual. Please do not use
corrosive detergent or cleaning apparatus.

e This device is not intended for respiratory measurement.

* This device is designed to measure the ratio of the artery blood oxygen
saturation to the functional hemoglobulin. Functional disorders such as
carboxyhemoglobinemia or methemoglobinemia may affect measurement
accuracy.

* Indigo cyanine green or certain pigments in the blood vessels may have an impact
on the blood oxygen concentration measured depending on its concentration.

 Defibrillators may influence the functioning of this device.

® This device may not be used under all kinds of circumstances. If unstable readings
appear during measurement, please cease to use it.

* Do not swallow small component such as battery cover or battery.
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* This device possesses some resistance to shaking. However, under certain
circumstances, the movement may be accepted as normal pulses. Therefore,
moving the patient should be avoided as much as possible.

o |f the battery has not been used for a long period of time, some chemical
substances may be released. If the device is to be left unused for more than 3
months, the battery should be removed.

* After the battery is installed properly, turn on the device. The device will detect the
pulse signals after the finger is placed inside the device. The standby mode will be
displayed within 30 seconds if no finger is placed inside the device. Please do not
use it and contact the dealer for instruction if there is no display.

* The disposal and recycling of the device and its components should be

incompliance with local environmental regulations.

* Under conditions of normal battery power supply, there is no limitation on the
longest time of use for the Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter at one single location.

e The silicon used in the Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter to be in contact with the
finger is a bio-compatible material and not harmful to the human body. You can
therefore use it without harm.

* Keep the device out of the reach of Children, Infant, or pets.

* Some materials may cause potential allergic reaction reaction, please stop using
and find medical attention if there is any discomfort.

* Prolonged contact with skin may cause irritation, please stop using and find
medical attention if there is any discomfort.

e Lint, dust, light might impact measurement.

* Some equipment might impact measurement.

Example 1 Heat from a fireplace or radiant heater might interference the
equipment.

Example 2 moisture from a nebuliser or steam kettle might interference the
equipment.

* No sterilization device

Chapter 2 Introduction of Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter

Intended Use :
The Oxygo® (DB12)is intended to measure blood oxygen saturation and

pulse rate of adults in a non-invasive way. It is designed to be used in clinics,
hospitals and home care environment.

Measurement Principle :
The measurement of SpO2 (blood oxygen saturation concentration) is made
by determining the absorption of infrared and far-infrared passing through

the tissues.
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Such absorptions may vary with the blood pulsation in the capillary bed
allowing the blood oxygen saturation and pulse alteration to be determined.

Intended User Profile:

Patient population: Adult. Weight 47-82kg / Education: above junior high
school. User group: * Users: Patient is an intended operator. *Operator:
nursing staff or caregivers.

Knowledge base: Basic knowledge of human body, understand hygiene.
Part of the body contacted with the device is finger.

2.2 Package Contents

The Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter package includes the following :

1. Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter x 1

2. User Manual

3. LRO3 Alkaline Batteries x 1 (This device use internal power)

4. Pouch x 1

Please verify all of the above items are in the package. If any one item in this
list is missing or damaged, please contact the distributor.

The standard configuration does not include the accessories of the system.

For the accessories and the detailed information about the Oxygo® (DB12)

Pulse Oximeter, please contact a distributor.

2.3 Oxygo®(DB12) Pulse Oximeter Instruction

1.Device Appearance and Display

@ Spengler

[ Battery Level Display
Blood Oxygen Display ——% v ey

Pulse Strength Display [——  Pulse Rate Display

Power Switch ‘ J Battery Box
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2. Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter Display Warning
When test data exceeds the factory default setting, the reading will flash.

Blood Oxygen Warning : When the test result falls below 90, the reading of
SpO2 will flash.

Pulse Rate Warning : When the test result falls below 50 or goes above 160,
the PR reading will flash.

The Oxygo® (DB12) has no audible alarms. It will not sound if the amount of
oxygen in your blood is low or if your pulse rate is too high or too low.

Chapter 3 Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter
Pre-operational Procedures

This device uses one LROS battery for its power supply. When the device
displays low battery level, the battery power of Oxygo® (DB12) Pulse
Oximeter can last only for approximately 15 minutes more. However, it
may vary with different brands of batteries. Therefore, replacing the battery
immediately is recommended to ensure accurate measurements.

Please follow the steps below for battery replacement.

¢
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e Step 1 Turn off power

® Step 2 Push the battery back cover down toward the end of the
Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter and detach the battery cover

® Step 3 Install one LRO3 alkaline battery as illustrated in the figure below

® Step 4 Put the battery cover back on.

Chapter 4 Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter Operations

e Step 1 Press the power switch to turn on the device
o Step 2 Insert the finger

o Step 3 When the pulse signal is detected, the oxygen saturation level
and pulse rate will be displayed 6~8 seconds later

e Step 4 Take the finger out of the device. The results will be displayed on
the screen

Chapter 5 Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter
Cleaning and Maintenance

For the cleaning and maintenance of the Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter,
please follow the following recommendations:

Prior to cleaning, turn off the Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter.

Use a gentle detergent or medical grade alcohol (75% ethanol solution)
to moisturize a swab to wipe the surface of the Oxygo® (DB12) Pulse
Oximeter.

When you spot any soiling, dust, or clogging on the surface of the
Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter, please clean it. And it is recommended
« to clean once a month.

Make sure the optical components of the device are not polluted by dust
or soil.
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* The same solution can be used for the cleaning and disinfection of the
internal probe of the Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter. Please ensure
that the probe is wiped dry prior to another use. The plastic material of
the probe of the Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter is of medical grade.
Therefore, it is not harmful or poisonous to the human skin.

e Keeping the Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter dry at all times is highly
recommended. Placing it in a humid environment may affect the life of the
device or even cause damage to it.

e Caution: Do not spray, spill, or dump any liquid on the Oxygo® (DB12)
Pulse Oximeter, its components, power switch or crevices.

o If the Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter will not be used for a certain period
of time, please take the battery out of the battery chamber.

When the low battery level is displayed, please replace the battery and
comply with the local government regulations to dispose of the dead
batteries.

hapter 6 Trouble Shooting

In the event of device failure during its use, please follow the recommended
solutions below.

Table 1 Recommended Breakdown Solutions

Incident Potential Cause Solution
No battery installed Install battery
Battery power depleted Replace battery

Device unable to

power on Battery not installed properly Re-install battery

Partial damage to metal dome In contact

ntact distribute
with battery Contact distributor

No display on screen Damaged display or connector Contact distributor

If the pulse wave is not displayed

Low perfusion 1) Readjust finger position

No data displayed on 2) Keep finger warm
device 3) Try another finger

LED display not lluminating Contact distributor

utomatic power off failre|  Damaged electronic components Contact distributor

If the pulse wave is not displayed

No display the pulse 1) Readjust finger position
strength Signal inadequacy 2) Keep finger warm

3) Try another finger
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Chapter 7 Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter

Specifications

7.1 Technical Specifications

and Storage

Atmospheric Pressure

Model Oxygo®(DB12)
. Sp02 35% ~ 100%
Display Range
Pulse Rate 30 bpm ~ 250 bpm
Sp02 70% ~ 100%
Declared Range Pulse Rate 30 bpm ~ 200 bpm
Perfusion Range 0.5% ~ 20%
Oxygen Saturation Accuracy Adult 70% ~ 100% Tolerance 3% (A, o)
Pulse Rate Accuracy Aduit 30 bpm ~ 200 bpm Tolerance 3 bpm (A, )
o Life Time 5 years
Expected service life
Battery Life About 15 hours (LRO3 Alkaline Batteries)
Data update period <3s
Temperature 5°C ~ 45°C (41°F ~ 113°F)
Environmental 70kPa ~ 106kPa(525 mmHg ~ 795
L Atmospheric Pressure
C mmHg)
Relative Humidity 15% ~ 95% non-condensing
Temperature -25°C ~ +70°C (-13°F ~ 158°%F)
Shipping 50kPa ~ 106kPa(375 mmHg ~ 795

mmHg )

Relative Humidity

10% ~ 95% non-condensing

Physical Weight 40g (battery included)
Characteristics Dimension 65mm x37mmx29mm

Electric Electricity Type One LRO3 alkaline battery
Specifications Voltage 15V DC

Protection Category

BF Type - Application

Operating Mode

Spot-Checking

Device Classification Safety Standard

GB 9706.1-2007 IEC-60601-1

Sensor

C
YY 0505-2005
Electromagnetic Compatibilty |EC-80601-1.2, EN301486-1
Function Standard 80601-2-61:2017
Wavelength 660 nm, 905 nm
Blood Oxygen

Total Optical Energy

Released from Probe

<15mW

The PULSE OXIMETER EQUIPMENT is calibrated to display FUNCTIONAL OXYGEN SATURATION.

Chapter 8 Manufacter’s Declaration

The Oxygo® (DB12)is intended for use in an electromagnetic environment
in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or user of
the monitor can help prevent electromagnetic interference by maintaining
a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the monitor as recommended below,
according to the maximum output of the communications equipment.
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Table 5 : Recommended Separation Distances

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the Oxygo® (DB12) (IEC 60601-1-2)

Frequency of Transmitter 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2.5 GHz
Eauaton d= [8&]vF | a= [ | a= [F]F
Rated Maximum Output Power Separation Distance Separation Distance Separation Distance
of Transmitter in Watts(W) in Meters (m) in Meters (m) in Meters (m)
0.01 0.1 0.1 0.2
01 0.4 0.4 0.7
1 12 12 2.3
10 3.7 37 7.4
100 7 1.7 233

For transmitters rated at a maximum output power not listed above,

the separation distance can be estimated using the equation in the
corresponding column, where P is the maximum output [power rating of the
transmitter in watts (W)] according to the transmitter manufacturer.

Note : At 80 MHz to 800 MHz, the separation distance for the higher
frequency range applies.

Note : These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects, and people.

Table 6 : Electronic Emissions
The Oxygo® (DB12)is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the monitor should assure that it is
used in such an environment.

Emisson Tost Compiance Rated Maximum Output Power
P of Transmitter in Watts(W)

The Oxygo®(DB12) uses RF energy only for its internal function.
RF Emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, the RF emissions are very low and not likely to cause
interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions CISPR 11 Class B
armonio Emissions The Oxygo® (DB12) s suitable for use in establishments, including diagnostic
N/A establishments and those directly connected to the public
IEC 61000-3-2 :
low-voltage power supply network that supplies buildings used

Harmonic Emissions for domestic purposes.

IEC 61000-3-2 NA
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Table 7 : Electromagnetic Immunity
The Oxygo® (DB12)is intended for use in the electromagnetic environment
specified bellow. The customer or user of the monitor should assure that it is
used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Compliance Electromagnetic Environment Guidance
Test Level Level
Conducted RF 3Vims ; 6 Vims A
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
3V/m; 10V/m 3V/m; 10V/im
\EFZ?Z‘?;)%%EEB 80MHz-2.7GHz | 80 MHz-2.7 GHz
80% 80%
27v/m |assMHz | 27vim | 385 MHz
28V/im |450MHz [ 28V/m | 450 MHz Portable and mobile RF communications
ovim |710MHz| ovim | rioMHz equipment should be used no closer to any
Ervw Erv part of the EQUIPMENT or SYSTEM
including cables, than the recommended
780 MHz 780 MHz separation distance calculated from the
28 V/m | 810 MHz 28 V/m 810 MHz equation applicable to the frequency of the
Proximity fields transmitter.
from RF wireless 870 MHz 870 MHz Interference may occur in the vicinity of
Communications 930 MHz 930 MHz equipment marked with the following
equipment 28V/m [1720MHz| 28V/m | 1720MHz symbol.
IEC 61000-4-3
1845 MHz 1845 Mz
1970 MHz 1970 MHz (G -)))
28V/m |2450MHz| 28v/m | 2450 Mz
ovm |[soa0mbz| ovim | spa0mz
5600 MHz 5500 MHz
5785 MHz 5786 MHz
Immunity Test 'EQCSFSS\?JI e Electromagnetic Environment Guidance
Electrostatic +8 kV contact +8 KV contact Floors should be wood, concrete or ceramic til.
discharge (ESD) 2KV, 24KV, £BKY, | £2KV, 24KV, £8KV, | Iffloors are covered with synthetic material, the
IEC 61000-4-2 £15 KV air +15 KV air relative humidity should be at least 30 %
2 kV for power supply
Electrical fast lines Mains power quality should be that of a typical
ransient/ourst 1V for input/ A commercial or hospital environment
IEC 61000-4-4 = pu g P :
output lines
S 05K/ M r quality should be that of a typical
urge o diferential mode | lains power quality shouid be that of a typical
IEC 61000-4-5 commercial or hospital environment.
2 KV common mode
Voltage dips, 0% 0,5 oycle Mains power quality should be that of a typical
At0,45,90,135
short interruptions 180 commercial or hospital environment.
and 1180, If the user of the EQUIPMENT or SYSTEM
225,270 and 315
voltage variations N/A requires continued operation during power
0% U 1 cycle and !
on power supply e mains interruptions, it is recommended that the
input lines 0 25730 oy EQUIPMENT or SYSTEM be powered from an
IEC 61000-4-11 Sigle e 21 0° uninterruptible power supply or a battery.
Power frequency Power frequency magnetic fields should be at
(50/60 Hz)
30 Aim N/A levels characteristic of a typical location in a
magnei field typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-8 P P -

Note : At 80 MHz, the higher frequency range applies.

Note : These guidelines may not apply in all structures. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects,
and people.
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a) Field strength from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular /cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in which the Oxygo® (DB12)
is used exceeds the applicable RF compliance level above, the monitor
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or
relocating the monitor.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strength should be
less than [V1] V/m.

c) The clinical test subgect is 12 healthy adult volunteer subjects include 6
men and 6 women (ages 21-41 years, 47-82 KG, height 155-185 cm :
3 volonteers are african, 3 volunteers are caucasian and the others are
asian.) With skin color light to dark pigmentation.

Chapter 9 Symbol Definition

Symbol Definition Information

Symbol DEFINITION Symbol DEFINITION

BF type : Body floating type, higher degree of
protection against electronic shock than TYPE
B applied part.

WEEE SYMBOL, ELECTRONICS TO BE
COLLECTED AND DISPOSED SEPARATELY
(2012/19/EU)

MANUFACTURER

AUTHORISED REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY

PLEASE READ THE USER

MANUAL FIRST ONE LRO3 BATTERY, 1.5V DC

CE MARKING: CONFORM |
TO EC DIRECTIVE NO.93/42/EEC Q POWER SWITCH
FOR MEDICAL DEVICES

NON-CONTINUOUS MONITORING
CAUTION &‘ (NO ALARM FOR SPO2)
Solid particle protection: >12.5mm (effective
SERIAL NUMBER P22 against) Liquid ingress protection: Dripping
water when tilted at 15° (effective against)
STORAGE TEMPERATURE HIGH LIMIT 70°C @-m STORAGE RELATIVE HUMIDITY
STORAGE TEMPERATURE LOW LIMIT -25°C | s 10% ~ 95% NON-CONDENSING

. ATMOSPHERIC PRESSURE LOW LIMIT 50 KPA ’? TO INDICATE MALFUNCTION OR TO IDENTIFY

"THE CONTROL BY WHICH THE OPERATOR
ATMOSPHERIC PRESSURE HIGH LIMIT 106 KPA CAN ASK FOR ASSISTANCE(HELP BUTTON)

The product comply with the requirements of the EU directive 2011/65/EU relating to the restrictions of hazardous substances (ROHS).
REACH (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chernicals, EC 1907/2006) is the European Union’s (EU) chemical
substances regulatory framework, REACH requires manufacturer to provide sufficient information on Substances of Very High Concern
(SVHC).

This product do not contain substances listed on the SVHG which in a concentration above 0.1% weight by weight.
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Chapter 10 Customer Service Information

Warning: Oxygo® (DB12) Pulse Oximeter is a delicate device and call only
be repaired by professional technicians. Disassembling the device without
professional training may lead to damage of it.

Within two years from the purchase of this device, SPENGLER will

be responsible for the repair should any defects in the material or

manufacturing occur. Within two years of the warranty, should the Oxygo®

(DB12) Pulse Oximeter fail to function properly due to faulty materials or

manufacturing, SPENGLER shall replace it with a brand new unit or offer to

exchange it with another product of the same value.

? However, failures resulting from personal causes are excluded, such as:

a) Failure due to modifications of the internal components or
disassembling the product without authorization

b) Failure arising from being dropped during use or in transit

c) Failure due to the lack of proper maintenance

d) Failure due to not following the instructions of the User Manual for
accurate operations

For any dissatisfaction with the measurement outcomes of the Oxygo®

(DB12) Pulse Oximeter, please contact the local authorized dealer for more
information.

© C€..

Spengler
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Chapitre 1 Informations relatives a la Sécurité

1.1 Avertissement

* Risque d'explosion : L'appareil ne doit pas étre utilisé en présence de gaz
inflammable.

* | 'appareil ne doit pas étre utilisé dans un environnement d'IRM.

* | e seul objectif de I'appareil est de procurer une aide au diagnostic clinique. Il doit
étre utilisé en fonction des signes et des symptémes cliniques.

* Si le site de mesure du sujet subit un traumatisme ou toute autre condition
médicale causant un résultat incorrect, |'utilisateur devra consulter le médecin
avant d'utiliser I'appareil.

* En cas de dysfonctionnement apparent, ne pas utiliser I'appareil.

o |'appareil est congu pour mesurer le pouls et la saturation en oxygene avec une
grande précision. Lorsque le flux sanguin est limité (si I'on utilise un tensiometre),
la mesure du pouls peut étre affectée. Le fonctionnement de I'appareil peut étre
affecté si le patient n'est pas immobile.

* Ne modifiez pas cet équipement sans |'autorisation du fabricant.

1.2 Mise en Garde

* Ne convient pas pour une utilisation dans un environnement riche en oxygene.

o L'appareil est un instrument électronique extrémement sophistiqué et il ne doit
étre réparé ou entretenu que par des techniciens spécialisés.

* Ne pas stériliser I'appareil sous haute pression ni le tremper dans un liquide, ni
le laisser sous la pluie, ce qui pourrait provoquer un dysfonctionnement ou une
imprécision de la mesure.

* Consultez la procédure de nettoyage dans le Manuel d'Utilisateur. Ne pas utiliser
de détergent corrosif ou d'appareil de nettoyage.

® | 'appareil n'est pas destiné a la mesure de la respiration.

* L'appareil est congu pour mesurer le rapport de la saturation en O, par rapport
au taux d’hémoglobine fonctionnelle. Les troubles fonctionnels tels qu'une
intoxication par le monoxyde de carbone ou une méthémoglobinémie peuvent
affecter la précision des mesures.

® L a présence de vert d'indocyanine ou de certains pigments dans les vaisseaux
sanguins peut avoir un impact sur la concentration en oxygene dans le sang
mesurée en fonction de sa concentration.

 La présence de défibrillateurs peut affecter le fonctionnement de I'appareil.

* "appareil ne doit pas étre utilisé dans toutes les circonstances. Si des indications
instables s’affichent pendant la prise de mesure, arrétez I'appareil.

* | 'appareil a été congu avec une certaine résistance aux mouvements. Cependant,
dans certaines circonstances, un mouvement peut étre pris en compte par
I'appareil comme étant une fréquence cardiaque normale. Par conséquent, il
convient de maintenir le patient aussi immobile que possible.

* Sila pile n'a pas été utilisée pendant un long moment, certaines substances
chimiques peuvent s'en étre échappées. Si l'appareil doit rester inutilisé pendant
plus de 3 moais, il convient d'en retirer la pile.
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* Mettre I'appareil en marche apres avoir installé la pile correctement. L'appareil
détectera la fréquence cardiaque dés que le doigt aura été inséré dans celui-ci. Le
mode veille s'affiche dans les 30 secondes apres le retrait du doigt de I'appareil. Si
I'affichage ne fonctionne pas, n'utilisez pas I'appareil et contactez votre revendeur.

* La mise au rebut et le recyclage de I'appareil et de ses composants doivent
respecter les regles environnementales locales.

* Dans des conditions d'alimentation normale de la pile, il n'existe aucune limite
quant & la durée de vie maximum de I'Oxymétre de Pouls Oxygo® (DB12) dans un
lieu unique.

e Le silicone utilisé dans I'Oxymétre de Pouls Oxygo® (DB12) pour étre en contact
avec le doigt est bio-compatible et ne présente aucun danger pour le patient. Il
peut donc étre utilisé sans risque.

* N'avalez pas de petits composants tels que le couvercle de la batterie ou les piles.

* Gardez I'appareil hors de portée des enfants ou des animaux.

© Certains matériaux peuvent provoquer une réaction allergique potentielle. Arrétez
I'utilisation de ce produit et consultez un médecin en cas de malaise.

* Un contact prolongé avec la peau peut provoquer une irritation. Arrétez d'utiliser ce
produit et consultez un médecin en cas de malaise.

® Les peluches, la poussiere et la lumiere peuvent avoir un impact sur la mesure.

* Certains équipements peuvent avoir un impact sur les mesures.

Exemple 1 La chaleur d'un foyer ou d'un radiateur peut interférer avec I'équipement.
Exemple 2 L'humidité d’un nébuliseur ou d’une bouilloire peut interférer avec
I'équipement.

© Pas de stérilisateur.

Chapitre 2 Présentation de I'Oxymeétre de Pouls Oxygo®(DB12)

Utilisation prévue :
L'Oxygo® (DB12) est destiné a mesurer la saturation en oxygéne du sang

et la fréquence cardiaque chez les adultes, de maniére non-invasive. Il peut
étre utilisé aussi bien dans les cliniques, les hopitaux et les environnement
de soins a domicile.

Principe de la mesure :

La mesure de la SpO2 (concentration de la saturation en oxygéne du sang)

est réalisée par détermination de I'absorption de I'infrarouge et de I'infrarouge
lointain qui traversent les tissus. Ces absorptions peuvent varier en fonction de la
fréquence cardiaque dans le lit capillaire en permettant de déterminer 'altération
de la saturation en oxygene du sang et de la fréquence cardiaque.
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Profil d’utilisateur prévu :

Population de patients : adulte. Poids 47-82kg / Education : au dessus du
college. Groupe d'utilisateurs : * Utilisateurs : le patient est un opérateur prévu. *
Opérateur : personnel soignant ou soignant.

Base de connaissances : Connaissance de base du corps humain, comprendre
I'hygiene. Une partie du corps en contact avec I'appareil est le doigt.

2.2 Contenu de la Boite

L’Oxymetre de Pouls Oxygo® (DB12) est livré avec :

1. Oxymeétre de Pouls Oxygo® (DB12) x 1

2. Manuel Utilisateur

3. Pile Alcaline LRO3 x 1 (Cet appareil utilise une alimentation interne.)

4. Housse x 1

Vérifiez que votre appareil a été livré avec tous les éléments. Sil'un des
éléments ci-dessus est manquant ou abimé, contactez le distributeur.

La configuration standard n'inclut pas les accessoires du systeme. Pour les
accessoires et les informations détaillées concernant I'Oxymetre de Pouls
Oxygo® (DB12), contactez votre revendeur.

2.3 Instructions concernant I'Oxymétre de Pouls Oxygo®(DB12)

1. Aspect extérieur de I'Appareil et Affichage

@ Spengler
Affichage du niveau de

Affichage de I'oxygéne dars— charge de la pile

le sang :
Affichage de I'Intensité  — ——  Affichage de la
du Pouls Fréquence Cardiaque

Interrupteur Compartiment
pour la pile
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2. Avertissement sur I'Oxymétre de Pouls Oxygo® (DB12)

Lorsque les données du test dépassent le paramétrage par défaut réalisé en
usine, |'affichage se met a clignoter.

Avertissement oxygene dans le sang : Lorsque la mesure est inférieure a 90,
I'affichage de la SpO2 se met a clignoter.

Avertissement Fréquence cardiaque : Lorsque la mesure est inférieure a 50 ou
supérieure a 160, I'affichage de la fréquence cardiaque (PR) se met a clignoter.

L'Oxygo®(DB12) ne dispose pas d'alarme sonore. Il n'émet aucun son
si la quantité d’oxygene dans votre sang est faible ou si votre fréquence

cardiaque est trop élevée ou pas assez.

Chapitre 3 Oxymetre de Pouls Oxygo®(DB12)

Procédures préalables a la mise en marche de I'appareil

3.1 Installation et Remplacement de la Pile

L'appareil est alimenté par une pile LRO3. Lorsque I'appareil affiche une faible
charge de la pile, I'Oxymétre de Pouls Oxygo® (DB12) peut encore fonctionner
environ 15 minutes. Cependant, cette durée peut varier selon la marque de la
pile. Par conséquent, nous vous recommandons de changer rapidement une
pile déchargée pour obtenir des mesures précises.

Respectez scrupuleusement les étapes suivantes pour le
changement de la pile.

¢

Couvercle du
Compartiment de la pile K @
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* Etape 1 Eteindre I'appareil

Etape 2 Pousser le couvercle du compartiment de pile vers le bas, en direction de
|'extrémité de I'Oxymetre de Pouls Oxygo® (DB12)et retirer ce couvercle

Etape 3 Mettre en place une pile alcaline LRO3 comme illustré sur la
figure ci-dessus

Etape 4 Replacer le couvercle sur le compartiment de pile.

Chapitre 4 Fonctionnement de I'Oxymétre de Pouls Oxygo® (DB12)
4.1 Mesures de I'Oxymétre de Pouls Oxygo® (DB12)

e FEtape N° 1 Appuyez sur l'interrupteur pour mettre I'appareil en marche
o Etape N° 2 Insérez le doigt

o Etape N° 3 Lorsque le signal pulsatile est détecté, le niveau de saturation
en oxygene et la fréquence cardiaque s'affichent dans les 6 ~ 8
secondes

e FEtape N° 4 Retirez le doigt de I'appareil. Les résultats s'affichent sur
I'écran

Chapitre 5 Oxymetre de Pouls Oxygo®(DB12)
Nettoyage et Entretien
Pour le nettoyage et I'entretien de I'Oxymeétre de Pouls Oxygo® (DB12)
reportez-vous aux recommandations suivantes :

Avant de procéder au nettoyage de I'appareil, I'Oxymetre de Pouls

Oxygo® (DB12) doit étre éteint.

Utilisez un détergent doux ou un alcool de qualité médicale (solution

d'éthanol a 75 %) pour humidifier un tampon afin de nettoyer la surface

de I'Oxymetre de Pouls Oxygo® (DB12).

e N'hésitez pas a nettoyer immédiatement toute tache, poussiére ou
souillure détectée sur la surface de I'Oxymétre de Pouls Oxygo® (DB12).

o Il est recommandé de le nettoyer une fois par mois.

Vérifiez que les composants optiques de |'appareil ne sont pas pollués

par de la poussiere ou des saletés.
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e | améme solution peut étre utiisée pour le nettoyage et la désinfection de la
sonde interne de I'Oxymeétre de Pouls Oxygo® (DB12). Essuyez la sonde avec
un chiffon sec avant toute nouvelle utilisation. Le plastique composant la sonde
de 'Oxymetre de Pouls Oxygo® (DB12) est de qualité "médicale”. Il ne représente
donc aucun risque de blessure ou d'empoisonnement pour la peau du patient.

o || est fortement recommandé de garder I'Oxymétre de Pouls Oxygo®

(DB12) au sec en permanence. Un environnement humide risque

d'affecter la durée de service, voire d'endommager |'appareil.

Mise en garde : L'Oxymétre de Pouls Oxygo® (DB12) doit étre

préservé de toute pulvérisation, ou tout déversement de liquide sur ses

composants, l'interrupteur ou les orifices.

Si I'Oxymeétre de Pouls Oxygo® (DB12) doit rester inutilisé pendant un

certain temps, retirez la pile de son compartiment.

Lorsque le niveau faible de la pile s'affiche sur I'écran, il convient
de remplacer celle-ci et de la jeter en respectant les dispositions
gouvernementales locales.

itre 6 Détermination des causes d'anomalies ou de

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, reportez-vous aux solutions
recommandées ci-dessous.

Tableau 1 Solutions de Dépannage Recommandées

Incident Cause potentielle Solution
La pile n'a pas été installée Installez la pile
Pile déchargée Remplacez la pile

L'appareil ne se met pas

on merche La pile n'est pas correctement installée Réinstallez la pile

Le dome métallique en contact avec la pile

: Contactez un distributeur
est partiellement endommagé

Pas d'affichage sur I'écran| ~ Affichage ou connecteur endommagé Contactez un distributeur

sil'onde du pouls ne s'affiche pas
1) Replacez I'apparel sur le doigt
2) Placez le doigt au chaud
3) Changez I'appareil de doigt

Aucune donnée ne Faible circulation

s'affiche sur I'écran

L'affichage LED ne s'allume pas Contactez un distributeur

Dysfonctionnement de

NN Composants électroniques endommagés Contactez un distributeur
I'Arrét automatique

si'onde du pouls ne s'affiche pas
Pas d'affichage Insufisance du signal 1) Replacez I'appareil sur le doigt

de la force du pouls 2) Placez le doigt au chaud

3) Changez I'appareil de doigt
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Chapitre 7 Oxymeétre de Pouls Oxygo® (DB12)

7.1 Spécifica

Spécifications

ns Techniques

Modéle

Oxygo®

DB12)

SpO2 (Saturation pulsée en oxygéne)

35% ~ 100%

Plage de affichée

Fréquence cardiaque

30 bpm ~ 250 bpm (battement par minute)

Plage de mesures certifiée

SpO2 (Saturation pulsée en oxygéne)

70% ~ 100%

Fréquence cardiaque

30 bpm ~ 200 bpm (battement par minute)

Plage de mesure de la circulation

0.5% ~ 20%

Durée de vie prévue

Précision de la Saturation en Oxygéne Adulte 70% ~ 100% Tolerance 3% (A,
Précision de la Fréquence Cardiaque Adulte 30 bpm ~ 200 bpm Tolerance 3 bpm (A, )
Durée de vie 5ans

Vie de la batterie

Environ 15 heurres (piles alcalines LRO3)

Période de mise a jour des données

Conformité

Ternpérature 5°C ~ 45°C (41°F ~ 118°F)
Conditions Pression atmosphérique 70kPa ~ 106kPa(525 mmHg ~ 795 mmHg)
o Humidité Relative 15 % ~ 95 % sans condensation
Température -25°C ~ +70°C (-13°F ~ 158°F)
e;l’ransport Pression atmosphérique 50kPa ~ 106kPa(375 mmHg ~ 795 mmHg )
Humidité Relative 10% ~ 95% sans condensation
Caractéri Poids 40 g (avec la pile)
Physiques Dimensions 65 mm x 37 mm x 29 mm
écificati Type d'alimentation électrique Une pile alcaline LRO3
Electriques Tension 1.6V DC
Protection Application Type BF

Mode Opératoire

Surveilance ponctuelle

Classification de I'Appareil Norme de sécurité

GB 9706.1-2007 IEC-60601-1

Compatibilité électromagnétique

YY 0505-2005
|IEC-60601-1-2, EN301489-1

Norme de fonctionnement

80601-2-61:2017

Capteur de mesure de
I'oxygéne dans le sang

Longueur d'ondes

660 nm, 905 nm

Energie Optique Totale libérée par la sonde

<15mW

’EQUIPEMENT D’OXYMETRE & impulsions est calibré pour afficher la saturation

fonctionnelle en oxygene.

Chapitre 8 Déclarat u Fabrican

L'Oxygo® (DB12) est destiné a une utilisation en environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations RF rayonnées sont controlées. Le client ou ['utilisateur
de I'appareil peut aider a éviter les interférences électromagnétiques en maintenant
une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et
mobiles (Emetteurs) et le moniteur, tel que recommandé
ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de ces équipements.
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Tableau 5 : Distances de séparation recommandées

Distances de séparation recommandées entre des appareils de
communications RF portables et mobiles et I'Oxygo® (DB12) (IEC 60601-

1-2)

Fréquence de I'Emetteur

150 kHz ~ 80 MHz

80 MHz ~ 800 MHz

800 MHz ~ 2,5 GHz

Equation

d=[%/f—ﬁ

d =[]

d=[\;]ﬁ

Puissance de sortie nominale

Distance de séparation

Distance de séparation

Distance de séparation

de I'Emetteur en Watts (W) en Métres (m) en Metres (m) en Métres (m)
0,01 01 0.1 02
01 04 04 07
1 12 1.2 23
10 37 37 74
100 11,7 11,7 233

Pour les émetteurs prévus pour une puissance de sortie maximale non
indiquée ci-dessus, la distance de séparation recommandée peut étre
évaluée en utilisant I'équation dans la colonne correspondante, ou P est
la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en watts (W) en
fonction du fabricant de I'émetteur.

Note : De 80 MHz a 800 MHz, la distance de séparation pour la plage des
fréquences supérieures s'applique.

Note : Ces instructions peuvent ne pas s'appliquer a tous les cas. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la
réflexion des structures, objets et personnes.

Tableau 6 : Emissions Electroniques

L'Oxygo® (DB12) est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur doit s'assurer
que son appareil est employé dans cet environnement.

Puissance de sortie nominale

Essal d'émission Conformité de PEmetteur en Watts (W)
L'Oxygo® (DB12) n'utilise de 'énergie RF que pour ses fonctions internes.
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Par conséquent, les émissions RF sont trés faibles et ne risquent

pas de provoquer des interférences avec les équipements

dlectroniques situés & proximité.

Emissions RF CISPR 11

Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2

L'Oxygo® (DB12) est parfaitement adapté & une utilisation dans les réseaux
d'alimentation électrique basse tension des établissements, y compris les

Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2

de diagnostics et ceux directement liés au public qui alimentent les
bétiments réservés a des fins domestiques.

9 - Francais



Tableau 7 : Immunité Electromagnétique
L'Oxygo® (DB12) est concu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur doit s'assurer
que son appareil est employé dans cet environnement

Test d'immunité 1EC 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétioue
Niveau de test
Conducted RF 3Vims ; 6 Vims WA
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
3V/m ; 10V/m 3V/m ; 10V/m
gt P BOMHz-27GHz |  BOMHz-2.7 GHz
80% 80%
27v/im | 385 MHz | 27vim | 385 MHz
28V/im | 450MHz | 28/im | 450 MHz
ow/m |710MHz] 9W/m | 710MHz | Les équipements de communication RF portables
6t mobiles ne doivent pas étre utilisés plus prés
745 MHz T45MHz | 4 1ne partie de 'EQUIPEMENT ou du SYSTEME,
780 MHz 780 MHz cables compris, que la distance de séparation
28V/im |810MHz | 28Vim | 810MHz recommande calcule a partir de 'équation
Champs de proximité applicable a la fréquence de I'émetteur.
RF sans fi 870 Mz 870MHz { 1o interférences peuvent se produire & proximité
Matériel de 930 MHz 930 MHz des & its portant le symbole suivant.
communication 28V/m [1720MHz| 28V/m | 1720 MHz
IEC 61000-4-3
1845 MHz 1845 MHz (((. . .)))
1970 MHz 1970 MHz
28V/m_|2450MHz| 28V/im | 2450MHz
ov/m_|s2a0MHz| 9w/m | s240MHz
5500 MHz 5500 MHz
5785 MHz 5786 MHz
Test d'immunité EC 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique

Niveau de test

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en

Décharge électrostatique [ +8 kV contact +8 KV contact o, 51185 Sals cont reseuverta i
‘Eg%" 00042 zf;\k/’v*;rw 8KV, ﬁskr'v‘;rw* =8k, matériau synthétique, 'humidité relative doit tre

d'au moins 30%.

+2 kV for power supply

Transitoire électrique La qualité de I'alimentation secteur doit

rapide / éclaté fines N/A correspondre & celle d’un environnement
+1 KV for input/ ! h

IEC 61000-4-4 commercial ou hospitalier typique.
output lines

Poussés 205KV La qualité de I'alimentation secteur doit
=1 KV differential mode | N/A cortespondre & celle ¢'un environnement

IEC 61000-4-5 ! .
2 KV common mode commercial ou hospitalier typique.

La qualité de I'alimentation secteur doit
correspondre a celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typicue.

Si l'utiisateur de PEQUIPEMENT ou du SYSTEME
N/A nécessite un fonctionnement continu pendant

les coupures de courant, il est recommandé
d'alimenter 'EQUIPEMENT ou le SYSTEME a
partir d'une source d'alimentation sans coupure ou
d'une batterie

0%U;0,5 cycle

At0,45,90,135

.180,

225,270 and 315

0%U; 1 cycleand
%

Creux de tension, courtes
interruptions et variations
de tension sur les lignes
dalimentation

7
IEC 61000-4-11 U ; 25/30 cycle

Single phase: at 0°

Fréquence d'alimentation Les champs magnétiques & fréquence industrielle
(80/60H) 50 Am VA doivent se stuer & des iveaux caractéristiques
champ magnétique d'un 1t typique dans un

IEC 61000-4-8 commercial ou hospitalier typique.
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Note : A 80 MHz, la plage des fréquences supérieures s'applique.

Note : Ces instructions peuvent ne pas s'appliquer a tous les cas. La propagation

électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, objets et

personnes.

a) L'intensité de champs émis par les émetteurs fixes, tels que les stations de base pour
les téléphones (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les
émissions radio AM et FM et les émissions TV ne peut, en théorie, pas étre prédite avec
précision. Pour définir I'environnement électromagnétique créé par les émetteurs RF fixes, il
sera nécessaire de procéder a un contrdle du site électromagnétique. Sil'intensité de champ
mesurée dans laquelle I'Oxygo® (DB12) est utilisé est supérieure au niveau de conformité
RF applicable, I'appareil devra étre examiné pour vérifier son fonctionnement normal. Si un
fonctionnement anormal est noté, il conviendra de prendre des mesures supplémentaires,
telles que la réorientation ou la relocalisation de I'appareil.

b) Dans la plage de fréquences 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champs doivent étre
inférieures a [V1] V/m.

c) Le sous-groupe de tests cliniques comprend 12 sujets volontaires adultes en bonne
santé, dont 6 hommes et 6 femmes (agés de 21 a 41 ans, 47 a 82 kg, taille 155-185
cm) : 3 volontaires sont africains, 3 volontaires sont caucasiens et les autres sont
asiatiques.) couleur de peau pigmentation claire a foncée.

Chapitre 9 Définition des S

Informations concernant la Définition des Symboles

Symboles DEFINITION Symboles DEFINITION

les

Type BF: Corps flottant, degré de protection
supérieur contre les chocs électroniques par
rapport a la partie appliquée de type B

REPRESENTANT AGREE DANS LA S e T EL o THONAUR
COMMUNAUTE EUROPEENNE

SEPAREMENT (2012/19/EU)

FABRICANT

PRENEZ LE TEMPS DE LIRE

LE MANUEL UTILISATEUR UNEPILELRO3, 1,5V CC

A LA DIRECTIVE CE NO.93/42/CEE d) BOUTON MARCHE/ARRET
RELATIVE AUX APPAREILS MEDICAUX

c E MARQUAGE CE CONFORMITE

SURVEILLANGE DISCONTINUE
MISE EN GARDE &‘ (PAS D'ALARME POUR SPO2)
P(rmecl\or\ COHIV]E';ES particules- SO\\t‘ieSZ> TiSSmm
(efficace contre) Protection contre les entrées de
NUMERO DE SERIE P22 liquide: Eau dégouttante en cas dinclinaison 4 15 °
(eficace contre)
| T OO EETLMTES PO l@r% HUMIDITE RELATIVE
wa TEVPERATLRE CEFONCTCANEVENTLM 10% ~ 95% NON CONDENSANT
63 " PRESSONATVOSPHERQUE BASSE LMITE 50KPA ’P @ng%muNmﬂmeme
- PRESSION ATMOSPHERIQUE HAUTE LIMITE 106 KPA DE ADE (BOUTON DADE)

Le produit est conforme aux exigences de la directive européenne 2011/65 / UE relative aux restrictions pour les substances
dangereuses (ROHS).

Le réglement REACH, EC 1907/2006 est le cadre réglementaire de I'Union européenne sur les substances chimiques, REACH exige
du fabricant qu'ilfournisse des informations suffisantes sur les substances extrémement préoccupantes (SVHC). Ce produit ne contient
pas substances énumérées dans les SVHC dont la concentration est supérieure & 0,1% en poids.
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Chapitre 10 Informations relatives au Service Aprés-Vente

doit étre réparé que par des techniciens spécialisés. L'appareil ne doit étre démonté

ii Avertissement : L'Oxymeétre de Pouls Oxygo® (DB12) est un appareil fragile et ne
que par un professionnel, au risque d'étre détérioré dans le cas contraire.

Pendant deux ans a compter de la date d'achat du matériel, SPENGLER

sera responsable de toute réparation en cas de vice de fonctionnement ou de

défaut de fabrication. SiI'Oxymeétre de Pouls Oxygo® (DB12) devait cesser

de fonctionner correctement, au cours des deux années suivant son achat, et

ce en raison d'un défaut de matiere ou de fabrication, la société SPENGLER

assurerait son remplacement par un appareil neuf de marque ou proposerait un

échange de I'appareil pour un autre produit de méme valeur.

? Cependant, tout dysfonctionnement dii a une mauvaise utilisation de la

part de I'utilisateur est exclu de la garantie, tel que :

a) Dysfonctionnement résultant de modifications apportées aux composants
internes ou démontage du produit sans autorisation

b) Dysfonctionnement dii a une chute de I'appareil au cours de |'utilisation
ou du transport

c¢) Dysfonctionnement di a un défaut d'entretien

d) Dysfonctionnement dii au non-respect des instructions du Manuel de
|'Utilisateur pour obtenir un fonctionnement précis

Si vous n'étes pas satisfait des résultats des mesures réalisées avec

I'Oxymeétre de Pouls Oxygo® (DB12), contactez le revendeur local agréé.

© C€..

Spengler

12 - Frangais



Spengler
OXYCO®

DB12

OXIMETRO DE PULSO

@ Spengler

95

Por favor asegurese de leer en primer lugar el
Manual del Usuario del fabricante y sequir las instrucciones atentamente.

CAPITULO 1

CAPITULO 2

CAPITULO 3

CAPITULO 4

CAPITULO 5
CAPITULO 6
CAPITULO 7

CAPITULO 8
CAPITULO 9
CAPITULO 10

indice

Informacién de Seguridad

1.1 Advertencias 1.2 Precauciones

Presentacion del Oxygo® (DB12) Oximetro de pulso

2.1 Informacién del Producto 2.2 Contenido del Paquete
2.3 Presentacién del Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12)
Procedimiento previo al Funcionamiento del Oximetro de Puiso Oxygo® (DB12)
3.1 Instalacion y Sustitucion de las Pilas

Funcionamiento del Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12)

4.1 Medicion del Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12)
Limpieza y Mantenimiento del Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12)
Resolucion de Problemas

Especificaciones del Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12)

7.1 Especificaciones Técnicas

Declaracion del Fabricante

Presentacion de los Simbolos

Informacion del Servicio de Atencion al Cliente

1 - Espariol



Capitulo 1 Informa

1.1 Advertenci

 Peligro de Explosién: Por favor no utilice este dispositivo en presencia de gas
inflamable.

* Por favor no utilice este dispositivo en un entorno IRM.

© £l Unico objetivo del uso del presente dispositivo es servir como ayuda en el
diagndstico clinico. Debe utilizarse en combinacion con manifestaciones clinicas
y otros sintomas para el diagnéstico.

* Sj en la zona de medicion el sujeto experimenta un traumatismo u otras
condiciones médicas causando un resultado incorrecto, el usuario consultara al
doctor antes de su utilizacion.

* En caso de error, por favor no utilice este dispositivo.

* E| presente dispositivo puede medir con precision el pulso y la saturaciéon
de oxigeno en sangre. Cuando exista un flujo de sangre limitado (como al
utilizar un esfigmomandmetro), la medicion del pulso puede verse afectada. El
funcionamiento del dispositivo puede verse influenciado si el objeto de la prueba
se mueve.

* No modifique este equipo sin autorizacién del fabricante.

* No es adecuado para su uso en un ambiente rico en oxigeno.

® Este es un dispositivo con un instrumento electrénico muy complejo y su
mantenimiento y reparacion solo puede llevarse a cabo por personal profesional
capacitado.

* Por favor no exponga este dispositivo a la esterilizacion bajo una presién alta o lo
sumerja en liquido como por ejemplo directamente bajo la lluvia, ya que puede causar
el mal funcionamiento del dispositivo 0 una medicidn incorrecta del mismo.

* Por favor consulte el procedimiento de limpieza en el Manual del Usuario. Por favor no
utilice un producto o detergente corrosivo ni un aparato de limpieza.

* Este dispositivo no esta disefiado para la medicién respiratoria.

e Este dispositivo esté disefiado para medir el ratio de la saturacion de oxigeno en
la sangre arterial y la hemoglobulina funcional. Enfermedades funcionales como
la carboxihemoglobinemia o metemoglobinemia pueden afectar la precision de
la medicién.

 El verde indigo de cianina o ciertos pigmentos en los vasos sanguineos pueden
tener un impacto en la concentracion de oxigeno en sangre medida seguin su
concentracion.

® | os desfibriladores pueden afectar el funcionamiento del dispositivo.

 Este dispositivo no puede utilizarse en todo tipo de circunstancias. Si aparecen
lecturas inestables durante la medicién, por favor deje de utilizarlo.

 Este dispositivo posee resistencia a los temblores. Sin embargo, en ciertas
circunstancias, puede que se identifique el movimiento como pulso normal. Por
tanto, debe evitarse el movimiento del paciente lo maximo posible.
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* Sj la pila no se ha utilizado durante un periodo largo de tiempo, algunas
sustancias quimicas pueden liberarse. Si se va a dejar el dispositivo sin usar
durante mas de 3 meses, debe retirar la pila.

© Una vez haya instalado la pila correctamente, encienda el dispositivo. El dispositivo
detectara las sefiales de pulsos una vez se haya colocado el dedo dentro del dispositivo.

El modo pausa aparecera en 30 segundos si no se ha colocado el dedo dentro del
dispositivo. Por favor no lo utilice y contacte con el distribuidor para obtener instrucciones si
no aparece nada en la pantalla.

e | a eliminacion y el reciclado del dispositivo y sus componentes debe ser en
cumplimiento de las regulaciones medioambientales locales.

* En condiciones de un suministro eléctrico normal mediante pilas, no existe
limitacion alguna en relacion al uso méas duradero del Oximetro de Pulso Oxygo®
(DB12) en una sola ubicacion.

e El silicio utilizado en el Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12) para que contacte con
el dedo es un material biocompatible no dafiino para el cuerpo humano. Por ello
puede utilizarlo sin perjuicio alguno.

* No se trague los pequefios componentes como la trapa de las pilas o las pilas.

* Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios.

* Algunos materiales pueden causar una reaccion alérgica potencial, deje de usar
y busque atencion médica si siente alguna molestia.

 El contacto prolongado con la piel puede causar irritacion, deje de usarlo y
busque atencién médica si siente alguna molestia.

® | a pelusa, el polvo, la luz pueden afectar la medicion.

* Algunos equipos pueden afectar la medicién.

Ejemplo 1 El calor de una chimenea o un calentador radiante podria interferir con
el equipo.

La humedad del ejemplo 2 de un nebulizador o hervidor de vapor podria interferir
con el equipo.

* Sin dispositivo de esterilizacion.

2.1 Presentacion del Producto

Aplicacion:
El Oxygo® (DB12) esté disefiado para medir la saturacién de oxigeno en

sangre Yy la frecuencia del pulso en adultos de forma no invasiva. Esta
disefiado para ser utilizado en clinicas, hospitales e ambiente de cuidado
en casa.

Principio de Medicion:

LLa medicién de SpO2 (concentracidn de saturacion de oxigeno en sangre) se
realiza determinando la absorcion de infrarrojos e infrarrojos lejanos que atraviesan
los tejidos. Tales absorciones pueden variar con la pulsacion de la sangre en

el lecho capilar permitiendo determinar la saturacion de oxigeno en sangre y la
alteracion del pulso. 3 - Espaiol



Perfil del usuario

Tipologia de paciente: adulto. Peso 47-82kg. / Formacion : Educacion
superior a sugundaria. Grupo de usuarios: -usuario: El paciente es un tecnico
de salud intencionado. Tecnico de salud: enfermeros o personas dedicadas
al cuidado de los pacientes. Base de conocimientos: conocimientos basicos
del cuerpo humano, de la higiene. La parte del cuerpo en contacto con el
dispositivo es el dedo.

2.2 Contenido del Paquete

El paquete del Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12)incluye el siguiente contenido:
1. Oxygo® (DB12) Oximetro de pulso x 1

2. Manual del Usuario

3. Pilas Alcalinas LR0O3 x 1 (Este dispositivo utiliza energia interna).

4. Bolsa x 1

Por favor verifique que todos los articulos mencionados anteriormente se
encuentran dentro del paquete. Si alguno de los articulos de esta lista se ha
perdido o esta danado, por favor contacte con su distribuidor.

La configuracion estandar no incluye los accesorios del sistema. Para obtener
los accesorios e informacion detallada sobre el Oximetro de Pulso Oxygo®
(DB12), por favor contacte con el distribuidor.

2.3 Oxygo® (DB12) Instrucci

del Oximetro de pulso

1.Aspecto y Pantalla del Dispositivo

@ Spengler
N ” Visualizacion del
Visualizacion del — Nivel de Bateria
Oxigeno en Sangre

Visualizacion de la Fortaleza—] i——  Visualizacion de la
del Pulso Frecuencia de Pulso

Interruptor de encendido — Compartimento
de la Pila

4 - Espafol




2. Oxygo® (DB12) Oximetro de pulso Alarma visual

Cuando los datos de la prueba exceden la configuracion predeterminada de
fabrica, la lectura parpadeara.

Alarma de Oxigeno en Sangre: Cuando el resultado de la prueba descienda por
debajo de 90, la lectura de SpO2 parpadeara.

Alarma de Frecuencia de Pulsos: Cuando el resultado de la prueba descienda
por debajo de 50 o sea superior a 160, la lectura de frecuencia de pulso
parpadeara.

El Oxygo® (DB12) no tiene alarmas audibles. No sonara si la cantidad de
oxigeno en su sangre es baja o si la frecuencia de pulso es demasiado alta
o demasiado baja.

Capitulo 3 Oxygo® (DB12) Oximetro de pulso
Procedimientos previos al funcionamiento

3.1 Instalacion y Sustitucion de las Pilas

Este dispositivo emplea una pila LRO3 para su alimentacion eléctrica.
Cuando el dispositivo muestra el nivel bajo de bateria, la potencia de

la bateria del Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12) sélo podra durar
aproximadamente unos 15 minutos mas. Sin embargo, puede variar
segun las distintas marcas de pilas. Por ello, se recomienda sustituir la pila
inmediatamente para garantizar unas mediciones precisas.

Por favor siga los siguientes pasos para la sustitucion de la pila.

¢

¢

5 - Espafol



® Paso 1 Apague el aparato

Paso 2 Empuje hacia atras la tapa trasera de la pila, hacia el extremo del
Oxygo® (DB12) Oximetro de Pulso y retire la cubierta de la pila

Paso 3 Instale una pila alcalina LRO3 como se muestra en la figura a continuacion
Paso 4 Coloque la pila y la cubierta.

Capitulo 4 Oxygo® (DB12) Operaciones del Oximetro de pulso

e Paso 1 Presione el interruptor para encender el dispositivo

e Paso 2 Inserte el dedo

e Paso 3 Cuando se detecte la sefial de pulso, el nivel de saturacion de
oxigeno v la frecuencia de pulso apareceréa 6~8 segundos después

Paso 4 Retire el dedo del dispositivo. Los resultados apareceran en la
pantalla

Capitulo 5 Oxygo® (DB12) Oximetro de pulso
Limpieza y Mantenimiento
Para la limpieza y mantenimiento del Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12),
por favor siga las siguientes recomendaciones:

¢ Antes de limpiar, apague el Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12):

e Utilice un detergente suave o alcohol de grado médico (solucion de
75% etanol ) para humedecer una torunda y asi limpiar la superficie del
Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12)

e Cuando observe alguna suciedad, u obstruccion en la superficie del
Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12) por favor limpiela. Se recomienda
limpiar una vez al mes.

® Asegurese de que los componentes Opticos del dispositivo no estén
contaminados de polvo o tierra.
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e La misma solucion puede ser utilizada para la limpieza y desinfeccion de
la sonda interna del oximetro de pulso Oxygo® (DB12). Asegurese de
que la sonda esta completamente seca antes de la siguiente utilizacion.

El material plastico utilizado en la sonda del oximetro de pulso Oxygo®
(DB12) es inofensivo para el cuerpo humano

® Es recomendable mantener el Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12) seco en
todo momento. Colocarlo en un ambiente hiumedo puede afectar a la vida
util del dispositivo o incluso dafiarlo.

e Precaucion: No pulverice, derrame o vierta ninguin liquido sobre el Oximetro de
Pulso Oxygo® (DB12), sus componentes, el interruptor o las ranuras.

e Si el Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12) no se va a utilizar durante un
cierto tiempo,por favor retire la pila de la cdmara para pilas.

Cuando aparezca el nivel de la bateria bajo, por favor sustituya la pila y
cumpla con las regulaciones gubernamentales locales para la eliminacién de
las pilas gastadas.

Capitulo 6 Resolucion de Problemas

En caso de error del dispositivo durante su uso, por favor siga las
soluciones recomendadas a continuacion.

Tabla 1 Soluciones Recomendadas para Averias

Incidente Causa Probable Solucién
La pila no est4 instalada Instale la pila
Potencia de la pila agotada Sustituya la pila

Disposttivo incapaz de

encender La pila no esté instalada correctamente Reinstale la pila

Dafio parcial en la cipula de metal en

. Contacte con el distribuidor
contacto con la bateria

Ninguna visualizacion en

Pantalla o conector dafiados Contacte con el distribuidor
la pantalla

Si no se visualiza la onda de pulso
1) Reajuste la posicion del dedo
No aparecen los datos en 2) Mantenga el dedo
ol dispositivo 3) Inténtelo con otro dedo

Perfusion baja

EI LED de la pantalla no se ilumina Contacte con el distribuidor

Error de apagado

. Componentes electrénicos danados Contacte con el distribuidor
automatico

Sino se visualiza la onda de puiso
No mostrar la fuerza . 1) Reajuste la posicion del dedo
Sefial de insuficiencia
del pulso 2) Mantenga el dedo
3) Inténtelo con otro dedo

7 - Espanol



Capitulo 7 Oximetro de Pulso Oxygo®(DB12)

Especificaciones

7.1 Especificaciones Técnicas

Modelo

Oxygo®

DB12)

Rango vi: de

Spo2

35% ~ 100%

medidas

Frecuencia de Pulsos

30 ppm ~ 250 ppm

Rango de medicion
certificado

Sp0O2

70% ~ 100%

Frecuencia de Pulsos

30 ppm ~ 200 ppm

Rango de Perfusion

0.5% ~ 20%

Vida util esperada

Precision de la Saturacion de Oxigeno Adultos 70% ~ 100% Tolerance 3% (A,
Precision en la Frecuencia de Pulsos Adultos 30 ppm ~ 200 ppm Tolerance 3 bpm (A, )
vida il 5 afos

Duracién de la bateria

Unas 15 horas (plas alcalinas LRO3)

Periodo de 6n de datos <3s
Temperatura 5°C ~ 45°C (41°F ~ 113°F)
Condiciones Presion 70kPa ~ 106kPa(525 mmHg ~ 795 mmHg)
Humedad relativa 15 % ~ 95 % sin condensacion
Temperatura -25°C ~ +70°C (-13°F ~ 158°F)
Transporte Presion Atmosférica 50kPa ~ 106kPa(375 mmHg ~ 795 mmHg )
v Humedad relativa 10% ~ 95% sin condensacion
Fisicas Peso 40g (pila incluida)
Caracteristica Dimension 65mm x37mmx29mm

Eléctricas
Especificaciones

Tipo Electricidad

Una pila alcalina LRO3

Voltaje

1,6V CC

Conformidad

Categoria de Proteccion

Tipo BF - Aplicacion

Modo Operativo

Comprobaciones puntuales

Clasificacion del Dispositivo Normativa de
Seguridad

GB 9706.1-2007 IEC-60601-1

Compatibilidad Electromagnética

YY 0505-2005
|IEC-60601-1-2, EN301489-1

Normativa sobre Funciones

80601-2-61:2017

Sensor de Oxigeno
en Sangre

Longitud de Onda

660 nm, 905 nm

Energia Optica Total Liberada de la Sonda

<15mW

EI EQUIPO DE OXIMETRO de pulso esta calibrado para mostrar la saturacién de oxigeno

funcional.

Capitulo 8 Declaracion del Fabricante

El Oxygo® (DB12) est4 disefiado para su uso en un entorno electromagnético
en el que se controlen las perturbaciones de RF irradiadas. El cliente o
usuario del monitor puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética
manteniendo una distancia minima entre el equipo (transmisores) de
comunicaciones de RF movil y portétil y el monitor como se recomienda a
continuacion, segun la salida maxima del equipo de comunicaciones.
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Tabla 5: Distancias de Separacion Recomendadas

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicacion
movil RF y portétil y el Oxygo® (DB12) (IEC 60601-1-2)

Frecuencia del Transmisor 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2,5 GHz

= = 7
Ecuacion d = [%f— JP d = [%% P d = [v‘ ]JP
F”VOle”Ciﬂl ge‘ ?ﬂ“dﬂ '\Iﬁﬁ'x‘ma Distancia de Separacion Distancia de Separacion Distancia de Separacion
ominal Vj‘os’aw“j)"‘ isoren en Metros (m) en Metros (m) en Metros (m)

0,01 o1 01 02
01 04 04 07
1 1.2 2 23
10 3,7 3,7 7.4
100 1,7 11,7 233

Para transmisores nominales a una potencia de salida maxima no indicada
anteriormente, la distancia de separacion puede estimarse mediante la
ecuacion en la columna correspondiente, donde P sea la salida maxima

[la potencia nominal del transmisor en vatios (W)] segun el fabricante del
transmisor.

Nota: De 80 MHz a 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para
mayores rangos de frecuencia.

Nota: Estas orientaciones no se aplican en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
reflexion de estructuras, objetos y personas.

Tabla 6: Emisiones Electrénicas
El Oxygo® (DB12) esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del monitor debe garantizar
que se usa en dicho entorno.

Prueba de Emisiones Cumplimiento Potencia de Salida Maxima Nominal del Transmisor en Vatios (W)
5 El Oxygo®(DB12) emplea energia RF sélo para su funcion interna.
Emisiones RF
ol Grupo 1 Por tanto, as emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que causen
interferencias con un equipo electronico cercano,
Emisiones RF
CISPR 11 Clase B
£l Oxygo® (DB12) es adecuado para su uso en establecimientos, incluyendo
Emisiones armonicas A lo diagnéstico y aquellos directamente conectados a la red
EC 61000-3-2 publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que suministra a los edificios
utilizados para propésitos domésticos.
Emisiones arménicas NA
|IEC 61000-3-2
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Tabla 7: Inmunidad Electromagnética

El Oxygo® (DB12) est4 disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del
monitor debe garantizar que se usa en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Prueba de inmunidad IEC 60601 Nivel de cumplimiento Orientacién del entomo electromagnético
Nivel de prueba
RF conducido 3 Vims ; 6 Vims A
IEC 61000-4-6 150 kHz t0 80 MHz
RF radiada 3V/m ; 10V/im 3V/m ; 10V/m
AN 80MHz-27GHz | 80 MHz—2.7 GHz
80% 80%
27 v/im | 385MHz | 27w/m | 385 MHz
28V/m | 450MHz | 28v/m | 450 MHz
9Vim |710MHz| 9Vim | 710Mrz | Elequipo de comunicaciones de RF portatily movi
no debe utiizarse més cerca de ninguna parte del
745 Mz T4 MHZ | "EQUIPO o SISTEMA, incluidos los cables, que la
780 MHz 780 MHz distancia de separacion recomendada calculada
Gampos de proximidad | 28Vim |810MHz | 28v/m | s1oMiz |  apartir dela ecuacion aplicable ala frecuencia
de radiofrecuencia 870 MHz 870 MHz del transmisor.
o, Se pueden producr interferencias cerca del equipo
Equipo de 930 MHz 930 MHz marcado con el siguiente simbolo.
comunicaciones 28V/m [ 1720MHz| 28v/m | 1720MHz
IEC 61000-4-3 1845 MHz 1845 MHz (@)
1970 MHz. 1970 MHz A
28V/m |2450MHz| 28V/im | 2450 MHz
ovm_|s240MHz| _9vim | soaomz
5500 MHz 5500 MHz
5785 MHz 5785 MHz
IEC 60601

Orientacion del entorno electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD)

+8 kV contact
+2 KV, £4 kV, +8 KV,

+8 kV contact
+2 KV, 4 KV, £8 kV,

El suelo debe ser de madera, cemento o ceramica.
Si el suelo esta cubierto con material sintético, la

IEC 61000-4-2 £15 KV air +15 KV air humedad relativa debe ser de al menos el 30%.
] 2 kV for power supply
Ayuno electrico lines La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
transitorio / réfaga +1 KV for input/ A entorno comercial u hospitalario tipico
IEC 61000-4-4 * pu v hosp pioo:
output lines
Oleada 05KV La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
+1 KV differential mode | N/A " 00 Cobe Y
IEC 61000-4-5 entorno comercial u hospitalario tipico.
2 KV common mode
0%U:0,5 oycle .
Dips de voltae, Ao a5 90 555 La caldad de la red eléctrica debe ser la de un
oo e "0 entorno comercial u hospitalario tipico.
rup e Si el usuario del EQUIPO o SISTEMA requiere un
y variaciones de voltaje | 226 , 270 and 315
° N/A funcionamiento continuo durante las interrupciones
en las lineas de entrada [0 % U 1 cycle and
! dela red eléctrica, se recomienda que el EQUIPO
de almentacion 0% 0 ¢l SISTEMA se alimente desde una fuente de
IEC 61000-4-11 U'; 25/30 cycle A ! >
. alimentacion ininterrumpida o desde una bateria.
Single phase: at 0
Frecuencia de potencia Los campos magnéticos de frecuencia industrial
(50/60 Hz) deben estar en niveles caracteristicos de una
. 30 Aim N/A ostar
campo magnético ubicacion tipica en un entorno comercial u
IEC 61000-4-8 hospitalario tipico.
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Nota: A 80 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.

Nota: Estas orientaciones no se aplican en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras,

objetos y personas.

a) La intensidad de campo de transmisores fijos, como estaciones base
para radio teléfonos (mdviles/inalambricos) y radios méviles de campo,
radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de televisiéon no
puede predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe realizarse un estudio
del lugar electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el cual el
Oxygo® (DB12) se utiliza excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable
anteriormente, el monitor debe observarse para verificar un funcionamiento
normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas
adicionales, como reorientar o recolocar el monitor.

b) Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo
debe ser inferior a [V1] V/m.

c) El examen clinico que se presenta es de 12 sujetos adultos sanos voluntarios
que incluyen 6 hombres y 6 mujeres (edades 21-41 afios, 47-82 KG, altura
155-185 cm: 3 voluntarios son africanos, 3 voluntarios son caucasicos y los
otros son asiaticos.) Con Color de piel claro a pigmentacion oscura.

Capitulo 9 Defin de Simbolos
Informacién sobre la Definicion de Simbolos
Simbolo DEFINICION Simbolo DEFINICION

Tipo BF: tipo flotante del cuerpo, mayor grado
de proteccion contra descargas eléctricas que

d FABRICANTE
Ia pieza aplicada TIPO B
SIMBOLO WEEE, ELEMENTOS

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA X ELEGTRONICOS A RECOGER Y ELIMINAR

COMUNIDAD EUROPEA POR SEPARADO (2012/19/EU)

m
o

POR FAVOR LEA EL MANUAL DEL USUARIO

PRIMERO UNA PILA LROS, 1,5V CC

MARCADO CE: CONFORME |
A LA DIRECTIVA EUROPEA CE’N" 93/42/EEC O INTERRUPTOR DE ALIMENTACION
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

- MONITORIZACION NO CONTINUA
A PRECAUCION m (SIN ALARMA PARA SPO2)

Proteccion contra particulas solidas:> 12.5mm
|P22 | (fectvo contral. Proteccion contra el mareso de
liquidos: Goteo de agua cuando se inclina a 15 °

(efectivo contra)

NUMERO DE SERIE

J/‘“ TEMPERATURA MAXIMA DE UTILIZACION: 70°C @ “|  HUMEDAD RELATIVA 10%-95% SIN
- TEMPERATURA MINIMA DE UTILIZACION: -25°C | . CONDENSACION

<™ PRESION ATMOSFERICA MINIMA: SOKPA ’P PARAINDCAR MAL FUNCONAVIENTO O DENTFICAR
PRESION ATOSFERICA MAXIMA: 106KPA BN L O N ey oereoR

El producto cumple con los requisitos de la directiva europea 2011/65 / Restricciones de la UE sobre sustancias peligrosas (ROHS)
REACH, EC 1907/2006 es el marco regulatorio de la UE para productos quimicos, REACH requiere que el fabricante proporcione
informacion suficiente sobre sustancias altamente preocupantes (SVHC). Este producto no contiene sustancias enumeradas en SVHC
con una concentracion superior al 0,1% en peso.
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Capitulo 10 Informacion del Servicio de Atencion al Cliente

puede ser reparado por técnicos profesionales. Desensamblar el dispositivo sin

ii Advertencia: EI Oximetro de Pulso Oxygo® (DB12) es un dispositivo fragil y sélo
formacion profesional puede conducir al dafio del mismo.

En el periodo de dos afnos desde la compra del dispositivo, SPENGLER

sera responsable de la reparacion en caso de que exista algun defecto en el

material o en la fabricacion. Durante los dos afios de garantia, si el Oximetro

de Pulso Oxygo® (DB12) falla en proporcionar un funcionamiento correcto

debido a materiales o a una fabricacion defectuosa, SPENGLER lo sustituira

por una unidad nueva de fabrica o le ofrecera cambiarlo por otro producto

del mismo valor.

? Sin embargo, estan excluidos los fallos debido a causas personales, tales

como:

a) Fallo debido a modificaciones de componentes internos o desensamblaje
del producto sin autorizacion

b) Fallo debido a una caida durante el uso o el transito

c) Fallo debido a la falta de un mantenimiento adecuado

d) Fallo debido a no seguir las instrucciones del Manual del Usuario para
operaciones precisas

Si no esta satisfecho con los resultados de medicion del Oximetro de Pulso

Oxygo®(DB12), por favor contacte con el distribuidor local autorizado para

obtener mas informacion.

© C€..

Spengler

12 - Espanol



Spengler
OXYCO®
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@) Spengler
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del produttore e di seguire le istruzioni attentamente.
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Capitolo 1 Informazioni in materia di sicurezza

* Pericolo di esplosione: Non utilizzare il dispositivo in presenza di gas
infiammabili.

* Non utilizzare il dispositivo in un ambiente MRI.

* | 'unico obiettivo per I'utilizzo di questo dispositivo & fungere da ausilio nella
diagnosi clinica. Utilizzare in combinazione a manifestazioni e sintomi clinici per
la diagnosi.

© Qualora il sito di misura del soggetto presenti traumi o altre condizioni mediche
che comportino un risultato errato, I'utente deve consultare il medico prima di
utilizzarlo.

® |n caso di malfunzionamento, non utilizzare questo dispositivo.

* Questo dispositivo pud misurare con precisione le pulsazioni e la saturazione di
ossigeno nel sangue. Quando il flusso di sangue ¢ limitato (ad esempio se si usa
uno sfigmomanometro), la misurazione delle pulsazioni puo esserne influenzata.

Il funzionamento del dispositivo puo essere influenzato se I'oggetto di prova & in
movimento.

* Non modificare questa apparecchiatura senza autorizzazione del produttore.

1.2 Segnalazioni

* Non adatto per I'uso in un ambiente ricco di ossigeno

* Questo dispositivo dispone di un sofisticato strumento elettronico e la sua
manutenzione e riparazione possono essere eseguite solo da personale
professionalmente qualificato.

* Non esporre il dispositivo a sterilizzazione ad alta pressione né immergerlo in
liquido (per es. direttamente sotto la pioggia), in quanto potrebbe causare un
malfunzionamento del dispositivo o della misurazione.

 Fare riferimento alla procedura di pulizia nel presente manuale. Non usare
detergenti corrosivi 0 apparecchi di pulizia.

* Questo dispositivo non & destinato alla misurazione delle vie respiratorie.

* Questo dispositivo & progettato per misurare il rapporto tra la saturazione di
ossigeno del sangue arterioso con I'emoglobina funzionale. | disturbi funzionali come
carbossiemoglobinemia o metaemoglobinemia possono influenzare la precisione
della misurazione.

| pigmenti verdi di Indigo cianina o altri nei vasi sanguigni possono avere un
impatto sulla concentrazione di ossigeno nel sangue misurata a seconda della
sua concentrazione.

o | defibrillatori possono influenzare il funzionamento di questo dispositivo.

* Questo dispositivo non pud essere utilizzato in ogni circostanza. Se appaiono
letture instabili durante la misurazione, interrompere I'uso.

* Questo dispositivo dispone di una certa resistenza allo scuotimento. Tuttavia,
in determinate circostanze, il movimento puo essere accettato come normali
pulsazioni. Pertanto, lo spostamento del paziente deve essere evitato il pit
possibile.
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© Se la batteria non ¢ stata utilizzata per un lungo periodo di tempo, possono essere
rilasciate alcune sostanze chimiche. Se il dispositivo non viene utilizzato per piu di 3
mesi, rimuovere la batteria.

* Dopo che la batteria e stata installata correttamente, accendere il dispositivo. Il
dispositivo rilevera i segnali di pulsazioni dopo aver posizionato il dito all'interno del
dispositivo. La modalita standby viene visualizzata entro 30 secondi se non viene
posizionato nessun dito all'interno del dispositivo. Non utilizzare il dispositivo e
contattare il rivenditore per istruzioni in assenza di display.

* Lo smaltimento e il riciclaggio del dispositivo e dei suoi componenti devono essere
conformi alle norme ambientali locali.

* |n condizioni di normale alimentazione a batteria, non vi & alcuna limitazione del tempo
di utilizzo massimo per il Pulsiossimetro Oxygo® (DB12) in un'unica posizione.

o || silicio utilizzato nel Pulsiossimetro Oxygo® (DB12)in contatto con il dito & un materiale
biocompatibile e non dannoso per il corpo umano. Puo quindi essere utilizzato senza
lesioni.

* Non ingerire componenti di piccole dimensioni come il coperchio della batteria o la
batteria.

© Tenere il dispositivo fuori dalla portata di bambini o neonati.

* Alcuni materiali possono causare una potenziale reazione allergica, si prega di smettere
di usare e di consultare un medico in caso di disagio.

* || contatto prolungato con la pelle puo causare irritazione, si prega di interrompere 'uso
e consultare un medico in caso di disturbi.

 Lint, polvere, luce potrebbero influire sulla misurazione.

* Alcune apparecchiature potrebbero influire sulla misurazione.

Esempio 1 Il calore di un caminetto o di un riscaldatore radiante potrebbe interferire con
|'apparecchiatura.

L 'umidita di esempio 2 da un nebulizzatore o da un boliitore a vapore potrebbe
interferire con I'apparecchiatura.

* Nessun dispositivo di sterilizzazione.

Capitolo 2 Introduzione al Pulsiossimetro Oxygo® (DB1

Uso previsto:
Oxygo® (DB12) ¢ destinato alla misurazione della saturazione di ossigeno
nel sangue e della frequenza delle pulsazioni negli adulti in modo non
invasivo. E stato progettato per I'utilizzo in cliniche, ospedali e ambiente di
assistenza domiciliare.
Principio di misurazione:
La misurazione di SpO2 (concentrazione della saturazione di ossigeno nel sangue)
awiene determinando I'assorbimento del passaggio di raggi infrarossi e infrarossi
lontani attraverso i tessuti. Tali assorbimenti possono variare con la pulsazione del
sangue nel letto capillare consentendo di determinare la saturazione dell'ossigeno
nel sangue e I'alterazione delle pulsazioni.
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Profilo utente previsto:

Popolazione del paziente: adulto. Peso 47-82kg / Istruzione: sopra la
scuola media. Gruppo utenti: * Utenti: Il paziente & un operatore previsto. *
Operatore: personale infermieristico o badante.

Base di conoscenza: conoscenza di base del corpo umano, comprensione
dell'igiene. Parte del corpo contattato con il dispositivo € il dito.

2.2 Contenuto della confezione

La confezione del Pulsiossimetro Oxygo® (DB12) include quanto segue:

1. Pulsiossimetro Oxygo®(DB12) x 1

2. Manuale utente

3. Batterie alcaline LRO3 x 1 (Questo dispositivo utilizza I'alimentazione
interna)

4. Sacchetto x 1

Verificare che la confezione includa tutti gli articoli precedenti. Nel caso uno
di essi fosse mancante o danneggiato, contattare il distributore.

La configurazione standard non include gli accessori del sistema. Per
informazioni dettagliate sugli accessori e sul Pulsiossimetro Oxygo® (DB12),
contattare il distributore.

2.3 Istruzioni del Pulsiossimetro Oxygo®(DB12)

1.Aspetto e display del dispositivo

@ Spengler
I—— Display del livello della
Display dell'ossigeno - batteria
nel sangue
Display di forza delle - i—— Display di frequenza
pulsazioni delle pulsazioni

Interruttore di Vano batteria
alimentazione
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2. Allarme display del Pulsiossimetro Oxygo® (DB12)

Quando i dati della prova superano le impostazioni predefinite di fabbrica, la
lettura lampeggera.

Allarme di ossigeno nel sangue: Quando il risultato della prova scende sotto
90, la lettura di SpO2 lampeggera.

Allarme frequenza di pulsazioni: Quando il risultato della prova scende sotto
50 o supera 160, la lettura PR lampeggera.

Oxygo® (DB12) non emette allarmi acustici. Non emettera allarmi se
|'ossigeno nel sangue e basso o se la frequenza delle pulsazioni & troppo alta
0 bassa.

Capitolo 3 Procedure pre-operative del
Pulsiossimetro Oxygo® (DB12)

Questo dispositivo richiede una batteria LRO3 per I'alimentazione. Quando
il dispositivo mostra un livello di batteria basso, I'alimentazione della batteria
del Pulsiossimetro Oxygo® (DB12) puo durare per altri 15 minuti circa.
Tuttavia, varia a seconda della marca delle batterie. Pertanto, si consiglia di
sostituire subito la batteria per garantire misurazioni precise.

Seguire le fasi di seguito per sostituire la batteria.

¢

batteria

¢
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e Fase 1 Disattivare I'alimentazione.

e Fase 2 Spingere il coperchio posteriore della batteria verso I'estremita del
Pulsiossimetro Oxygo® (DB12) e sganciare il coperchio della batteria.

e Fase 3 Installare una batteria alcalina LRO3 come indicato nella figura di
seguito.

e Fase 4 Riposizionare il coperchio della batteria.

Capitolo 4 Procedure pre-operative del Pulsiossimetro Oxygo®(DB12)

e Fase 1 Premere il pulsante di alimentazione per accendere il dispositivo
o Fase 2 Inserire il dito.

e Fase 3 Quando viene rilevato il segnale delle pulsazioni, il livello di
saturazione dell'ossigeno e la frequenza cardiaca appariranno 6 ~ 8
secondi piu tardi.

e Fase 4 Estrarre il dito dal dispositivo. | risultati verranno visualizzati sullo
schermo.

Capitolo 5 Pulizia e manutenzione
del Pulsiossimetro Oxygo®(DB12)

Per la pulizia e la manutenzione del Pulsiossimetro Oxygo® (DB12), seguire
le raccomandazioni di seguito:

¢ Prima della pulizia, spegnere il Pulsiossimetro Oxygo® (DB12).

o Utilizzare un detergente delicato o alcool per uso medico (soluzione
di etanolo al 75%) per idratare un tampone per pulire la superficie del
Pulsiossimetro Oxygo® (DB12).

o Pulirlo quando si individua lo sporco, polvere o intasamento sulla
superficie del Pulsiossimetro Oxygo® (DB12).

e Assicurarsi che i componenti ottici del dispositivo non siano inquinati da
polvere o terra.
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La stessa soluzione pud essere impiegata per la pulizia e la sterilizzazione
della sonda interna del Pulsiossimetro Oxygo® (DB12). Assicurarsi che la
sonda sia pulita a secco prima di riutilizzarla. || materiale di plastica della
sonda del Pulsiossimetro Oxygo® (DB12) ¢ di grado medico. Pertanto,
non & dannoso o velenoso per la cute umana.

Si consiglia fortemente di tenere sempre il Pulsiossimetro Oxygo® (DB12)
asciutto. Collocarlo in un ambiente umido puo influenzare la durata del
dispositivo o addirittura causare danni.

Attenzione: Non spruzzare o versare liquidi sul Pulsiossimetro Oxygo®
(DB12), sui suoi componenti, interruttori o fessure.

Se il Pulsiossimetro Oxygo® (DB12) non verra usato per un certo periodo
di tempo, estrarre la batteria dal vano batterie.

Quando viene visualizzato il livello della batteria basso, sostituire la batteria e
rispettare le normative locali per lo smaltimento delle batterie scariche.

Capitolo 6 Risoluzione dei problemi

In caso di guasto del dispositivo durante I'uso, seguire le soluzioni
consigliate di seguito.

Tabella 1 Soluzioni consigliate per i guasti

Incidente Causa potenziale Soluzione
Nessuna batteria installata Installare la batteria
Carica della batteria esaurita Sostituire la batteria

Impossibile accendere i

dispositivo Batteria non installata correttamente Reinstallare la batteria

Danneggiamento parziale della cupola

Contattare un distributore
metaliica a contatto con la batteria

Nessuna visualizzazione

Display o connettore danneggiato Contattare un distrioutore
sullo schermo

Se I'onda della pulsazione non viene visualizzata
1) Regolare nuovamente la posizione del dito
Nessun dato visualizzato 2) Tenere le dita calde
sul dispositivo 3) Provare con un altro dito

Bassa perfusione

Il display a LED non si ilumina Contattare un distributore

Mancato spegnimento

automatico Component elettronici danneggiati Contattare un distributore

Se l'onda della pulsazione non viene visualizzata
1) Regolare nuovamente la posizione del dito
2) Tenere le dita calde
3) Provare con un altro dito

Nessuna visualizzazione

el forea dog! mpus Inadeguatezza del segnale
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Capitolo 7 Specifiche del Pulsiossimetro

Oxygo®(DB12)

7.1 Specifiche tecniche

Modello

Oxygo®

DB12)

Intervallo misurato
visualizzato

SpO2 (Saturazione degi impulsi nellossigeno)

35% ~ 100%

Frequenza delle pulsazioni

30 bpm ~ 250 bpm (battito al minuto)

Rango de medicién

SpO2 (Saturazione degl impulsi nelfossigenc)

70% ~ 100%

Frequenza delle pulsazioni

pulsazioni

° 30 bpm ~ 250 bpm (battito al minuto)
certificado il
Intervallo di perfusione 0.5% ~ 20%
Precisione di saturazione Adult 70% ~ 100% Tolleranza 3% (A,, )
dell'ossigeno s
Precisione della frequenza delle Adut

30 ppm ~ 200 ppm Tolleranza 3 bpm (A,

Durata di vita pi

durata della vita

5 anni

Durata della batteria

Girca 15 ore (batterie alcaline LRO3)

Periodo di aggiornamento dei dati

<3s
Tomperatura 5°C ~ 45°C (41°F ~ 113°F)
Condizioni Pressione 70kPa ~ 106KPa(525 mmHg ~ 795 mmHg)
Umidita relativa 15 % - 95 % senza condensa
Tomperatura -25°C - +70°C (-13°F ~ 156°F)
Spedizione Pressione atmosferica 50KPa ~ 106kPa(375 mmHg ~ 795 mmHg )
° Umidita relativa 10% ~ 95% senza condensa
Caratteristiche Peso 40g (patteria inclusa)
iche Dimensioni 65mm x37mmx29mm
Specifiche Tipo elettricita Una batteria alcalina LRO3
elettriche

Tensione

1,5V CC

Conformita

Categoria di protezione

Tipo BF - Applicazione

Modalita operativa

Controllo sul posto

Classificazione del dispositivo Norma di
sicurezza

GB 9706.1-2007 IEC-60601-1

Compativilta elettromagnetica

YY 0505-2005
|IEC-60601-1-2, EN301489-1

Norma funzionamento

80601-2-61:2017

Sensor dell nel

Lunghezza d'onda

660 nm, 905 nm

sangue

Energia ottica totale rilasciata dalla sonda

<15mW

L'impulso OSSIMETRO EQUIPAGGIAMENTO e calibrato per visualizzare la saturazione

funzionale dell'ossigeno.
Capitolo 8 Dichiarazione del produttore

Oxygo® (DB12) ¢ destinato all'uso in ambiente elettromagnetico in cui
vengono controllati i disturbi RF irradiati. Il cliente o I'utente del monitor
possono prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra apparecchiature portatili e mobili di comunicazione RF
(trasmettitori) e il monitor come indicato di seguito, a seconda della potenza
massima degli apparecchi di comunicazione.
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Tabella 5: Distanze di separazione raccomandate

Le distanze di separazione raccomandate tra |I'apparecchiatura di
comunicazione RF mobile e portatile e Oxygo® (DB12) (IEC 60601-1-2)

Frequenza del trasmettitore

150 kHz ~ 80 MHz

80 MHz ~ 800 MHz

800 MHz ~ 2,5 GHz

Equazione

d=[ivf—ﬁ

d = [QE‘%JFT

d=[\;]ﬁ

Potenza in uscita massima nominale

Distanza di separazione

Distanza di separazione

Distanza di separazione

del trasmettitore in Watt (W) in metri (m) in metri (m) in metri (m)
0,01 01 0.1 02
01 04 04 07
1 1.2 1.2 23
10 37 37 74
100 117 11,7 233

Per i trasmettitori nominali a potenza massima in uscita non elencati

sopra, la distanza pud essere stimata utilizzando I'equazione nella colonna
corrispondente, in cui P € la potenza massima [potenza del trasmettitore in
watt (W)] secondo il produttore del trasmettitore.

Nota: A 80 - 800 MHz, si applica la distanza di separazione per intervalli di
frequenza maggiori.

Nota: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte
le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Tabella 6: Emissioni elettroniche
Oxygo® (DB12) ¢ destinato all'uso in ambienti elettromagnetici di seguito
specificati. Il cliente o I'utente del monitor devono garantire I'uso in tali
ambienti.

Prova di emissioni Conformita Potenza in uscita massima nominale del trasmettitore in Watt (W)
! Oxygo®®#2 iizza I'energia RF solo per funzion interne.
Emissioni RF
Gruppo 1 Pertanto, le emissioni RF sono molto basse e probabilmente non causano
CISPR 11
interferenze nelle apparecchiature elettroniche.

Emissioni RF

CISPR 11 Classe B

Oxygo®®®2& adatto per I'uso In stablimenti, compresi quell diagnostici
N/A & queli collegati direttamente alle reti di bassa tensione pubbliche
che alimentano gi edifici usati per fini domestici

Emissioni armoniche
|IEC 61000-3-2

Emissioni armoniche

IEC 61000-3-2 NA
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ambienti.

Tabella 7: Inmunita elettromagnetica
Oxygo® (DB12) & destinato all'uso in ambienti elettromagnetici specificati
di seguito. Il cliente o I'utente del monitor devono garantire I'uso in tali

Test di immunita

IEC 60601
Livello di prova

Livello di conformita

Guida ambientale elettromagnetica

RF condotto

3 Vims ; 6 Vims

Test di immunita

Livello di prova

Livello di conformita

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz A
AF imadiato 3V/m; 10V/m 3V/m; 10V/m
0 6100043 80MHz-27GHz | 80 MHz-27 GHz
80% 80%
27V/im |386MHz | 27V/m | 385 MHz
28V/m |450MHz | 28V/m | 450 MHz
Le iature i comunicazione RF portatii
SV/m |710MHz| 9V/m 710MHz | & mobili devono essere utiizzate non pit vicino a
745 MHz 745 MHz_| nessuna parte dellapparecchiatura o sistema, inclusi
780 MHz 780 MHz || Cavi. fispetto ala distanza di separazione consigliata
oo Teroma | 25 Sromr, | ceiodlata dalfequazione applcabile ala frequenza
m iz m iz
Gampi di prossimita da del rasmettitore. -
wireless AF 870 MHz 870MHz_|  Possono verficarsi interferenze in prossimita di
Apparecchiature di 930 MHz 980MHz |  @pparecchiature contrassegnate dal seguente
simbolo.
comunicazione 28V/m |1720MHz[ 28V/m | 1720MHz
IEC 61000-4-3
1845 Mz 1845 MHz
1970 MHz 1970 MHz
28V/m |2450MHz| 28V/m | 2450MHz
9V/m_[5240MHz| 9v/m | 5240MHz
5500 MHz 5500 MHz
5785 MHz 5785 MHz
IEC 60601

Guida ambientale elettromagnetica

I pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o

Scarica elettrostatica | +8 kV contact +8 KV contact D ol i comion o ot
(ESD) 2K AR BRY |2k aa kY B o dove cooor
o 00042 e e i materiale sintetico, 'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.
Transitori elettrici 2 kV for power supply La qualita delfalimentazione di rete dovrebbe
! lines i
veloci / burst o for inouy N/A essere quella di un tipico ambiente commerciale
IEC 61000-4-4 = P o ospedaliero.
output lines.
Ondata 205KV La qualta dellalimentazione dii rete dovrebbe
1 kV differential mode | N/A essere quella di un tipico ambiente commerciale
IEC 61000-4-5
2 KV common mode 0 ospedaliero.
0% U;0,5cydle La qualita dellalimentazione dii rete dovrebbe
Cadute di tensione, brevi | At0, 45,90, 135 essere quella di un tipico ambiente commerciale
internuzioni 180, o ospedaliero
& variazioni ditensione | 225 , 270 and 315 Se I'utente di APPARECCHIO o SISTEMA richiede
N/A
sulle nee diingresso 0% U’ 1 cycle and un funzionamento continuato durante le intermuzioni
delalimentatore 70% direte, si consigiia di alimentare I APPARECCHIO
IEC 61000-4-11 U'; 25/30 cycle o1l SISTEMA con un gruppo di continuité o una
Single phase: at 0° batteria.
Frequenza di
alimentazione | campi magnetici a frequenza dii rete dovrebbero
(50/60 Hz) 30 Aim N/A essere a livell caratteristici di una posizione tipica in
campo magnetico un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
IEC 61000-4-8
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Nota: A 80 MHz, si applica un intervallo di frequenza maggiore.

Nota: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni.

La propagazione elettromagnetica e influenzata dall'assorbimento e dalla

riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) L'intensita di campo da trasmettitori fissi, come stazioni base per radiotelefoni
(cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio
AM e FM e TV non possono essere previste teoricamente con precisione.
Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi,
considerare un'indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita del campo
misurata in cui viene utilizzato Oxygo® (DB12) supera il livello di conformita
RF applicabile in precedenza, osservare il monitor per verificare il normale
funzionamento. Se anomalo, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive,
come il riorientamento o lo spostamento del monitor.

b) Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, l'intensita di campo
dovrebbe essere inferiore a [V1] V/m.

¢) Il test clinico € di 12 soggetti volontari adulti sani di cui 6 uomini e 6 donne
(eta 21-41 anni, 47-82 kg, altezza 155-185 cm: 3 volontari sono africani, 3
volontari sono caucasici e gli altri asiatici.) colore della pelle da pigmentazione
chiara a scura.

Capitolo 9

Informazioni sulle definizioni dei simboli

ione dei simboli

Simbolo DEFINIZIONE Simbolo DEFINIZIONE
Tipo BF: corpo flottante, grado superiore di
“ PRODUTTORE protezione contro Io shock elettronico rispetto
alla parte applicata di TIPO B
SIMBOLO RAEE, RACCOGLIERE E
RAPPRESEE\’A'\N ﬁ:&?gégm NELLA B: SMALTIRE SEPARATAMENTE | COMPONENTI
ELETTRONICI (2012/19/EU)

UNA BATTERIA LR03, 1,5V CC

LEGGERE PRIMA
IL MANUALE UTENTE
MARGCATURA CE: CONFORMITA
ALLA DIRETTIVA CE N.93/42/CEE INTERRUTTORE DI ALIMENTAZIONE
PER DISPOSITIVI MEDICI

15vD
ATTENZIONE & MONITORAGGIO NON CONTINUO

(NESSUN ALLARME PER SPO2)

NUMERO DI SERIE P22 | eficace contro) Protezione da nftrazion di fiici:
a0qua goociolante se incinta a 15° (eficace contro)

E Protezione contro le particelle solide:> 12,5 mm

TEMPERATURA DI ESERCIZIO LIMITE ALTO 70°C @-M UMIDITA RELATIVA

TEMPERATURA DI ESERCIZIO LIMITE BASSO -25°C 10% ~ 95% NON CONDENSANTE

e PER INDICARE IL MALFUNZIONAMENTO O PER
PRESSIONE ATMOSFERIGA BASSA LMITE S0 KPA ? IDENTFICARE L CONTROLLO DA CUI LOPERATORE PU
ALTA PRESSIONE MINERARIA 106 KPA 'AS CHEDERE ASSISTENZA PULSANTE DI GUDA

Il prodotto & conforme ai requisiti della direttiva UE 2011/65 / UE relativa alle restrizioni sulle sostanze pericolose (ROHS).

REACH (Registrazione, valutazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze chimiche, CE 1907/2006) & il quadro normativo
delle sostanze chimiche dellUnione Europea (UE), REACH richiede al produttore di fornire informazioni sufficienti sulle sostanze
estremamente problematiche (SVHC)

Questo prodotto non contiene sostanze elencate sul SYHC che in una concentrazione superiore allo 0,1% in peso.
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Capitolo 10 Informazioni del servizio clienti

essere riparato solo da tecnici professionisti. Uno smontaggio del dispositivo

ii Avvertenza: Il Pulsiossimetro Oxygo® (DB12) € un dispositivo delicato e pud
senza formazione professionale puo provocare danni allo stesso.

Entro due anni dall'acquisto di questo dispositivo, SPENGLER sara
responsabile della riparazione in caso di difetti di materiale o di lavorazione.
Se, entro due anni della garanzia, il Pulsiossimetro Oxygo® (DB12) non
funzionasse correttamente a causa di difetti di materiale o fabbricazione,
SPENGLER dovra sostituire con un nuovo apparecchio od offrire uno
scambio con un altro prodotto dello stesso valore.
"2 Tuttavia, sono esclusi i guasti derivanti da cause personali, come ad
esempio:
a) guasto per modifiche dei componenti interni o smontaggio del prodotto
senza autorizzazione
b) guasto derivante da una caduta durante I'uso o lo spostamento
¢) guasto derivante da mancanza di una corretta manutenzione
d) guasto derivante da non conformita delle istruzioni del manuale
d'uso per operazioni accurate
Per qualsiasi insoddisfazione per i risultati di misurazione del Pulsiossimetro
Oxygo® (DB12) contattare il rivenditore locale autorizzato per ulteriori
informazioni.

© C€..

Spengler
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