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PULSOKSYMETR

NAPALCOWY
OXY 100
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INSTRUKCJA OBStUGI



Pulsoksymetr napalcowy PEMPA OXY100 stuzy do pomiaru
saturacji krwi tetniczej (% SpO2) oraz tetna (pulsu), ktére sg waznymi
wskaznikami funkgji uktadu oddechowego. Jest to urzadzenie nieinwa-
zyjne przeznaczone do wyrywkowej kontroli dorostych i dzieci powyzej
3 lat w domu czy szpitalu.

Uwaga: Prosimy o uwazne przeczytanie
niniejszej instrukcji przed uzyciem oraz zachowanie jej do
wykorzystania w przysztosci.

Budowa urzadzenia
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1. Symbol Sp0O2 5. Przycisk wtgczenia
2. Saturacja 6. Symbol baterii

3. Puls 7. Komora baterii

4. Symbol bicia serca



Instalacja baterii

1. Za pomoca kciuka przesun klapke
baterii.

2.Wi6z 2 x baterie ,AAA” zwracajac
uwage na polaryzacje elektryczna.

Musisz wymienic baterie kiedy:

1. Symbol baterii miga na wyswietlaczu.
2. Urzadzenie nie reaguje na nacisniecie
przycisku wiaczenia.

Ostrzezenie: Baterie moga sie rozlac lub eksplodowac,
jesli sg niewtasciwie uzywane badZz niewtasciwie
wymienione. Wyjmij baterie, jedli urzadzenie nie bedzie
uzywane przez dtuzszy czas. Nie uzywaj baterii réznego
typu lub réznego producenta w tym samym czasie.
Wymieniaj baterie parami, nigdy pojedynczo. Poziom
natadowania badz roztadowania baterii powinien by¢
taki sam.

stanie z pulsoksymetru

1. Otwérz klips, nacisnij przycisk wiaczenia @

2. Pojawi sie informacja o wersji oprogramowania; wtéz jeden palec,
strong paznokcia do goéry, w otwdr na palec w pulsoksymetrze.
Uwaga: jesli nie wtozysz palca, urzadzenie wytaczy sie automatycznie
po 8 sekundach.

3. Wskaznik pulsu wyswietla, = ’, nastepnie pulsoksymetr rozpoczyna
pomiar. @

Uwaga: upewnij sie, ze palec lezy ptasko, nie potrzasaj nim i utrzymuj
ciato stabilnie podczas pomiaru. ©

4. Twoje wartosci SpO2 i tetna pojawia sie na wyswietlaczu po kilku
sekundach.@



Korzystanie z pulsoksymetru

g %Sp0:

Uwaga:

1. Nie wyjmuj palca przed zakoriczeniem pomiaru.

2. Jesli nie mozna wykry¢ SpO2 oraz czestosci tetna, na ekranie
pojawi sie symbol. @

3. Gdy sifa pulsu jest niska, odczyt na wyswietlaczu bedzie migat.
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Korzystanie z pulsoksymetru

Uwaga:

1. Czujnik SpO2 i fotoelektryczna rurka odbiorcza powinny by¢ utozone
w sposdb zgodny z tetnica palcowa osoby badanej.

2. Upewnij sig, ze na Sciezce optycznej nie ma zadnych elementow
przeszkadzajacych, takich jak np. gumowy materiat.

3. Nadmierne $wiatto otoczenia moze wptynaé na wynik pomiaru, np.
lampa fluorescencyjna, podwadjne $wiatto rubinowe, promiennik
podczerwieni, bezposrednie Swiatto stoneczne itp.

4. Nadmierny ruch osoby badanej lub ekstremalne zaktocenia
elektrochirurgiczne moga wptywac na doktadnos¢ urzadzenia.

Mocowanie smyczy

1. Przet6z waski koniec smyczy
przez uchwyt.

2. Przeciagnij drugi koniec
smyczy przez petle na waskim
koncu i zacisnij.




Symbole btedéw urzadzenia

E Bfad pomiaru

Czujnik nie moze zosta¢ wykryty.
Skontaktuj sie z dystrybutorem lub serwisem.

Bfad czujnika

= « = | Sygnatnie moze zosta¢ wykryty.
Wylacz i wigcz urzadzenie. Rozpocznij pomiar od nowa.

Ostrzezenia

- To urzadzenie powinno by¢ obstugiwane tylko przez przeszkolony
personel.

- To urzadzenie nie ma dzwieku i jest przeznaczone tylko

do wyrywkowej kontroli, a nie jako ocena wynikéw medycznych.

- To urzadzenie stuzy do okreslania procentowego nasycenia krwi
tetniczej tlenem.

Czynniki, ktére moga pogorszy¢ dziatanie pulsoksymetru lub wptywac
na doktadnos¢ pomiaru:

- Naktadanie pulsoksymetru na tg sama reke na ktérej znajduja sie:
mankiet do pomiaru cisnienia krwi, cewnik tetniczy lub przewéd
infuzyjny ptynow.

- Nadmierne swiatto skierowane na urzadzenie, $wiatto stoneczne.

- Brak stabilizacji w miejscu aplikacji (np. drzenie palcow).

« Wilgo¢ w urzadzeniu.

- Nieprawidtowo zastosowane urzadzenie.

- Palec jest za duzy lub za maty, aby zmiesci¢ sie w urzadzeniu.

- Staba jakos¢ pulsu.




Ostrzezenia

« Pulsacje zylne.

« Niedokrwistos¢ lub niskie stezenia hemoglobiny.

« Kontrast (zieler indocyjaninowa) i inne barwniki
wewnatrznaczyniowe.

« Karboksyhemoglobina.

» Methemoglobina.

« Dysfunkcjonalna hemoglobina.

« Sztuczne paznokcie lub lakier do paznokci.

« Zmiany anatomiczne, obrzeki, blizny lub oparzenia na palcach.

- Dtugotrwate uzywanie urzadzenia moze powodowac bél u oséb z
zaburzeniami krazenia. Zmien potozenie urzadzenie przynajmniej raz
na 4 godziny, aby umozliwi¢ skorze oddech oraz sprawdzic¢ stan
pacjenta.

- Nie uzywaj urzadzenia w poblizu materiatéw tatwopalnych lub
wybuchowych mieszanin gazéw.

- Nie uzywaj urzadzenia podczas badania MRI lub CT, np. uzywaj nie
blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzen elektrycznych
lub systemoéw elektrycznych w tym kabli, okreslonych przez producen-
ta.

- Urzadzenie moze nie dziata¢, gdy krazenie jest ograniczone.

Ogrzej lub potrzyj palec albo zmien potozenie urzadzenia.

- To urzadzenie jest precyzyjnym instrumentem elektro-

nicznym i musi zosta¢ naprawione przez wykwalifikowanych
specjalistow technicznych. Naprawa urzadzenia w terenie nie jest
mozliwa. Nie wolno prébowa¢ otworzy¢ obudowy lub podejmowac sie
naprawy urzadzenia. Otwarcie obudowy moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia i uniewaznienie gwarancji.

- Nie otwieraj pulsoksymetru zbyt mocno. Moze dojs¢ do rozciggniecia
sprezyny.

- Nie nalezy samodzielnie diagnozowac ani rozpoczyna¢ samoleczenia
na podstawie wynikéw pomiaru bez konsultacji z lekarzem.



Ostrzezenia

W szczegdlnosci nie rozpoczynaj przyjmowania nowych lekéw oraz
nie zmieniaj rodzaju i dawkowania ktéregokolwiek z dotychczas
przyjmowanych lekéw bez uprzedniej zgody lekarza.

- Nie patrz bezposrednio do wnetrza urzadzenia podczas pomiaru.
Czerwone $wiatfo i niewidzialne swiatto podczerwieni pulsoksymetru
jest szkodliwe dla Twoich oczu.

- To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku przez ludzi (w tym
dzieci) z ograniczeniami fizycznymi, sensorycznymi lub umystowymi
i/lub brakiem doswiadczenia i/lub brakiem wiedzy, chyba Ze sg
nadzorowane przez osobe ktéra ponosi odpowiedzialnosc za ich
bezpieczenstwo lub przekazata im instrukcje dotyczace korzystania

z urzadzenia. Nalezy nadzorowac dzieci, aby mie¢ pewnos¢, ze nie
bawia sie urzadzeniem.

- Wyswietlacz sity pulsu i pasek tetna nie pozwalajg na ocene sity
impulsu lub krazenia w miejscu pomiaru. Sg one raczej uzywane
wytacznie do wyswietlania zmian sygnatu pradowego w miejscu
pomiaru i nie umozliwiaja niezawodnej diagnostyki tetna.

- Ostrzezenie - moga wystapic inne przewody lub akcesoria elektryczne
mogace negatywnie wptynac na wydajnos¢ EMC.

- Ostrzezenie - przechowywanie w poblizu innych urzadzen moze mie¢
wptyw na pulsoksymetr.

- Ostrzezenie - uzycie innych akcesoriéw moze prowadzi¢ do
niezgodnosci.

- Maksymalna temperatura czujnikéw, ktére uzytkownik moze dotkna¢,
to 42 stopnie Celsjusza, podczas dziatania w otoczeniu wynoszacym 40
stopni Celsjusza.

- Bezpieczny sposéb uzytkowania dla wszystkich wynosi 10 minut.
Wylacz urzadzenie na 20 minut przed ponownym pomiarem.

- Pulsoksymetr jest kalibrowany fabrycznie przed sprzedaza, nie ma
potrzeby kalibrowania go w trakcie jego cyklu zycia.



Czyszczenie

1. Przed uzyciem wyczys¢ powierzchnie urzadzenia. Najpierw przetrzyj
urzadzenie alkoholem medycznym (70% alkohol izopropylowy), a
nastepnie pozostaw do wyschniecia na powietrzu lub wytrzyj sucha,
czysta szmatka. Podczas czyszczenia urzadzenia woda, temperatura
wody powinna by¢ nizsza niz 60 °C.

2. Uzywanie alkoholu medycznego do dezynfekgcji produktu po uzyciu,
zapobiega infekgji krzyzowej podczas nastepnego uzycia.

3. Najlepsze warunki przechowywania urzgdzenia to temperatura
otoczenia od - 25 °C do 70° C i nie wiecej niz 90% wilgotnosci wzgledne;j.

Konserwacja

Zaleca sie uzytkownikowi zwrot tego urzadzenia do producenta /
serwisu, aby co 24 miesigce przeprowadzi¢ nastepujace kontrole:

- Sprawdzic sprzet pod katem uszkodzern mechanicznych

i funkcjonalnych lub pogorszenia stanu.

- Upewnic sig, ze wszystkie klawisze interfejsu uzytkownika i akcesoria
dziataja prawidtowo.

Uwaga: Producent uzywa symulatora modelu o indeksie

2 do weryfikacji dziatania pulsoksymetru.



Rozwigzywanie probleméw

Objawy

Punkt sprawdzajacy

Srodki zaradcze

Sp0O2 lub puls nie wyswietlajg sig

Palec wiozony jest niepoprawnie

W16z palec prawidtowo i sprobuj
ponownie

Sp02 jest zbyt niskie

Sprébuj ponownie; skontaktujsie
zlekarzem jesli jeste$ pewny, ze
urzadzenie dziafa poprawnie

SpO2 lub puls nie wyswietlajasie
stabilnie

Palec wiozony jest niepoprawnie

Wi62 palec prawidfowo i sprébuj
ponownie

Palec drga lub cafe ciafo sig
trzesie

Utrzymuj ciato stabilnie

WySwietlacz nie reaguje na
wiaczenie urzadzenia

Baterie sa wyczerpane

Wymien baterie na nowe

Baterie s3 nieprawidtowo wtozone

Wyjmi] baterie | wi6Z je poprawnie
zgodnie z polaryzacia

Wyswietlacz nagle sie wylacza

Urzadzenie wylacza sie

Normalne

automatycznie podczas braku
sygnatu
Niski poziom baterii

Wymien baterie na nowe

Uwaga: Jesli urzadzenie nie dziata, zwrd¢ je sprzedawcy lub skontaktuj
sie z serwisem. W zadnym wypadku nie nalezy samodzielnie
demontowac ani naprawiac¢ urzgdzenia.

Specyfikacja

Sp02
Zakres pomiaru
Doktadnos¢

Sensor optyczny

35% ~ 99% (rozdzielczo$¢ 1%)

70% ~ 99% * 2%, 35% ~ 69% : nieokreslone

Diugo$é fali czerwonej diody LED wynosi 660 nm, a
diody podczerwieni 905/880 nm przy maksymalnej
optycznej mocy wyjsciowej 4 mW / sr

Puls

Zakres pomiaru 30~ 250 uderzen na minute (rozdzielczoéé 1
uderzenie na minute)

+3 uderzenia na minute

AAAx 2 (baterie alkaliczne)

Do 16 godzin cigglego korzystania

Temperatura: 5°C~40°C(41°F ~104°F),
Wilgotno$é wzgledna: 15-95% (bez kond: ji),
Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa,
Wysokos¢: -390 m do 3658 m (-390 m do 12 000 st6p)
Temperatura: -25°C~+70° C(-13°F ~ 158 ° F),
Wilgotnos¢ wzgledna: 15-90% (bez kondensacji),
Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa,
Wysoko$é: -1280 do 12 000 stép (- 390m do 3658m),
Czas ponownego uzycia od 70 ° C lub -25 ° C: 3 godziny

Dokfadnos¢
Zrédto zasilania
Zywotno$¢ baterii
Warunki pracy

Warunki przechowywania / transportu

Wymiary 63,5x 34 x 35 mm
Waga 37 g (bez baterii)
standardy IEC 60601-1-2, klasa B, IEC 60601-1, typ BF,

150 80601-2-61, IEC / EN60601-1-11
Czesci typu BF

Klasyfikacja IP 1P22: Ochrona przed szkodliwym wnikaniem wody i

czastek statych




Specyfikacja

Uwaga:
- Opis wptywu na wyswietlane i przesytane wartosci SpO2
i czestosc tetna:
- Usrednianie danych: 4 sekundy dla SpO2; 8 sekund dla tetna.
- Opdznienie aktualizacji danych: mniej niz 2 sekundy.

Wytyczne EMC i deklaracja producenta

Zalecane odlegtosci separacji miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a sprzetem ME
Pulsoksymetr napalcowy jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
emitowane zaktécenia RF s kontrolowane. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru moze pom 6cw
zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegto$ci miedzy
przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a pulsoksymetrem zgodnie z ponizszymi
zaleceniami, zgodnie z maksymalng moca wyjéciowa sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtoéé separacji zgodnie z czestotliwo$cia nadajnika / m
maksymalna moc 150 kHz do 80 MHz, 80 MHz do 800 MHz, 800 MHz do 2,5 GHz,
wyjéciowa nadajnika /W d=[3.5/ d=[3.5/ d=[7/
viVP E1VP E1VP
0,01 0,1 0,1 0,2
01 0,4 0,4 0,7
i 12 12 2]
10 37 BY 7,4
100 11,7 11,7 233

Deklaracja - emisje elektromagnetyczne
Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w okre$lonym ponizej $srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik pulsoksymetru powinien upewniésig, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test emijsi Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Przenoénego i mobilnego sprzetu

komunikacyjnego RF nie nalezy
uzywac blizej jakiejkolwiek czgsci
SPRZETU lub SYSTEMU, w tym kabli,
niz zalecana odlegto$¢ obliczona
na podstawie réwnania majacego
zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika. W poblizu sprzetu
o0znaczonego ponizszym symbolem
moga wystapi¢ zakiécenia.

Emisje RF CISPR 11 Klasa B Pulsoksymetrnadaje sig do uzytku
Emisje harmoniczne IEC61000-3-2  Nie dotyczy we wszystkich placéwkach, w tym
Wahania napiecia / emisje Nie dotyczy w domach i placéwkach
migotania IEC 61000-3-3 bezposrednio podiaczonych do

publicznej sieci niskiego napiecia
zasilajacej budynki mieszkalne.




Wytyczne EMC i deklaracja producenta

Deklaracja - emisje elektromagnetyczne i odpornosé - dla SPRZETU | SYSTEMOW, ktére sg uzywane w
$rodowisku zawodowej placéwki stuzby zdrowia lub w érodowisku domowej opieki zdrowotnej

Deklaracja pulsoksymetru palcowego - odpornos$¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub
uzytkownik pulsoksymetru powinien upewni¢sig, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy |EC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Przewodzone 3Vrms; 6 Vrms; 150 kHz do 80 Nie dotyczy Przenosnego i

czestotliwosci MHz mobilnego sprzetu

radiowe komunikacyjnego RF
1EC61000-4-6 nie nalezy uzywac

Promieniowane 3V/m;10V/m;80 MHz - 2,7 3V/m;10V/m; 80 MHz - 2,7  blizejjakiejkolwiek

czestotliwosci GHz | 80% GHz | 80% czesci SPRZETU lub

radiowe IEC SYSTEMU, w tym kabli,

61000-4-3 niz zalecana odlegtos¢

Pola zblizeniowe z 27 V/m 385 MHz 27V/m 385 MHz obliczona na

urzadzen 28V/m 40 MHz 28 V/m 40 MHz podstawie rownania

komunikadji 9V/m 710 MHz 9V/m 710 MHz majacego
bezprzewodowej 745 MHz 745 MHz zastosowanie do

RF IEC 61000-4-3 780 MHz 780 MHz czestotliwosci

28V/m 810 MHz 28 V/m 810 MHz :;i:’t:'z;z\iz’mz'g;”
B70[Mbiz, S70IMbz, ponizszym symbolem
930 MHz 930 MHz e 1
28V/m 1720 MHz 28V/m 1720 MHz zaktécenia.
1845 MHz 1845 MHz (((_)))
1970 MHz 1970 MHz L)
28V/m 2450 MHz 28V/m 2450 MHz
9V/m 5240 MHz 9V/m 5240 MHz
5500 MHz 5500 MHz

5785 MHz 5785 MHz




Wytyczne EMC i deklaracja producenta

Deklaracja - odporno$¢ elektromagnetyczna
Pulsoksymetr palcowy jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik pulsoksymetru powinien upewni¢sig, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
|EC 61000-4-2

Elektryczne szybkie stany
przejéciowe / impuls IEC
61000-4-4

Przepigcie IEC 61000-4-5

Spadki napiecia, krétkie
przerwy i wahania
napigcia na wejsciowych
liniach zasilajacych IEC
61000-4-11

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

Poziom testowy |IEC 60601

+ 8 kV kontakt
+2KkV,£4kV,+8kV, +15
kV powietrze

£2kVdla linii
zasilajacych
+1kVdla linii

wejéciowych /
wyjéciowych

£0,5kV

+ 1KV w trybie
réznicowym

+2kV w trybie wspélnym

0% UT; 0, 5 cykli Przy 0%,
45°,90°,135°, 180 °, 225 °
270°i315°

0% UT; 1 cykl i 70% UT;
Cykl 25/30 Jednofazowy:
przy0°

30A/m

Poziom zgodnosci

+8kV kontakt
+2KkV,£4kV, +8kV, +15
kV powietrze

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

30 A/m

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wskazowki

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe
lub z ptytek ceramicznych.
Jesli podtogi pokryte sa
materiatem
syntetycznym, wilgotnos$¢é
wzgledna powinna
wynosié co najmniej 30%.
Jakos¢ zasilania
powinna odpowiada¢
typowemu $rodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Jakoéé zasilania
powinna odpowiada¢
typowemu $rodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu.

Jakosc¢ zasilania
powinna odpowiada¢
typowemu $rodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu. Jezeli
uzytkownik SPRZETU lub
SYSTEMU wymaga ciagtej
pracy podczas przerw w
zasilaniu sieciowym,
zaleca sig, aby SPRZET
lub SYSTEM byly zasilane
zzasilacza awaryjnego
lub baterii.

Pola magnetyczne o
czestotliwosci sieciowej
powinny by¢ na
poziomach
charakterystycznych dla
typowej lokalizacji w
typowym $rodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

OSTRZEZENIE: Symbol na tym produkcie oznacza, ze jest to produkt
elektroniczny i zgodnie z dyrektywa europejska 2012/19 / UE produkty
elektroniczne nalezy utylizowa¢ w lokalnym centrum recyklingu
HE W celu bezpiecznej utylizacji.




Warunki gwarancji

Przyrzad jest objety dwuletnia gwarancja, liczac od daty zakupu. Gwarancja jest wazna tylko z
wypetniona przez sprzedawce kartg gwarancyjna, potwierdzajaca date zakupu lub paragonem.

Gwarancja obejmuje wytacznie przyrzad; nie obejmuje baterii i opakowania. Otwarcie lub
dokonanie modyfikacji przyrzadu uniewaznia gwarancje.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych wskutek nieprawidtowego uzycia,
nieprzestrzegania instrukcji uzywania, uszkodzen przypadkowych, a takze wyczerpanych
baterii.

Podane ponizej warunki gwarancji obowiazuja wytacznie w sprzedazy konsumenckiej, do ktorej
maja zastosowanie przepisy ustawy z dnia 27 lipca 2002 r. o szczegdlnych warunkach sprzedazy
oraz zmianie Kodeksu cywilnego (Dz.U.z 2002 r,, Nr 141, poz. 1176).

+ PEMPA Jerzy Zukowski Spotka Jawna
udziela gwarancji na Pulsoksymetr PEMPA OXY 100.

« Urzadzenie posiada wiasciwosci opisane w instrukcji uzywania stanowigcej zatacznik do karty
gwarancyjnej oraz znak zgodnosci CE.

« Uprawnienia z tytutu udzielonej gwarancji urzadzenia kupujacy moze realizowac wytacznie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

« Rozliczenia z tytutu udzielonej gwarancji kupujacy zobowiazany jest zgtosi¢ najpozniej do
ostatniego dnia okresu gwarancji. Poczatek biegu gwarancji rozpoczyna sie w dniu zakupu
urzadzenia. Data zakupu urzadzenia musi by¢ udokumentowana na prawidtowo wypetnionej i
podstemplowanej przez sprzedawce karcie gwarancyjnej lub na pokwitowaniu zakupu
(paragon, faktura). Z tytutu udzielonej gwarancji PEMPA Jerzy Zukowski Spotka Jawna
zobowigzana jest:

« wymieni¢ urzadzenie na nowe odpowiadajace wiasciwosciom opisywanym
w instrukgji dotgczonej do opakowania, w przypadku istnienia niepodlegajacej naprawie
niezgodnosci urzadzenia z opisanymi w instrukcji wiasciwosciami lub

« zapewnic¢ bezptatng wymiane wszystkich czesci urzadzenia uszkodzonych wskutek wad
materiatowych lub btedéw produkcyjnych badz naprawe uszkodzonych czesci urzadzenia w
celu doprowadzenia ich do stanu odpowiadajacego opisanym w instrukcji wtasciwosciom.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych wskutek nieprawidtowego stosowania
urzadzenia lub manipulacji przez osoby nieuprawnione.

W przypadku zgtoszenia reklamacji prosimy o kontakt z autoryzowanym serwisem:
PEMPA Jerzy Zukowski Spétka Jawna

ul. Biesiadna 7, 35-304 R 6w, tel. 801-811-811
Czas trwania gwarancji (miesiace) 24
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PULSE OXIMETER

FINGERTIP
OXY 100
[REFsB100

USER MANUAL



Introduction

PEMPA Fingertip Pulse Oximeter OXY100 is used to measure arterial
oxygen saturation (% Sp0O2) of hemoglobin and pulse rate, an important
indicator of your respiratory function. It is non-invasive device intended
for spot-check of adult and pediatric whose

age is over 3 at home, hospital.

Attention: Consult the accompanying
documents. Please read this manual carefully
before use. Please be sure to keep this manual.

Name/ Functions of each part
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1.Sp0O2 icon 5. Power On Button
2. Pulse strength indication 6. Battery icon
3. Pulse rate icon 7. Battery compartment

4. Beats per minute



Installing Batteries

1. Use thumb to slide battery

cover out

2. Insert or replace 2 “AAA" sized
batteries down with the correct electrical
polarity.

You need to replace the batteries when
1. Battery icon is blinking on

display.

2.The function button is pressed

and nothing appears on

display.

Caution: Batteries may leak or explode if used or
disposed of improperly. Remove batteries if the device
will be stored for long time. Do not use different types
or brands of batteries at the same time. Do not mix

fully charged and partially charged batteries at the
same time.

1. Open the clip; press the Power On button as @.

2. Information of software version appears; insert one finger, nail side
up, into the finger opening of the pulse oximeter.

Note: if no finger insert, the device will auto shut off after 8 seconds.
3.The pulse strength indication shows “ =", pulse oximeter begins its
measurement as@.

Note: make sure the finger is lying flat, Do not shake and keep body
steady during measurement as ©.

4.Your Sp0O2 and pulse rate values will appear on the screen after few
seconds as @.

Note: 1. Don’t remove your finger until the measurement is completed.
2.1f SpO2 and pulse rate cannot be detected,” “ will appear on the
screen as ©.

3. While pulse strength is low, the reading will flicker.




%Sp02 —

Note:

1.The SpO2 sensor and photoelectric receiving tube should be arranged in a way
with the subject’s arteriole in a position there between.

2. Make sure the optical path is free from any optical obstacles like rubberized
fabric.

3. Excessive ambient light may affect the measuring result. It includes fluorescent
lamp, dual ruby light, infrared heater, direct sunlight and etc.

4. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgical interference may
also affect the accuracy.



Attaching the lanyard

1. Insert the narrow end of the
lanyard through the holder.

2. Draw the other end of the
lanyard through the loop at the
narrow end and tighten.

Error code for your reference

E Sensor Error

Sensor cannot be detected, return the device to your
local distributor or service centre.

Measure Error

= = =| Signals cannot be detected, turn the device off and
measure again.




Cautionary Notes

- This device is to be operated by trained personnel only.

- This device has no audible and it intended only for spot-checking, but
not medical result evaluation.

- This device is designed to determine the percentage of arterial
oxygen saturation of functional hemoglobin. Factors that may degrade
pulse oximeter performance or affect the accuracy of the measurement
include the following:

- Do not apply the pulse oximeter on the same arm as a blood pressure
cuff, arterial catheter or infusion line(s)

- Excessive light, such as sunlight or direct home lighting.

- Not steady at the site of application (e.g. trembling)

« Moisture in the device

- Improperly applied device

- Finger is too large or too small to fit into the device.

« Poor pulse quality

- Venous pulsations

- Anemia or low hemoglobin concentrations.

- Cardiogreen and other intravascular dyes

- Carboxyhemoglobin

» Methemoglobin

- Dysfunctional hemoglobin

- Artificial nails or fingernail polish

- On fingers with anatomical changes, oedemas, scars or burns.

- Using the device for long periods may cause pain for people with
circulatory disorders. Reposition the device at least once every 4 hours
to allow the patient’s skin to breath and to check patient’s condition
regularly.

- Do not use the device near flammable or explosive gas mixtures.

- Do not use the device during an MRl or CT scan, be used no closer
than 30 cm (12 inches) to any part of the [ME EQUIPMENT or ME
SYSTEM|], including cablesspecified by the manufacturer



Cautionary Notes

- The device may not work when circulation is reduced.

Warm or rub the finger, or re-position the device.

- This device is a precision electronic instrument and must be repaired
by qualified technical professionals. Field repair of the device is not
possible. Do no attempt to open the case or repair the electronics.
Opening the case may damage the device and void the warranty.

- Do not overextend the device’s spring.

- A functional tester cannot be used to access the accuracy of a pulse
oximeter monitor.

- Do not self-diagnose or self-medicate on the basis of the measure-
ments without consulting your doctor.

In particular, do not start taking any new medication or change the
type and/or dosage of any existing medication without prior approval.
- Do not look directly inside the housing during the measurement.
The red light and the invisible infrared light in the pulse oximeter are
harmful to your eyes.

- This device is not intended for use by people (including children) with
restricted physical, sensory or mental skills or a lack of experience
and/or a lack of knowledge, unless they are supervised by a person
who has responsibility for their safety or they receive instructions from
this person on how to use the device. Children should be supervised
around the device to ensure they do not play with it.

- Neither of the displays for the pulse wave and pulse bar allows the
strength of the pulse or circulation to be evaluated at the measurement
site. Rather, they are exclusively used to display the current signal
variation at the measurement site and do not enable reliable diagnos-
tics for the pulse.



Cautionary Notes

- A warning that other cables and accessories may negatively affect
EMC performance.

- A warning regarding stacking and location close to other equipment.
- A warning that use of other accessories results in non-compliance.

- The maximum temperature of sensors which the user will touch might
reach 42°C when operating in the 40°C environment.

- The safety way for all people use is measuring for 10 minutes,

and turn it off for 20 minutes before measure again.

- The oximeter is calibrated in the factory before sale, there is no need
to calibrate it during its life cycle.

1. Please clean the surface of the device before using. Wipe the device
with medical alcohol (70% isopropyl alcohol) first, and then let it dry in air
or clean it by dry clean fabric. When cleaning the device with water, the
water temperature should be lower than 60°C

2. Using the medical alcohol to disinfect the product

after use, prevent from cross infection for next time use.

3. The best storage environment of the device is - 25°C to 70°C ambient
temperature and not higher than 90% relative humidity.

Note:

1. Do not sterilize, autoclave or immerse this device in liquid.

Do not pour or spray any liquids onto the device.

2. Do not use caustic or abrasive cleaning agents, or any cleaning agent
containing ammonium

chloride or isopropyl alcohol.



Recommends user to return this device to the manufacturer perform

the following checks every 24 months.
- Inspect the equipment for mechanical and functional damage

or deterioration.

- Ensure all user interface keys and accessories function normally.

Note:

Manufacturer use simulator of model Index 2 to verify operation of the

pulse oximeter equipment.

Troubleshooting

Symptoms | Check points Corrections
Applied finger Place the finger prop-
Sp02 or improperly. erly and try again.
pulse rate Try again; go to con-
cannot SpO2 is too low to | sult with your physi-
displayed detect cian if you are sure the
device works well.
Sp02 or Applied finger Place the finger prop-
pulse rate are |improperly. erly and try again.
not displayed |Finger is shaking
stably or body is moving. keep body steady
No disol Batteries run Replace with new
0dispiay | down batteries
yvhen button Batteries not
's pressed inserted correctly. Re-insert batteries
The device will
The display &Jﬁgnpict)vgvgtrsoi Norral
disappears | Gl
suddenly . Replace with new
Low battery baﬁeries




Sp0O2

Measuring 35%~99%, (the resolution is 1%).

range

Accuracy 70%~99%: +2%, Below 35~69%:
unspecified.

Optical Sensor |The wavelength of red LED is 660 nm
and Infrared LED is 905/880 nm with
maximum optical output power of 4
mW/sr.

Pulse

Measuring 30 bpm~250 bpm (the resolution is 1

range bpm)

Accuracy +3 bpm

Power source  |AAA X 2 (Alkaline)

Battery life Continually for 16 hours with two alkaline
batteries

Operating Temperature: 5°C~40°C (41°F ~ 104°F),

Condition Relative Humidity: 15-95% (non
condensing), Atmospheric pressure:
700hPa ~ 1060hPa, Attitude; -1,280 to
12,000 feet (-390m to 3,658m)

Storage / Temperature: -25°C~+70°C(-13°F ~

Transportation | 158°F), Relative humidity: 15-90%(non

Condition condensing), Atmaspheric pressure:
700hPa ~ 1060hPa, Attitude; -1,280 to
12,000 feet (-390m to 3,658m), The time
from 70°C or -25°C back to use: 3 hours

Dimensions  [63.5(L) x 34W) x 35(H) mm

Weight About 37g (without the batteries)




Standards I[EC60601-1-2, Class B, [EC60601-1, Type BF,
1SO80601-2-61, IEC/EN60601-1-11
Type BF applied parts

IP Classification |IP22: Protection against harmful ingress of
water and particulate matter

Note:

- A description of the effect on displayed and transmitted
SpO2 and pulse rate:

- Data averaging: 4 seconds for Sp0O2; 8 seconds for pulse rate.
- Data update delay: Less than 2 seconds.

EMC guidance and manufacturer’s declaration

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the ME equipment
The Finger-tip pulse oximeter s intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are con-
trolled. The customer or the user of the Finger-tip pulse aximeter can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Finger-tip pulse oximeter
as recommended below, according tothe maximum output power of the communications equipment.

. Separation distance according to frequency of transmitter / m
Rgﬁgg”fg‘ﬂ”;g”m”‘éﬁ“fsu‘;, T50KHz 0 80 Mz, 6=[.5/ | 30MHzto 800 MHz, &=13.57 | 800 MHzto 2,5 Gz, =T/
P VP ElyP E1lyP

001 ) 0.1 02

01 04 04 07

1 12 12 23

10 37 37 74

100 17 17 B3

Dedaration — electromagnetic emissions
The Finger-tip pulse oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of |
the Finger-tip pulse oximeter should assure that it is used in such an environment.

Emissians test Compliance Electromagnetic environment - quidance
RFemissions CISPR 11 Group 1 Portable and mobile RF communications equipment should be used no

closer to any part of the EQUIPMENT or SYSTEM including cables, than the
recommended separation distance calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter. Interference may occur in the vicinity of]
equipment marked with the following symbol.




EMC guidance and manufacturer’s declaration

[RF emissions CISPR 11 Class B The Finger-tip pulse oximeter is suitable for use in all establishments,
Harmonic emissions IEC 61000-3-2  |N/A induding domestic establishments and those directly connected to the
Voltage fluctuations/Hicker emissions (N/A public low-voltage power supply network that supplies buildings used
IEC61000-3-3 for domestic purposes.

Declaration — electromagnetic emissions and immunity — for EQUIPMENT and SYSTEMS that are use in the professional health-
care facility envionmentor in the home healthcare environment
The Finger-tip pulse oximeter declaration — eleciromagnetic immunity
The Finger-tip pulse oximeter system is intended for use in the electromagnetic environment specified below: The customer or
the user of the Finger-tip pulse aximeter system should assure that it is used in such an envionment.

Immunitytest | IEC60607 test level Compliance level Hectromagnetic environment - quidance
Conducted RFIEC  |3Vims ; 6Vims; 150 |N/A Portable and mobile RF communications equipment
61000-4-6 kHz 10 80 MHz should be used no doser to any part of the EQUIPMENT

Radiated RFIEC
61000-4-3

3V/m; 10V/m; 80 [3V/m;10V/m;80  for SYSTEM including cables, than the recommended
MHz—2.7GHz| 80% |MHz—2.7GHz;80% |separation distance calculated from the equation ap-

Prodmityfields —|27V/m__|385 MHz [2/V/m __|385MHz |plicable to the frequency of the transmitter. Interference
from RF wireless  [28V/m |450MHz _[28V/m 450 MHz | may occur in the vmmty of equipment marked with the
Communications  (9V/m  [710MHz _|9V/m | 710MHZ_following symbol. (&)
equipment IEC TASMHz | 1743 MHz |
61000-4-3 780 MHz [780MHz_|
28V/m  |810MHz |28V/m |80 MHz
8/0MHz | 870 MHz
30 MHz 30 MHz |
28V/m 720 MHz |28V/m 720MHz

iz
z 845 MHz
iz 970 MHz |
28V/m 2450 MHz |28V/m  [2450 MHz |
iz
iz
iz

OV/im  [5240MHz [9V/m [5240MHz
H 5500 MHz
5785 MHz
Declaration — electromagnetic immunity
The Finger-tip pulse.oximeter system is intended for use inthe electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the Finger-tip pulse oximeter system should assure that itis used in such an envionment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level | Electromagnetic environment -quidance
Electrostatic discharge  [+8kV contact +8kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
(FSD) IEC 61000-4-2 +2kV, +4KV +8kV, 2 kY, 4KV, 48 |If floors are covered with synthetic material, the
+15 KV air 1KV, 15 kV air relative humidity should be at least 30 %.
Electrical fast transient/ | 4=2 KV for power supplylines |N/A Mains power quality should be that of a typical
burst IEC 61000-4-4 +1kVfor input/output lines commercial or hospital environment.
Surge IEC61000-4-5 +05kV /A Mains power quality should be that of a typical
+1kV differential mode commercial or hospital environment.
+2 kV common mode
Voltage dips, short 0%U:0,5cycle At0°, 457, |N/A Mains power quality should be that of a typical
interruptions and voltage |90°, 135, ", 180°, 2257, 70 commercial or hospital environment. If the user
variations on power and315° of the EQUIPMENT or SYSTEM requires continued
supplyinputlinesIEC |0% U1 cydeAnd 70 operation during power mains interruptions, it is
61000-4-11 %U; ES/ 30 cyde Single recommended that the EQUIPMENT or SYSTEM
phase at0° be powered from an uninterruptible power sup-
ply or a battery.
Power frequency (50/60 (30 A/m 30A/m Power frequency magnetic fields should be at
Hz) magnetic field IEC levels characteristic of a typical location in a typi-
61000-4-8 @l commerdial or hospital environment.




Warranty Card

This instrument is covered by a 2 year guarantee from the date of
purchase, batteries and accessories are not included. The guarantee is
valid only on presentation of the guarantee card completed by the
dealer confirming date of purchase or the receipt.

Opening or altering the instrument invalidates the guarantee.
The guarantee does not cover damage, accidents or non-compliance
with the instruction manual. Please contact your local seller/dealer
or www.pempa.pl

Product:
PEMPA OXY100 Fingertip Pulse Oximeter

Sale date:

Serial number:

Seller's signature:

Seller stamp:

Importer:
PEMPA Jerzy Zukowski Spétka Jawna
ul. Biesiadna 7, 35-304 Rzeszéw
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