v o
sensiplast

PULS OXIMETER / PULSOXIMETER / OXYETRE DE POULS SPO 3 Al

e (D (MD
PULS OXIMETER

Operating instructions
(D)
PULSOXIMETER
Gebruiksaanwijzing

@ .
PULSOXIMETRO

Manual de instrucées

@
PULSOXIMETER

Bedienungsanleitung

D @ @D
PULSOSSIMETRO

Istruzioni per |'uso

R (8D (€D

OXYETRE DE POULS
Mode d’emploi

@ :
PULSIOXIMETRO

Instrucciones de uso

IAN 518645_2504



de

-
=
i E

English Operating instructions Page 1
Deutsch Bedienungsanleitung Seite 47
Francais Mode d’emploi Page 95
Nederlands Gebruiksaanwijzing Pagina 151
ltaliano Istruzioni per |'uso Pagina 199
Espafiol Instrucciones de uso Pagina 247
Portugués Manual de instrucdes P4gina 293







)
LS
I —




Contents

1. Introduction 3
2. Intended use 3
2.1. Contraindications .. ....... ... ... 4
3. Package contents 5
4. Warnings and symbols used 5
5. Safety information 13
5.1. Safety instructions for handling batteries . ........................... 20
6. Device description 24
7. Getting started 26
7.1. Inserting/replacing the batteries. . . .......... .. ... .. ... ... 26
7.2. Attaching the carry strap. .. ... ..o 27
English 1



7.3.Takingareading. . ..o 27
7.4. Evaluating the readings . ... ... 28
7.5. Adjusting settfings . ... ...t 30
8. Cleaning 32
9. Storage 32
10. Disposal 33
10.1. Disposal of batteries . ............. i 34
11. Technical specifications 35
12. Kompernass Handels GmbH warranty 41
12,1, SEIVICE v ottt 45
12,2, IMPOMEr ettt e 46

2 English



1. Introduction

Congratulations on the purchase of your new device.

You have selected a high-quality product. The instructions for use are part of this product.
They contain important information about safety, usage and disposal. Before using the
product, please familiarise yourself with all instructions regarding safety and use. Use
the product only as described and for the specified applications. Keep these operating
instructions as a reference and store them near the product. Please also pass on all
documents to any future owner.

2. Intended use

This device is intended for non-invasive measurement of arterial haemoglobin oxygen
saturation and pulse rate on the finger of an adult. Oxygen saturation is an important
indicator for the evaluation of respiratory function.

Low oxygen saturation can indicate a condition such as asthma or cardiac insufficiency.
If this is the case, consult a doctor immediately!
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The device is not intended for use on newborns and small children or on persons with
severe cardiac arrhythmias.

The device is suitable for self-monitoring. No special expertise is required; patients can
operate the device themselves.

This device is intended solely for use in private households. Not for commercial or industrial
use.

2.1. Contraindications

During pregnancy, we recommend consulting a doctor before use. Preeclampsia patients
may not use the device.

The device is not suitable for patients with implanted devices such as pacemakers or
defibrillators. Do not use the device if you have metallic implants.
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3. Package contents

The following components are included in delivery:
® Pulse oximeter

® 2 x alkaline batteries AAA (LRO3)

® Carry strap

® |Instructions for use

4. Warnings and symbols used
The following warnings and symbols are used in these instructions for use, on the packaging
and on the device (where applicable):

indicates an imminently hazardous situation which will result in death or
serious injury if not avoided.

2 DANGER! A warning with this symbol and the signal word "DANGER"

English 5



©epp

WARNING! A warning with this symbol and the signal word
"WARNING" indicates a potentially hazardous situation which
could result in death or serious injury if not avoided.

CAUTION! A warning with this symbol and the signal word
"CAUTION" indicates a potentially hazardous situation that could
result in @ minor or moderate injury if not avoided.
ATTENTION! A warning with this symbol and the signal word

"ATTENTION" indicates a potential situation that could result in
property damage if not avoided.

Note:A note identifies additional information that facilitates the
use of the device.
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Follow the instructions! Read the instructions before beginning to
use or operate devices or machines.

DC current/voltage

Medical product

Importer

SIEAE

Type BF: The device has been designed to protect the patient from
electric shock.

1P22

Protected against foreign bodies 2 12.5 mm and against water ingress
at an angle
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%SpO2

Arterial oxygen saturation of haemoglobin (in percent)

PR bpm

Pulse rate (beats per minute)

The perfusion index (Pl) is the ratio of pulsatile to non-pulsatile blood
flow in the patient's peripheral tissue.

Battery charge indicator

Year/month of manufacturing

Unique device identifier: Code for unique product identification

Serial number

AEEED 2

ltem number
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Type number

Temperature range

Humidity range

Air pressure range

j=afleli=Eun

Do not dispose of electrical devices in the household waste!
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%A @ Dispose of the packaging in an environmentally-responsible manner.

g Good until

The packaging is made of recyclable materials. Observe the labelling
%(‘9 on the packaging material when sorting for disposal:
The material is labelled with abbreviations (a) and numbers (b) with
t b 5 the following meanings: 1-7: plastics, 20-22: paper and cardboard,
80-98: composites.
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ES[PT
The packaging contains paper and/or cardboard components.

The packaging contains plastic and/or metal components.

ES/PT

national regulations.

c € This product satisfies the requirements of the applicable European and

This mark confirms that the product complies with the product safety
C n requirements applicable in the UK.
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Rm101,2/F~4/F, Building no.13, Ailian Industrial Park, Wulian Commu-
nity, Longgang District, Shenzhen 518116 Guangdong, P.R. China

Authorized party in the European Community / European Union:
MedNet EC-REP GmbH, BorkstraBe 10, 48163 Minster, Germany

" " ADEPOSER A DEPOSER
[SYEITEILIMI ENMAGASIN EN DECHETERIE
ses accessoires

I Manufacturer’s address: Shenzhen BSX Technology Electronics Co., Ltd.

et piles
se recyclent

~ B p— FR: The product, packaging and operating instructions are
@ H recyclable. They are subject to extended producer responsibility
and are collected separately.
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5. Safety information
A\ WARNING!

m This device is not intended for use by persons (including
children) with limited physical, sensory or mental capabil-
ities or lack of experience and/or knowledge unless they
are supervised by a person who is responsible for their
safety, or receive instructions from this person on how to
use the device.

m Children must be supervised to make sure that they do
not play with the device.
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Do not use the device if you have electrical implants

(e.g. pacemaker).

Do not use the device if you have metallic implants.

Do not use the device on newborns, children and pets.
Do not use the device if you are allergic to rubber products.
Do not use the device if the device or the finger is wet.

Do not use the device during a blood pressure measure-
ment on the arm wearing the cuff.

Do not use the device on fingers with nail polish, dirt or
bandages.
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Do not use the device on fingers that are very thick and
cannot be inserted easily into the device. The same
applies to fingers that are too small.

Do not use the device on fingers with anatomical alter-
ations, oedemas, scars, nail polish, artificial nails, other
cosmetics or burns.

Do not use the device on patients if the application site
is not at rest (e.g. trembling).

Do not use the device for longer than about 2 hours on
one finger.
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Do not look inside the device during operation. The light
could cause eye damage.

Do not use the device near strong light sources.

The readings you take yourself serve only for self-moni-
toring - they are not a replacement for a medical exami-
nation! Discuss your values with your doctor. Never

use them as the basis for your own medical decisions
(medications and or dosing)!

Cardiovascular disease can lead to incorrect readings
or reduced accuracy of the readings.
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This also applies in the case of very low blood pressure,
diabetes, circulatory disorders and cardiac arrhythmias
as well as shivering or tremors.
The displayed readings are not suitable for reliable pulse
diagnosis, they only reflect the current optical signal
variation at the measurement site.
Do not carry out any self-diagnosis or treatment on the
basis of the readings without consulting your doctor.
In particular, do not independently change the type and/
or dosage of an existing medication and do not add any
medications on your own.

English 17



B The device can only indicate @ momentary reading and
cannot be used for continuous monitoring.

(O ATTENTION!

m Only use accessories that are included in the scope of
delivery or recommended by the manufacturer.

m Protect the device from moisture, dust, high temperatures
and direct sunlight.
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m [f the device has been stored at a temperature near the
limit values for the storage and transport temperature and
then brought into an environment at 20 °C, wait about
2 hours for the device to reach room temperature before
using it.

m Do not open the device housing or attempt to disassemble
or repair the device yourself. This is unsafe and invalidates
the warranty.

m Do not allow the device to fall and do not subject it to
any strong vibrations.
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m Because the device contains sensitive electronic com-
ponents, avoid using it in the vicinity of a strong electro-
magnetic field (mobile telephone, microwave oven, etc.)
since this could lead to inaccurate results.

5.1. Safety instructions for handling batteries

/A WARNING! Mishandling the batteries can cause fires,
explosions, leakages or other hazards!

[ Keep batteries out of the reach of children.

m Make sure that no one can swallow the batteries.

20 English



If a battery is swallowed, seek medical assistance
immediately.
Always use the stated battery type.

] ® Never try to recharge non-rechargeable batteries.

Remove rechargeable batteries from the device before
recharging them.

n @ @ Do not throw batteries into a fire or water.

Never expose batteries to high temperatures or direct
sunlight.
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@ @ Never open or deform batteries.

@ Do not short-circuit the terminals.

Remove depleted batteries from the device and dispose
of them safely.

Do not use different types of batteries together
or mix new batteries with used batteries.

@ Always insert batteries into the device with the

correct polarity.
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If you do not intend to use the device for an extended
period, remove the batteries.

Check the condition of the batteries at regular intervals.
Leaking batteries can cause injuries as well as damage
to the device.

Always use protective gloves when handling leaking
batteries! Clean the battery and device contacts and
the battery compartment with a dry cloth. Do not let the
chemicals get into contact with your skin and mucous
membranes, especially your eyes.
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In case of contact with chemicals, wash the affected
area with plenty of water and immediately seek medical
attention.

6. Device description
(See fold-out page for illustrations)
Figure A:

Display

Activation/function button d)
Finger opening

Battery compartment cover (on the back side)

00000C

Eye for carry strap
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Figure B:

@ Battery charge indicator [T}

@ Pulse rate (beats per minute) PR bpm

O Pulse bar

© Pulse wave (plethysmographic wave)

@ Perfusion index Pl %

@ Arterial haemoglobin oxygen saturation %SpO2
Figure C:

® Batteries

Figure D:

® Carry strap

English
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7. Getting started

1) Remove all parts of the device and the operating instructions from the packaging.

2) Remove all packaging materials and any films and labels.
7.1. Inserting/replacing the batteries

® Note

> Always insert 2 alkaline batteries of type AAA (LRO3) in the battery compartment.

1) Slide the battery compartment cover @ outwards.

2) Remove the dead batteries if any are inserted.
3) Insert 2 new batteries as shown in the polarity diagram in the battery compartment.

4) Slide the battery compartment cover @ back on so that it clicks into place.
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@ Note

> |f the batteries are almost empty, the text "LowPower" appears in the display @
and the device switches off. Replace the batteries promptly.

7.2. Attaching the carry strap
1) Pull the thin part of the carry strap @® through the eye for the carry strap @.
2) Guide the thicker part of the carry strap @® through the loop (see Fig. D).

7.3. Taking a reading
1) Insert a finger into the finger opening @.

2) Press the Activation/Function button d) @ several times until the image from
Illustration B on the fold-out page appears.

3) Wait a moment until the readings appear on the display @.
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@ Note

> If no finger is inserted into the finger opening @, "Finger out" appears on the
bottom of the display @ and the device switches off.
> The devices switches itself off automatically after a period of inactivity.

7.4. Evaluating the readings

/\ WARNING! The values given below do not apply to persons with preexisting
health conditions, such as cardiac insufficiency or asthma, or at elevations above 1500 m.
If you suffer from preexisting health conditions, always discuss the values with your doctor.

Sp0, reading in % Classification / Measures to be taken
99-94 Normal range
93-90 Low range: Consultation with a doctor recommended
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Sp0, reading in % Classification / Measures to be taken
<90 Critical range: Seek medical attention immediately!

Source: Adapted from "Windisch W et al. S2k-Leitlinie: Nichtinvasive und invasive
Beatmung als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz - Revision 2017;

Pneumologie 2017; 71: 722-795"

Elevation-related decrease in oxygen saturation

® Note

> The following table describes the different effects of various elevations on the oxygen
saturation value and on the human body. The values given below also do not apply
to persons with preexisting health conditions, such as cardiac insufficiency or asthma
and other respiratory diseases. In the case of preexisting health conditions, symptoms
may occur already at lower elevations.
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Expected SpO,

Elevations value in % Consequences for the person
1500-2500 m >90 No altitude sickness (generally)
2500-3000 m ~90 Altitude sickness, adaptation recommended

Source: Hackett PH, Roach RC: High-Altitude Medicine. In: Auerbach PS (ed):
Wilderness Medicine, 3rd edition; Mosby, St. Louis, MO 1995; 1-37.

7.5. Adjusting settings

B While the device is switched on, press the Activation/Function button C) @ again to
switch between the various display modes.

B While the device is switched on, hold the Activation/Function button d) @ pressed
to access the settings menu. Press the Activation/Function button d) @ again to
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switch between the menu items. Hold the Activation,/Function button (') @ pressed
to change the menu item marked with "*":
— "Alm": When this function is set to "on", a sound is played during readings.

— "Pulse Beep": If this function is set to "on", an alarm sounds at the configured pulse
rate.

— "Sp0, lo": Here you can set the minimum value for the oxygen saturation at which
the alarm sounds.

— "PR Hi": Here you can set the maximum value for the pulse rate at which the alarm
sounds.

— "PR Lo": Here you can set the minimum value for the pulse rate at which the alarm
sounds.

— "Restore": This restores the factory default settings.
— "+/-": Here you can set whether the setting values will be increased or decreased.

— "Exit": Here you can leave the seftings menu and return to measurement mode.
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8. Cleaning

/\ DANGER!
> Never immerse the device in water or other liquids!

() ATTENTION!
> Do not use abrasive or caustic cleaning agents or solvents. These can attack the
surface and damage the device beyond repair.

B Wipe the device with a damp cloth if necessary.

9. Storage

B If you do not intend to use the device for an extended period of time, remove the
batteries.

B Store the device in a dustfree and dry location. Note the storage and transport
conditions (see 11. Technical specifications).
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10. Disposal

The symbol of the crossed-out wheelie bin means that this appliance may
not be disposed of in regular household waste at the end of its service life.
The appliance must be deposited at an established collection point, recycling
centre or disposal company.
Please erase all personal data before returning an appliance.
Before returning an appliance, please remove any batteries that are not permanently en-
closed within the old appliance as well as any light sources that can be removed without
destroying the appliance. Then dispose of these items separately.
If the rechargeable batteries are permanently installed, you must indicate during disposal
that the appliance contains a battery.
The packaging is made from environmentally friendly material which can be disposed of at
your local recycling plant.
Dispose of the packaging in an environmentally friendly manner.
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10.1. Disposal of batteries
Batteries/rechargeable batteries must be treated as hazardous waste and
must therefore be disposed of in an environmentally sound manner by appro-
priate bodies (dealers, specialist dealers, public municipal bodies, commer-
cial disposal companies). Batteries/rechargeable batteries may contain toxic
heavy metals.

The heavy metals contained are identified by letters below the symbol: Cd = cadmium,

Hg = mercury, Pb = lead.

For this reason, do not dispose of batteries/rechargeable batteries in domestic waste.

Take them to a specidlist collection point.

Only return batteries that are fully discharged.
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11. Technical specifications

Device name, model

SPO 3 Al

Measurement method

Non-invasive measurement of arterial haemoglobin
oxygen saturation and pulse rate on the finger

Measuring range

SpOz2: 35~100%
Pulse 30~250 beats/min.

Accuracy

SpOz2: 80%~100%: £ 2%;
Pulse 30-250 +2 beats/min.

Max. measurement devia-

tion of the pulse display

SpO2: 1%
Pulse rate 1 beats/min.

English

35




Operating conditions

+10 °C to +40 °C ambient temperature
< 75% relative humidity (non-condensing)
700-1060 hPA air pressure

Transport/storage con-
ditions

-40 °Cto +60 °C ambient temperature
< 95% relative humidity (non-condensing)

500-1060 hPA air pressure

Power supply

2 x 1.5 V=== AAA batteries (LRO3)

Battery lifespan

2 AAA batteries allow 3 readings per day (60 seconds
each) for about 2 years.

Dimensions (L x W x H)

63.7 x 35 x 35 mm

Weight

approx. 60 g (incl. batteries)

Classification

P22
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Information on eleciromagnetic compatibility
B The device is suitable for operation in all environments as indicated in these instruc-
tions for use, including domestic environments.

/\ WARNING!

B This device corresponds to the standard EN 60601-1-2 and is subject to special pre-
cautionary measures with regard to electromagnetic compatibility. Please note that
portable and mobile HF communication devices (including peripheral devices such
as anfenna cables and external antennas) may influence the performance of this
device. Avoid strong electromagnetic interference during use, such as in the vicinity
of mobile telephones, microwave ovens, etc. Keep the pulse oximeter at least 30 cm
away from such devices.

B Using this device directly next to or stacked with other devices should be avoided as
this can result in faulty operation.
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If such use is necessary, this device and the other devices should be observed to
ensure that they are functioning properly.

The use of accessories, adapters and cables that are not specified or provided by the
manufacturer can lead to increased electromagnetic emissions or reduced immunity
to electromagnetic interference and can result in faulty operation of the device.
Failure to follow this instruction can result in reduced device performance.

This device cannot be used in an MRI environment.

In some cases, the device may only be usable to a limited extent near sources of
electromagnetic interference. This can result in erroneous readings or failure of the
display/device.
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Directives and standards

B The device corresponds to the following standards, laws and regulations:
— EU Medical Devices Regulation (EU) 2017/745
— RoHS Directive (2011/65/EU)*

* The manufacturer bears the full responsibility for compliance with this con-
formity declaration. The object of the declaration described above complies
with the requirements of the Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and Council of 8 June 2011 on the limitations of use of certain danger-
ous substances in electrical and electronic appliances.
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EN 60601-1

EN 60601-1-2

EN 60601-1-11

DIN EN ISO 80601-2-61
IEC 62471

EN 60601-1-6

EN 62366-1

EN 62304

Reporting of undesired events for users/patients in EU countries

If users/patients are of the opinion that they have suffered a serious incident in connection
with the product, such users/patients are requested to report the incident to the manufac-

turer and/or the manufacturer’s authorised agent as well as to the competent authority of
the Member State in which the users/patients are located.

40
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12. Kompernass Handels GmbH warranty
Dear Customer,

This appliance has a 3-year warranty valid from the date of purchase. If this product has any
faults, you, the buyer, have certain statutory rights. Your statutory rights are not restricted
in any way by the warranty described below.

Warranty conditions

The warranty period starts on the date of purchase. Please keep your receipt in a safe
place. This will be required as proof of purchase.

If any material or manufacturing fault occurs within three years of the date of purchase of
the product, we will either repair or replace the product for you or refund the purchase
price (at our discretion). This warranty service requires that you present the defective ap-
pliance and the proof of purchase (receipt) within the three-year warranty period, along
with a brief written description of the fault and of when it occurred.
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If the defect is covered by the warranty, your product will either be repaired or replaced
by us. The repair or replacement of a product does not signify the beginning of a new
warranty period.

Warranty period and statutory claims for defects

The warranty period is not prolonged by repairs effected under the warranty. This also
applies to replaced and repaired components. Any damage and defects present at the
time of purchase must be reported immediately after unpacking. Repairs carried out after
expiry of the warranty period shall be subject to a fee.

Scope of the warranty

This appliance has been manufactured in accordance with strict quality guidelines and
inspected meticulously prior to delivery.

The warranty covers material faults or production faults. The warranty does not extend to
product parts subject to normal wear and tear or fo fragile parts which could be consid-
ered as consumable parts such as switches or parts made of glass.
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The warranty does not apply if the product has been damaged, improperly used or im-
properly maintained. The directions in the operating instructions for the product regarding
proper use of the product are to be strictly followed. Uses and actions that are discour-
aged in the operating instructions or which are warned against must be avoided.

This product is intended solely for private use and not for commercial purposes. The
warranty shall be deemed void in cases of misuse or improper handling, use of force and
modifications / repairs which have not been carried out by one of our authorised Service
centres.

Warranty claim procedure
To ensure quick processing of your case, please observe the following instructions:
B Please have the fill receipt and the item number (IAN) 518645_2504 available as
proof of purchase.
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B You will find the item number on the type plate on the product, an engraving on the
product, on the front page of the operating instructions (below left) or on the sticker
on the rear or bottom of the product.

B f functional or other defects occur, please contact the service department listed either
by telephone or by e-mail.

B You can return a defective product to us free of charge to the service address that
will be provided to you. Ensure that you enclose the proof of purchase (ill receipt)
and information about what the defect is and when it occurred.

You can download these instructions along with many other manuals,
product videos and installation software at www.lidl-service.com.

D40
A

[=] This QR code will take you directly to the Lidl service page

(www.lidl-service.com) where you can open your operating instructions
- by entering the item number (IAN) 518645_2504.
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12.1. Service
Service Great Britain

Tel.: 0800 404 7657

E-Mail: kompernass@lidl.co.uk
(E) Service Ireland

Tel.: 1800 101010

E-Mail: kompernass@lidl.ie
(MD) Service Malta

Tel.: 80062230

E-Mail: kompernass@lidl.com.mt

[IAN 518645_2504 |
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12.2. Importer
Please note that the following address is not the service address.
Please use the service address provided in the operating instructions.

For EU market For GB market

% KOMPERNASS HANDELS GMBH Lidl Great Britain Ltd
BURGSTRASSE 21 Lidl House 14 Kingston Road
44867 BOCHUM Surbiton
GERMANY KT5 9NU

www‘komperncss‘com
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1. EinfGhrung

Herzlichen Gliickwunsch zum Kauf lhres neuen Gerdtes.

Sie haben sich damit fir ein hochwertiges Produkt entschieden. Die Bedienungsanleitung
ist Bestandteil dieses Produkts. Sie enthélt wichtige Hinweise fir Sicherheit, Gebrauch
und Entsorgung. Machen Sie sich vor der Benutzung des Produkts mit allen Bedien- und
Sicherheitshinweisen vertraut. Benutzen Sie das Produkt nur wie beschrieben und fiir die
angegebenen Einsatzbereiche. Bewahren Sie die Bedienungsanleitung immer als Nach-
schlagewerk in der Néhe des Produkts auf. Haéndigen Sie alle Unterlagen bei Weiterga-
be des Produkts an Dritte mit aus.

2. BestimmungsgeméBer Gebrauch

Dieses Gerét dient zur nicht invasiven Messung der arteriellen Sauerstoffséittigung des
Hémoglobins und Pulsfrequenz am Finger von Erwachsenen. Die Sauerstoffsétigug ist ein
wichtiger Indikator zur Bewertung der Atemfunktion.
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Eine niedrige Sauerstoffsatigung kann auf eine Erkrankung, wie Asthma oder Herzinsuffi-
zienz, hindeuten. Suchen Sie in diesem Falle umgehend einen Arzt auf!

Das Geréit ist nicht geeignet fiir die Anwendung an Neugeborenen und Kleinkindern,
sowie fir Personen mit schweren Herzrhythmusstdrungen.

Das Gerdt ist fiir die Selbstmessung geeignet. Es sind keine besonderen Fachkenntnisse
gefordert, der Patient kann das Gerét selbst bedienen.

Dieses Gerdt ist ausschlieBlich fir die Benutzung in privaten Haushalten bestimmt. Benut-
zen Sie das Gerét nicht gewerblich oder industriell.

2.1. Kontraindikationen

Waéhrend der Schwangerschaft empfehlen wir, sich vor der Verwendung mit einem Arzt
abzustimmen. Préeklampsie-Patientinnen dirfen das Gerdt nicht nutzen.

Das Gerdt ist fir Patienten mit implantierten elektrischen Geréten wie Herzschrittmacher
oder Defibrillatoren nicht geeignet. Verwenden Sie das Geréit nicht, wenn Sie Metallim-
plantate haben.
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3. Lieferumfang

Der Lieferumfang besteht aus folgenden Komponenten:
® Pulsoximeter

® 2 x Alkaline-Batterien Micro AAA (LRO3)

® Halteband
(]

Bedienungsanleitung

4. Verwendete Warnhinweise und Symbole
In der vorliegenden Bedienungsanleitung, auf der Verpackung und dem Gerét werden
folgende Warnhinweise und Symbole verwendet (falls zutreffend):

GEFAHR! Ein Warnhinweis mit diesem Symbol und dem Signalwort
,GEFAHR" kennzeichnet eine unmittelbar bevorstehende Geféhrdungs-

‘ : & situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, den Tod oder eine schwere
Verletzung zur Folge hat.
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WARNUNG! Ein Warnhinweis mit diesem Symbol und dem Signal-

wort , WARNUNG" kennzeichnet eine mégliche Gefdhrdungssituation,
die, wenn sie nicht vermieden wird, den Tod oder eine schwere Verlet-
zung zur Folge haben kénnte.

VORSICHT! Ein Warnhinweis mit diesem Symbol und dem Signalwort
L, VORSICHT" kennzeichnet eine mégliche Gefshrdungssituation, die,
wenn sie nicht vermieden wird, eine geringfiigige oder méaBige Verlet-
zung zur Folge haben kénnte.

ACHTUNG! Ein Warmnhinweis mit diesem Symbol und dem Signalwort
,ACHTUNG" kennzeichnet eine mégliche Situation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, einen Sachschaden zur Folge haben kénnte.

Hinweis: Ein Hinweis kennzeichnet zusétzliche Informationen, die den
Umgang mit dem Gerét erleichtern.

@0 B P
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Anleitung beachten! Vor Beginn der Arbeit und/oder dem Bedienen
von Gerdten oder Maschinen die Anleitung lesen.

Gleichstrom/-spannung

Medizinisches Produkt

Importeur

Typ BF: Das Gerdt wurde so entwickelt, dass der Patient gegen
elektrischer Schlag geschitzt ist.

Geschiitzt gegen Fremdkdrper 212,5 mm und gegen schréiges Tropfwasser

Arterielle Sauerstoffsattigung des Hamoglobins (in Prozent)
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PRbpm | Pulsfrequenz (Pulsschlédge pro Minute)

Der Perfusionsindex (Pl) ist das Verhéltnis vom pulsatilen Blutfluss zum
nicht-pulsatilen Blutfluss im peripheren Gewebe des Patienten.

Batteriezustandsanzeige

Herstellungsjahr/Monat

Seriennummer

(.
Unique Device Identifier: Kennung zur eindeutigen Produktidentifikation

Artikelnummer

54 Deutsch




Typennummer

Temperaturbereich

Feuchtigkeitsbereich

Luftdruckbereich

j=afleli=Eun

Elektrogerdt nicht in den Hausmill entsorgen!

Deutsch
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°
%A @ Fihren Sie die Verpackung einer umweltgerechten Entsorgung zu.

g Verwendbar bis

Verpackung aus recyclebaren Materialien. Beachten Sie die Kenn-

%@ zeichung der Verpackungsmaterialien bei der Abfalltrennung:
Diese sind gekennzeichnet mit Abkiirzungen (a) und Ziffern (b) mit

t b 5 folgender Bedeutung: 1-7: Kunststoffe, 20-22: Papier und Pappe,
80-98: Verbundstoffe.

56 Deutsch




ES[PT
Die Verpackung enthélt Bestandteile aus Papier und/oder Pappe.

Die Verpackung enthélt Bestandteile aus Plastik und/oder Metall.
ES/PT

und nationalen Richtlinien.

c € Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der geltenden europdischen

Dieses Zeichen bestétigt, dass das Produkt den in Grof3britannien
Cn geltenden Anforderungen an die Produkisicherheit entspricht.

Deutsch 57




Herstelleradresse: Shenzhen BSX Technology Electronics Co., Ltd.
u Rm101,2/F~4/F, Building no.13, Ailian Industrial Park, Wulian Commu-
nity, Longgang District, Shenzhen 518116 Guangdong, P.R. China

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft / Européischen

Union: MedNet ECREP GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany

&z 1|/

] FR: Das Produkt, die Verpackung und die Bedienungsanleitung
'3 —)
& lc_)l sind recycelbar, unterliegen einer erweiterten Herstellerverant-

wortung und werden getrennt gesammelt.

" ADEPOSER _ ADEPOSER
Cet appareil, \EEIITHNELEEH
ses accessoires

et piles
se recyclent

58 Deutsch



5. Sicherheitshinweise

/A WARNUNG!

m Dieses Gerdt ist nicht dafiir bestimmt, durch Personen
(einschlieBlich Kinder) mit eingeschrénkten physischen,
sensorischen oder geistigen Fahigkeiten oder mangels
Erfahrung und/oder mangels Wissen benutzt zu werden,
es sei denn, sie werden durch eine fiir ihre Sicherheit
zustandige Person beaufsichtigt oder erhielten von ihr
Anweisungen, wie das Gerét zu benutzen ist.
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Kinder missen beaufsichtigt werden, um sicherzustellen,
dass sie nicht mit dem Gerét spielen.

Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Sie elektrische
Implantate haben (z. B. Herzschrittmacher).

Verwenden Sie das Gerdit nicht, wenn Sie Metallim-
plantate haben.

Verwenden Sie das Gerdt nicht bei Neugeborenen,
Kindern und Haustieren.

Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Sie allergisch auf
Gummiprodukte reagieren.
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Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn das Gerdat oder
der Anwendungsfinger feucht ist.

Verwenden Sie das Gerdt nicht wéhrend einer Blutdruck-
messung auf der Armseite mit Manschettenanwendung.
Verwenden Sie das Gerdt nicht an Fingern mit Nagel-
lack, Beschmutzungen oder Pflasterverbénden.
Verwenden Sie das Gerdt nicht an Fingern mit grofer
Fingerdicke, die nicht zwanglos in das Gerét einfihrbar
sind. Ebenso nicht an zu kleinen Fingern.
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Verwenden Sie das Gerdt nicht an Fingern mit anato-
mischen Veranderungen, Odemen, Narben, Nagellack,
Kunstndgeln andere Kosmetika oder Verbrennungen.
Verwenden Sie das Gerdit nicht an Patienten, die am An-
wendungsort unruhig sind (z. B. Zittern).

Verwenden Sie das Gerdt nicht lénger als ca. 2 Stunden
an einem Finger.

Schauen Sie wahrend des Betriebes nicht in das Ge-
hauseinnere. Das Licht kénnte die Augen schadigen.
Verwenden Sie das Gerdét nicht in der Néhe von starken

Lichtquellen.
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m Die von lhnen selbst ermittelten Messwerte kénnen nur
zur Selbstkontrolle dienen - sie ersetzen keine &rztliche
Untersuchung! Besprechen Sie Ihre Werte mit lhrem Arzt.
Begriinden Sie auf keinen Fall eigene medizinische Ent-
scheidungen (Medikamente und deren Dosierung) darauf!

m HerzKreislauf-Erkrankungen kénnen zu Fehlmessungen
bzw. zu einer Beeintrdchtigung der Messgenauigkeit
fihren. Dies gilt auch bei sehr niedrigem Blutdruck,
Diabetes, Durchblutungs- und Herzrhythmusstérungen
sowie bei Schiittelfrost oder Zittern.
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m Die Anzeige der Messwerte erlauben keine sichere Puls-
diagnostik, sondern dienen ausschlieBlich der Darstellung
der aktuellen optischen Signalvariation am Messort.

m Fihren Sie ohne Riicksprache mit Ihrem behandelnden
Arzt keine Selbstdiagnose oder -behandlung aufgrund
der Messergebnisse durch. Fihren Sie insbesondere nicht
eigenmdchtig eine Anderung in Art und/oder Dosierung
einer bestehenden Medikation durch und setzen Sie keine
eigene Medikation an.
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m Das Gerdt kann nur einen momentanen Messwert
anzeigen und kann nicht fir eine kontinuierliche Uber-
wachung verwendet werden.

() ACHTUNG!

m Verwenden Sie nur Zubehér, das im Lieferumfang ent-
halten ist oder vom Hersteller empfohlen wird.

m Schitzen Sie das Gerdt vor Feuchtigkeit, Staub, hohen
Temperaturen und direkter Sonneneinstrahlung.

m Wenn das Gerét bei einer Temperatur nahe den Grenz-
werten fir die Lager- und Transporttemperatur gelagert
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wurde und in eine Umgebung mit 20 °C verbracht wird,
warten Sie vor der Verwendung ca. 2 Stunden, um das
Gerdt auf Raumtemperatur zu bringen.

Sie dirfen das Gerdtegehduse nicht 6ffnen, zerlegen
oder reparieren. Die Sicherheit ist nicht gegeben und die
Garantie erlischt.

Lassen Sie das Gerét nicht fallen und setzen Sie es keinen
starken Erschitterungen aus.

Da das Gerat empfindliche elektronische Komponenten
enthdlt, vermeiden Sie den direkten Einsatz in einer starken
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elekiromagnetischen Umgebung (z. B. Mobiltelefon,
Mikrowellenherd, etc.), da dies zu ungenauen Ergeb-
nissen fihren kann.

5.1. Sicherheitshinweise zum Umgang mit Batterien

/A WARNUNG! Eine falsche Handhabung von Batterien

kann zu Feuer, Explosionen, Auslaufen geféhrlicher Stoffe

oder anderen Gefahrensituationen fishren!

] @ Lassen Sie niemals zu, dass Batterien in die
Hande von Kindern gelangen.

m Achten Sie darauf, dass niemand Batterien verschluckt.
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Nehmen Sie sofort medizinische Hilfe in Anspruch, wenn
Sie oder eine andere Person eine Batterie verschluckt hat.
Verwenden Sie ausschlieBlich den angegebenen
Batterietyp.
Laden Sie nichtwiederaufladbare Batterien niemals
wieder auf.
Entfernen Sie wiederaufladbare Batterien aus dem Gerdt,
bevor diese geladen werden.
@ Werfen Sie Batterien niemals in Feuer oder
Wasser.
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Setzen Sie Batterien keinen hohen Temperaturen und
direkter Sonneneinstrahlung aus.

@ @ Offnen oder verformen Sie niemals Batterien.
@ Schlieflen Sie die Anschlussklemmen nicht kurz.

Entfernen Sie leere Batterien aus dem Gerdt und entsorgen
Sie sie sicher.

Verwenden Sie keine unterschiedlichen
Batterietypen oder neue und gebrauchte
Batterien zusammen.
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@ Setzen Sie Batterien immer mit der richtigen
Polaritét in das Gerét ein.
Entnehmen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerét langere
Zeit nicht verwenden.
Uberprifen Sie regelméBig die Batterien. Auslaufende
Batterien kénnen zu Verletzungen fihren und Beschédi-
gungen am Gerdt verursachen.
Verwenden Sie bei ausgelaufenen Batterien Schutzhand-
schuhe! Reinigen Sie die Batterie- und Geréatekontakte
sowie das Batteriefach mit einem trockenen Tuch.
Vermeiden Sie den Kontakt von Haut und Schleimhduten
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insbesondere lhrer Augen mit den Chemikalien. Spilen
Sie bei Kontakt die Chemikalien mit viel Wasser ab und

nehmen sofort medizinische Hilfe in Anspruch.

6. Geratebeschreibung
(Abbildungen siehe Ausklappseite)
Abbildung A:

Display

Einschalt-/Funktionstaste (')
Fingersffnung

Batteriefachdeckel (auf der Riickseite)
Ose fir Halteband

00000C
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Abbildung B:

@ Batteriezustandsanzeige |}

@ Pulsfrequenz (Pulsschldge pro Minute) PR bpm

© Pulssaule

© Pulswelle (plethysmografische Welle)

@ Perfusionsindex Pl %

® Arterielle Sauerstoffsattigung des Hémoglobins %SpO2
Abbildung C:

® Batterien

Abbildung D:

® Halteband
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7. Inbetriebnahme
1) Entnehmen Sie alle Teile des Gerétes und die Bedienungsanleitung aus der Verpackung.

2) Entfernen Sie samtliches Verpackungsmaterial und eventuelle Folien und Aufkleber.

7.1. Batterien einlegen/wechseln

(D) Hinweis
> Setzen Sie immer nur 2 Alkaline-Batterien des Typs AAA (LRO3) in das Batteriefach ein.

1) Schieben Sie den Batteriefachdeckel @ nach auBen.
2) Falls eingesetzt, entfernen Sie die verbrauchten Batterien.
3) Legen Sie 2 neuen Batterien gemdf der im Batteriefach gezeigten Polaritét ein.

4) Schieben Sie den Batteriefachdeckel @ wieder auf, sodass er einrastet.
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@ Hinweis
> Wenn die Batterien fast aufgebraucht sind, erscheint im Display @ die Aufschrift
,LowPower” und das Gerdt schaltet sich ab. Wechseln Sie umgehend die Batterien.

7.2. Halteband installieren
1) Ziehen Sie den dinnen Teil des Haltebands @ durch die Ose fir das Halteband @.
2) Fihren Sie den dickeren Teil des Haltebands (® durch die Schlinge (s. Abb D).

7.3. Messung durchfihren
1) Schieben Sie einen Finger in die Fingersffnung ©.

2) Driicken Sie die Einschalt-/Funktionstaste d) @, mehrmals, bis die Darstellung B)
auf der Ausklappseite erscheint.

3) Warten Sie einen Moment bis, die Messwerte im Display @ erscheinen.
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@ Hinweis
> Sollte kein Finger in die Fingerdffnung @ eingefiihrt sein, erscheint ,Finger out” unten
im Display @ und das Gerdt schaltet sich ab.
> Das Gerdt schaltet sich nach einer Weile Inakfivitét automatisch ab.

7.4. Messwerte beurteilen

/\ WARNUNG! Die im folgendem aufgefilhrten Werte gelten nicht bei Personen mit
Vorerkrankungen, wie z.B. Herzinsuffizienz, Asthma und bei einem Aufenthalt in Héhen
iber 1500 m. Wen Sie unter Vorerkrankungen leiden, besprechen Sie die Werte immer
mit lhrem Arzt.

Messergebnis Sp0, in % Einstufung/zu ergreifende MaBnahmen

99-94 Normalbereich
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Messergebnis Sp0, in % Einstufung/zu ergreifende MaBnahmen

93-90 Niedriger Bereich: Arztbesuch empfohlen
<90 Kritischer Bereich: Suchen Sie dringend einen
Arzt aufl

Quelle: In Anlehnung an ,Windisch W et al. S2k-Leitlinie: Nichtinvasive und invasive
Beatmung als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz - Revision 2017;
Pneumologie 2017; 71: 722-795"

Héhenabhéngiger Saverstoffsattigungsabfall
(D Hinweis
> Der nachfolgenden Tabelle kénnen Sie die unterschiedlichen Auswirkungen unter-

schiedlicher Hohenlagen auf den Saverstoffsattigungswert und den menschlichen
Organismus entnehmen. Die im folgendem aufgefihrten Werte gelten ebenfalls nicht
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bei Personen mit Vorerkrankungen, wie z.B. Herzinsuffizienz, Asthma und anderen
Atemwegserkrankungen. Bei Vorerkrankungen kdnnen Krankheitssymptome bereits in
niedrigeren Héhenlagen auftreten.

Zu erwartender

Hoéhenlagen Folgen fiir den Menschen

Sp0,-Wert in %
1500-2500 m >90 Keine Hohenkrankheit (in der Regel)
2500-3000 m ~90 Hahenkrankheit, Anpassung empfohlen

Quelle: Hackett PH, Roach RC: High-Altitude Medicine. In: Auerbach PS (ed):
Wilderness Medicine, 3rd edition; Mosby, St. Louis, MO 1995; 1-37.

7.5. Einstellungen vornehmen

B Driicken Sie bei eingeschaltetem Gerét erneut die Einschalt-/Funkfionstaste d) 9,
um zwischen verschiedenen Displayanzeigen zu wechseln.
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Halten Sie bei eingeschaltetem Geriit die Einschalt-/Funktionstaste (') @ gedriickt,

um das Einstellungsmenii aufzurufen. Drijcken Sie erneut die Einschalt-/Funktionstaste

d) @, um zwischen den Menipunkten zu wechseln. Halten Sie die Einschalt-/

Funktionstaste d) @ gedriickt, um den markierten ,*” Menipunkt zu dndern:

— ,Alm”: Wenn diese Funktion auf ,on” gesetzt ist, ertdnt ein Gerdusch bei den
Messungen.

— ,Pulse Beep”: Wenn diese Funktion auf ,on” gesetzt ist, ertdnt ein Alarm bei der
eingestellten Pulsrate.

= ,5p0, lo”: Hier kann ein Mindestwert fiir die Saverstoffséttigung eingestellt
werden, bei dem der Alarm ertént.

— PR Hi": Hier kann ein Hochststwert fir die Pulsfrequenz eingestellt werden, bei
dem der Alarm ertént.

— PR Lo": Hier kann ein Mindestwert fir die Pulsfrequenz eingestellt werden, bei
dem der Alarm ertént.
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— ,Restore”: Hier kénnen die Werkseinstellungen wiederhergestellt werden.

— ,+/-": Hier kann eingestellt werden, ob die Einstellungswerte erhdht oder ver-
ringert werden sollen.

— ,Exit": Hier kénnen Sie das Einstellungsmenii verlassen und zum Messmodus
zuriickkehren.
8. Reinigen
/\ GEFAHR!

> Tauchen Sie das Gerdt niemals in Wasser oder andere Flissigkeiten!

(D ACHTUNG!

> Benutzen Sie keine scheuernden oder &tzenden Reinigungsmittel oder Lsungsmittel.
Diese kénnen die Oberfléiche angreifen und das Gerét irreparabel beschédigen.

B Wischen Sie das Gerét gegebenenfalls mit einem feuchten Tuch ab.
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9. Aufbewahren
B Wenn Sie das Gerét léngere Zeit nicht benutzen, entfernen Sie die Batterien.
B Bewahren Sie das Gerdit an einem staubfreien und trockenen Ort auf. Beachten
Sie die Lagerungs- und Transportbedingungen (siehe 11. Technische Daten).

10. Entsorgung

Das Symbol der durchgestrichenen Miilltonne bedeutet, dass dieses Gerét
am Ende der Nutzungszeit nicht Uber den Haushaltsmiill entsorgt werden
darf. Das Gerdt ist bei eingerichteten Sammelstellen, Wertstoffhéfen oder
Entsorgungsbetrieben abzugeben.

Fir den deutschen Markt gilt:

Zudem sind Vertreiber von Elektro- und Elektronikgeréiten sowie Vertreiber von Lebensmit-
teln zur Ricknahme verpflichtet. LIDL bietet Ihnen Riickgabeméglichkeiten direkt in den
Filialen und Mérkten an. Riickgabe und Entsorgung sind fiir Sie kostenfrei.

80 Deutsch



Beim Kauf eines Neugerdtes haben Sie das Recht, ein entsprechendes Altgerét unentgelt-
lich zuriickzugeben. Zusétzlich haben Sie die Méglichkeit, unabhéngig vom Kauf eines
Neugerdtes, unentgeltlich (bis zu drei) Altgerdte abzugeben, die in keiner Abmessung
gréBer als 25 cm sind.

Bitte |8schen Sie vor der Riickgabe alle personenbezogenen Daten.

Bitte entnehmen Sie vor der Riickgabe Batterien oder Akkumulatoren, die nicht vom
Altgerdt umschlossen sind, sowie Lampen, die zerstérungsfrei entnommen werden kénnen
und fihren diese einer separaten Sammlung zu.

Bitte [&schen Sie vor der Riickgabe alle personenbezogenen Daten.

Bitte entnehmen Sie vor der Riickgabe Batterien oder Akkumulatoren, die nicht vom
Altgerdt umschlossen sind, sowie Lampen, die zerstérungsfrei entnommen werden kénnen
und fihren diese einer separaten Sammlung zu.

Die Verpackung besteht aus umweltfreundlichen Materialien, die Sie iber die értlichen
Recyclingstellen entsorgen kénnen.

Entsorgen Sie die Verpackung umweltgerecht.
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10.1. Batterien entsorgen
Batterien/Akkus sind als Sondermiill zu behandeln und miissen daher durch
entsprechende Stellen (Handler, Fachhéndler, sffentliche kommunale Stellen,
gewerbliche Entsorgungsunternehmen) umweltgerecht entsorgt werden.
Batterien/Akkus kénnen giftige Schwermetalle enthalten.

Gekennzeichnet werden die enthaltenen Schwermetalle mit Buchstaben unter dem

Symbol: Cd = Cadmium, Hg = Quecksilber, Pb = Blei.

Werfen Sie Batterien/Akkus daher nicht in den Hausmiill, sondern fishren Sie diese einer

separaten Sammlung zu. Geben Sie Batterien/Akkus nur im entladenen Zustand zuriick.
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11. Technische Daten

Gerédtename, Modell

SPO 3 Al

Messmethode

nicht invasive Messung der arteriellen Sauerstoffséttigung
des Hamoglobins und Pulsfrequenz am Finger

Messbereich

SpOz2: 35~100%
Puls 30~250 Schlage/Min.

Genavigkeit

SpOz2: 80%~100%: £ 2%;
Puls 30-250 +2 Schlage/Min.

Max. Messabweichung
der Pulsanzeige

SpO2: 1%
Pulsrate 1 Schlag/Min.
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Betriebsbedingungen

+10 °C bis +40 °C Umbgebungstemperatur
< 75% relative Luftfeuchte (nicht kondensierend)
700-1060 hPA Luftdruck

-40 °C bis 60 °C Umbgebungstemperatur

I;or:r';::;-ﬁ naen < 95% relative Luftfeuchte (nicht kondensierend)
gerbedingung 500-1060 hPA Luftdruck
Stromversorgung 2 x 1,5 V=== AAA Batterien (LRO3)

Batterielebensdauer

2 AAA Batterien ermdglichen ca. 2 Jahre Betrieb
bei 3 Messungen pro Tag (je 60 Sekunden).

Abmessungen (L x B x H)

63,7 x 35 x 35 mm

Gewicht

ca. 60 g (inkl. Batterien)

Klassifikation

P22
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Hinweise zur elekiromagnetischen Vertréglichkeit
B Das Gerdt ist fir den Betrieb in allen Umgebungen geeignet, die in dieser Bedie-
nungsanleitung angegeben sind, einschlieBlich der hduslichen Umgebung.

/\ WARNUNG!

B Dieses Gert entspricht der Norm EN 60601-1-2 und unterliegt besonderen Vor-
sichtsmaBBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertréglichkeit. Bitte beachten
Sie dabei, dass tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen (einschlieBlich
Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe Antennen) die Leistung dieses
Gerdtes beeinflussen kdnnen. Vermeiden Sie bei der Verwendung starke elektroma-
gnetische Stérungen, wie z. B. in der Néhe von Mobiltelefonen, Mikrowellengeréten
u. A. Halten Sie das Pulsoximeter mindestens 30 cm fern von solchen Gerdten.

B Die Verwendung dieses Gerdtes unmittelbar neben oder mit anderen Geréten in
gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies zu einer fehlerhaften Betriebswei-
se fihren kann.
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Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten das Gerét und die anderen Ge-
réte beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemdaf funktionieren.
B Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller fest-
gelegt oder bereitgestellt wurden, kann zu erhdhten elekiromagnetischen Emissionen
oder einer verringerten elektromagnetischen Stérfestigkeit des Gerdts filhren und eine
fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben.
Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Gerteleistung fihren.
Dieses Gerét kann nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden.

Das Gerdt kann in der Gegenwart von elekiromagnetischen Stérgrofien unter
Umstéinden nur in eingeschréinktem Mafe nutzbar sein. Infolgedessen kénnen
z. B. Fehlermeldungen oder ein Ausfall des Displays/Gerdtes auftreten.
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Richtlinien und Normen
B Das Gerét entspricht folgenden Normen, Gesetzen und Verordnungen:

*

EU-Verordnung iber Medizinprodukte MDR (EU) 2017/745

RoHS-Richtlinie (2011/65/EU)*

Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser Konformitétserklérung
tréigt der Hersteller. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfillt
die Vorschriften der Richtlinie 2011/65/EU des Europgischen Parlaments
und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrénkung der Verwendung bestimm-
ter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréiten.

EN 60601-1

EN 60601-1-2

EN 60601-1-11

DIN EN ISO 80601-2-61
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IEC 62471
EN 60601-1-6
EN 62366-1
— EN 62304

Meldung unerwiinschter Ereignisse fir Anwender/Patienten in
EU-Léndern

Wenn Anwender/Patienten der Meinung sind, dass bei lhnen ein schwerwiegender
Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, werden die Anwender/
Patienten aufgefordert, den Zwischenfall dem Hersteller und/oder seinem Bevollméichtig-
ten sowie der zustéindigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender/Patient
sich befindet, zu melden.
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12. Garantie der KompernaB3 Handels GmbH

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Sie erhalten auf dieses Gerét 3 Jahre Garantie ab Kaufdatum. Im Falle von Méngeln
dieses Produkts stehen lhnen gegen den Verkéufer des Produkts gesetzliche Rechte zu.
Diese gesetzlichen Rechte werden durch unsere im Folgenden dargestellte Garantie nicht
eingeschrénkt.

Garantiebedingungen

Die Garantiefrist beginnt mit dem Kaufdatum. Bitte bewahren Sie den Kassenbon gut auf.
Dieser wird als Nachweis fir den Kauf benétigt.

Tritt innerhalb von drei Jahren ab dem Kaufdatum dieses Produkts ein Material- oder Fabri-
kationsfehler auf, wird das Produkt von uns - nach unserer Wahl - fir Sie kostenlos repa-
riert, ersetzt oder der Kaufpreis erstattet. Diese Garantieleistung setzt voraus, dass innerhalb
der Dreijahresfrist das defekte Geréit und der Kaufbeleg (Kassenbon) vorgelegt und schrift-
lich kurz beschrieben wird, worin der Mangel besteht und wann er aufgetreten ist.
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Wenn der Defekt von unserer Garantie gedeckt ist, erhalten Sie das reparierte oder ein
neues Produkt zuriick. Mit Reparatur oder Austausch des Produkts beginnt kein neuer
Garantiezeitraum.

Garantiezeit und gesetzliche Mé@ngelanspriche

Die Garantiezeit wird durch die Gewdhrleistung nicht verléngert. Dies gilt auch fir er-
setzte und reparierte Teile. Eventuell schon beim Kauf vorhandene Schéden und Méngel
miissen sofort nach dem Auspacken gemeldet werden. Nach Ablauf der Garantiezeit
anfallende Reparaturen sind kostenpflichtig.

Garantieumfang

Das Gerdgt wurde nach strengen Qualitétsrichtlinien sorgféltig produziert und vor Aus-
lieferung gewissenhaft geprift.

Die Garantieleistung gilt fir Material- oder Fabrikationsfehler. Diese Garantie erstreckt
sich nicht auf Produktteile, die normaler Abnutzung ausgesetzt sind und daher als
VerschleiBteile angesehen werden kdnnen oder fir Beschddigungen an zerbrechlichen
Teilen, z. B. Schalter oder Teile, die aus Glas gefertigt sind.
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Diese Garantie verféllt, wenn das Produkt beschédigt, nicht sachgeméf benutzt oder
gewartet wurde. Fir eine sachgeméfBe Benutzung des Produkts sind alle in der Bedie-
nungsanleitung aufgefihrten Anweisungen genau einzuhalten. Verwendungszwecke und
Handlungen, von denen in der Bedienungsanleitung abgeraten oder vor denen gewarnt
wird, sind unbedingt zu vermeiden.

Das Produkt ist nur fir den privaten und nicht fir den gewerblichen Gebrauch bestimmt.
Bei missbrduchlicher und unsachgeméfBer Behandlung, Gewaltanwendung und bei
Eingriffen, die nicht von unserer autorisierten Serviceniederlassung vorgenommen wurden,
erlischt die Garantie.

Abwicklung im Garantiefall
Um eine schnelle Bearbeitung lhres Anliegens zu gewdhrleisten, folgen Sie bitte den
folgenden Hinweisen:

M Bitte halten Sie fir alle Anfragen den Kassenbon und die Artikelnummer
(IAN) 518645_2504 als Nachweis fir den Kauf bereit.
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M Die Artikelnummer entnehmen Sie bitte dem Typenschild am Produkt, einer Gravur

am Produkt, dem Titelblatt der Bedienungsanleitung (unten links) oder dem Aufkleber

auf der Rick- oder Unterseite des Produktes.

Sollten Funktionsfehler oder sonstige Méngel auftreten, kontaktieren Sie zunéchst die

nachfolgend benannte Serviceabteilung telefonisch oder per E-Mail.

B Ein als defekt erfasstes Produkt kdnnen Sie dann unter Beifigung des Kaufbelegs
(Kassenbon) und der Angabe, worin der Mangel besteht und wann er aufgetreten
ist, fur Sie portofrei an die lhnen mitgeteilte Serviceanschrift Gbersenden.

[= /] | Auf www.lidlservice.com kénnen Sie diese und viele weitere
l-l:' Handbiicher, Produktvideos und Installationssoftware herunterladen.

= Mit diesem QR-Code gelangen Sie direkt auf die Lidl-Service-Seite

O ONLINE (www.lidl-service.com) und kénnen durch die Eingabe der Artikel-
nummer (IAN) 518645_2504 lhre Bedienungsanleitung 8ffnen.
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12.1. Service

Service Deutschland Tel.: 0800 5435 111
(kostenfrei aus dem dt. Festnetz / Mobilfunknetz)
E-Mail: kompernass@lidl.de

Service Osterreich Tel.: 0800 447 744
E-Mail: kompernass@lidl.at

Service Belgien Tel.: 0800 12089
E-Mail: kompernass@lidl.be

(CH) Service Schweiz Tel.: 0800 56 44 33
E-Mail: kompernass@lidl.ch

[1AN 518645_2504 |

Deutsch
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12.2. Importeur
Bitte beachten Sie, dass die folgende Anschrift keine Serviceanschrift ist.
Kontaktieren Sie zundchst die benannte Servicestelle.

Fir den EU-Markt Fir den GB-Markt

% KOMPERNASS HANDELS GMBH Lidl Great Britain Ltd
BURGSTRASSE 21 Lidl House 14 Kingston Road
44867 BOCHUM Surbiton
DEUTSCHLAND KT5 9NU

www‘kompernclss.com
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1. Introduction

Toutes nos félicitations pour l'achat de votre nouvel appareil.

Vous venez ainsi d'opter pour un produit de grande qualité. Le mode d'emploi fait partie
intégrante de ce produit. Il contient des remarques importantes concernant la sécurité,
I'utilisation et le recyclage. Avant d'utiliser le produit, veuillez vous familiariser avec toutes
les consignes d'utilisation et avertissements de sécurité. N'utilisez le produit que confor-
mément aux descriptions et pour les domaines d'utilisation prévus. Conservez toujours

le mode d'emploi comme ouvrage de référence & proximité du produit. Si vous cédez le
produit & un tiers, remettez-lui également tous les documents.

2. Utilisation conforme a l'usage prévu

Cet appareil sert & mesurer sur des adultes, de maniére non invasive, la saturation en
oxygene de I'hémoglobine dans le sang artériel et la fréquence du pouls au niveau du
doigt. La saturation en oxygéne est un indicateur important servant & évaluer la fonction
respiratoire.
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Une saturation en oxygéne faible peut étre le signe d'une maladie comme l'asthme,

ou d'une insuffisance cardiaque. Dans ce cas, consultez immédiatement un médecin |
L'appareil ne convient pas & une utilisation sur des nouveau-nés et enfants en bas age,

ni sur des personnes souffrant de troubles sévéres du rythme cardiaque.

L'appareil est adapté & l'autocontréle. Aucune connaissance technique spécifique n'étant
nécessaire, le patient peut se servir luiméme de l'appareil.

Cet appareil est exclusivement réservé & un usage domestique. N'utilisez pas I'appareil
& des fins commerciales ou industrielles.

2.1. Contre-indications

En cas de grossesse, il est recommandé d'obtenir 'avis d'un médecin avant l'vtilisation.
Les patientes souffrant de pré-éclampsie ne doivent pas utiliser cet appareil.

L'appareil n'est pas adapté aux patients porteurs de dispositifs électriques implantés tels
que des stimulateurs cardiaques ou défibrillateurs. N'utilisez pas I'appareil si vous portez
des implants métalliques.
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3. Matériel fourni

Le matériel livré comprend les éléments suivants :
® Oxymétre de pouls

® 2 piles alcalines Micro AAA (LRO3)

® Dragonne

® Mode d'emploi

4. Avertissements et symboles utilisés
Les avertissements et symboles suivants sont utilisés (s'il y a lieu) dans le présent mode
d'emploi, sur l'emballage et sur 'appareil :

DANGER ! Un avertissement accompagné de ce symbole et de la
mention « DANGER » désigne une situation dangereuse imminente qui,

‘ : \ | sielle n'est pas évitée, a pour conséquence d'entrainer la mort ou une
blessure grave.
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@0 B P

AVERTISSEMENT ! Un avertissement accompagné de ce symbole et
de la mention « AVERTISSEMENT » annonce une situation possiblement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer la mort ou une
blessure grave.

PRUDENCE ! Un avertissement accompagné de ce symbole et de la
mention « PRUDENCE » désigne une situation possiblement dangereuse
qui, si elle n'est pas évitée, pourrait occasionner une blessure légére ou
modérée.

ATTENTION ! Un avertissement accompagné de ce symbole et de la
mention « ATTENTION » désigne une situation susceptible d'occasionner
des dégats matériels si elle n'est pas évitée.

Remarque : une remarque comporte des informations supplémentaires
facilitant la manipulation de l'appareil.

Francais



Observer le mode d'emploi ! Lire le mode d'emploi avant de commencer
le travail et/ou d'utiliser des appareils ou machines.

Courant/tension continu(e)

Dispositif médical

Importateur

Type BF : l'appareil a été concu de maniére & protéger le patient contre
les décharges électriques.

Profection contre les corps étrangers 212,5 mm et contre les gouttes
d'eau projetées en biais
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o Saturation en oxygéne de I'hémoglobine dans le sang artériel
%SpO2
(en pourcentage)

PRbpm | Fréquence du pouls (pulsations par minute)

L'indice de perfusion (Pl) représente le rapport entre la circulation
Pl % sanguine pulsatile et la circulation sanguine non pulsatile dans les
tissus périphériques du patient.

] Indicateur d'état des piles

&I Année de fabrication/mois

Unique Device Identifier : code unique identifiant le dispositif

@ Numéro de série
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Référence

Numéro de type

Plage de température

Plage d'humidité

Plage de pression de I'air

o e~ HE

Ne pas jeter les appareils électriques dans les ordures ménagéres |
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°
I>n '\ \ . .
ﬁn Recyclez l'emballage en respectant les régles environnementales.

g Utilisable jusqu'a

Emballage en matériaux recyclables. Pour le tri des déchets, respectez
%@ lidentification des matériaux d'emballage : ils sont repérés par des

abréviations (a) et des numéros (b) qui ont la signification suivante :
t b 5 1-7 : plastiques, 20-22 : papier et carton, 80-98 : matériaux

composites.
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ES/PT

L'emballage se compose d'éléments en papier et/ou en carton.

L'emballage se compose d'éléments en plastique et/ou en métal.

ES/PT

nationales applicables.

c € Ce produit répond aux exigences des directives européennes et

Ce symbole atteste que le produit répond aux exigences en vigueur
Cn en Grande-Bretagne en matiére de sécurité des produits.
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Adresse du fabricant : Shenzhen BSX Technology Electronics Co., Ltd.
u Rm101,2/F~4/F, Building no.13, Ailian Industrial Park, Wulian Com-
munity, Longgang District, Shenzhen 518116 Guangdong, P.R. China

Représentant dans la Communauté européenne / 'Union européenne :

MedNet ECREP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany

& ADEPOSER A DEPOSER R

Cet appareil, \EELITIETASE .

ses accessoires Y
et piles & o
se recyclent \

Privilégiez I réparation ou le don de votre appareil |

—~ [E Le produit, I'emballage et le mode d'emploi sont recyclables. Ils
@ ll sont soumis & la responsabilité élargie du producteur (REP), selon

laquelle ils doivent étre collectés séparément.
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5. Avertissements de sécurité

/\ AVERTISSEMENT !

m Cet appareil n'est pas prévu pour étre utilisé par des
personnes (y compris des enfants) dont les capacités
physiques, sensorielles ou mentales présentent des défi-
ciences, ou par des personnes dénuées d'expérience
ou de connaissances, & moins d'étre surveillées par une
personne chargée de leur sécurité ou d'avoir recu d'elle
des instructions concernant ['vtilisation de 'appareil.
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Il faut surveiller les enfants pour étre sir qu'ils ne jouent
pas avec |'appareil.

N'utilisez pas I'appareil si vous portez des implants
électriques (p. ex., stimulateur cardiaque).

N'utilisez pas I'appareil si vous portez des implants
métalliques.

N'utilisez pas l'appareil sur des nouveau-nés, des enfants
ni sur des animaux domestiques.

N'utilisez pas 'appareil si vous étes allergique aux
produits en caoutchouc.
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N'utilisez pas 'appareil si l'appareil ou le doigt utilisé
sont humides.

N'utilisez pas l'appareil pendant la prise, sur le méme
bras, de la tension artérielle avec un brassard.
N'utilisez pas I'appareil sur des doigts vernis, sales ou
recouverts d'un pansement.

N'utilisez pas l'appareil sur des doigts épais qui ne
rentrent pas facilement dans 'appareil. Ni sur des
doigts trop petits.
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N'utilisez pas I'appareil sur des doigts présentant des
transformations anatomiques, des cedémes, des cicatrices,
des brilures, dont les ongles sont vernis, avec de faux

g
ongles ou d'autres produits cosmétiques.

9 p q

N'utilisez pas l'appareil sur des patients qui sont nerveux
sur le lieu de ['utilisation (p. ex., tremblements).
N'utilisez pas 'appareil plus de 2 heures environ sur un
méme doigt.
Pendant l'utilisation, ne regardez pas & l'intérieur du

9 p
boitier. La lumiére peut endommager les yeux.

p g Y
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N'utilisez pas l'appareil & proximité de sources lumineuses
puissantes.

Les valeurs mesurées que vous obtenez vous-méme ne
servent qu'a un autocontréle, elles ne remplacent aucune-
ment un examen médical | Discutez des valeurs obtenues
avec votre médecin. Ne vous en servez en aucun cas pour
prendre vos propres décisions médicales (médicaments et
leur posologie) !

Des maladies cardiovasculaires peuvent donner lieu &
des mesures erronées ou compromettre la précision de la
mesure.
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Cela vaut également en cas de tension trés basse, de
diabéte, de troubles circulatoires et du rythme cardiaque,
ainsi qu'en cas de frissons ou de tremblements.

Les valeurs mesurées affichées ne permettent pas de
poser un diagnostic sir concernant le pouls, elles servent
uniquement & représenter de maniére optique la variation
actuelle du signal sur le lieu de mesure.

Sans concertation avec votre médecin traitant, ne posez
pas vous-méme un diagnostic ou ne prenez pas un traite-
ment sur la base des résultats de mesure.
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Notamment, ne modifiez pas de vous-méme le type et/ou
le dosage d'un traitement médicamenteux et ne pratiquez
pas |'automédication.

m L'appareil ne peut afficher qu'une valeur de mesure ins-
tantanée et ne peut pas étre utilisé pour une surveillance
continue.

@ ATTENTION !
m N'utilisez que les accessoires fournis avec l'appareil ou
recommandés par le fabricant.
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m Protégez l'appareil de I'humidité, de la poussiére, des
températures élevées et du rayonnement solaire direct.

m Sil'appareil a été stocké & une température proche des
valeurs limites applicables au stockage et au transport,
et qu'il est amené dans un environnement & 20 °C,
attendez env. 2 heures avant de ['utiliser, pour lui laisser
le temps de prendre la température ambiante.

m N'ouvrez pas le boitier de l'appareil, ne le démontez pas
et ne le réparez pas. La sécurité n'est plus assurée et la
garantie est annulée.
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m Ne laissez pas tomber |'appareil et ne l'exposez pas &
des chocs violents.

m Ftant donné que l'appareil contient des composants
électroniques sensibles, évitez de I'utiliser directement
dans un environnement fortement électromagnétique
(p. ex. téléphone mobile, four & micro-ondes, etc.),
car cela peut provoquer des résultats imprécis.
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5.1. Consignes de sécurité relatives a l'vtilisation des piles

/A AVERTISSEMENT ! Une manipulation incorrecte des
piles peut entrainer un incendie, des explosions, une fuite de
substances dangereuses ou d'autres situations dangereuses |

[ @ @ Tenez toujours les piles hors de portée des

enfants.
m Veillez & ce que personne n'avale de pile.

Si vous ou une autre personne avez avalé une pile,
consultez immédiatement un médecin.

Utilisez exclusivement le type de pile indiqué.
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@ Ne rechargez jamais des piles non rechargeables.

Avant de recharger des piles rechargeables, retirez-les de
l'appareil.

@ @ Ne jetez jamais les piles au feu ou dans l'eau.

N'exposez jamais les piles & des températures élevées ou
au rayonnement direct du soleil.

@ @ N'ouvrez ou ne déformez jamais des piles.

@ Ne court-circuitez pas les bornes de raccordement.
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Retirez les piles usagées de I'appareil et veillez a leur

recyclage sir.

e @ N'utilisez pas de types de piles différents ou
- de piles neuves et usagées ensemble.

@ Placez toujours les piles avec la bonne polarité

dans l'appareil.

En cas d'inutilisation prolongée de l'appareil, retirez les
piles.

Vérifiez réguliérement les piles. Les piles qui fuient peuvent
provoquer des blessures et endommager l'appareil.
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m Enfilez des gants avant de manipuler des piles qui ont
fui | Nettoyez les contacts des piles et de I'appareil ainsi
que le compartiment & piles avec un chiffon sec.

Evitez tout contact de la peau et des muqueuses, et
notamment des yeux, avec les produits chimiques. En cas
de contact, rincez les produits chimiques avec beaucoup
d'eau et consultez immédiatement un médecin.
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6. Description de I'appareil
(Figures : voir le volet dépliant)

Figure A :

Ecran

Touche d'allumage/de fonction ()
Ouverture pour le doigt

Couvercle du compartiment & piles (a l'arriére)

00000Q

CEillet de dragonne

Figure B :

O Indicateur d'état des piles [Ty

@ Fréquence du pouls (pulsations par minute) PR bpm
O Barre du pouls
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© Onde du pouls (onde pléthysmographique)

@ Indice de perfusion P1 %

@ Saturation en oxygéne de I'hémoglobine dans le sang artériel %SpO2
Figure C :

® Piles

Figure D :

® Dragonne

7. Mise en service
1) Sortez de I'emballage toutes les piéces de l'appareil et le mode d'emploi.
2) Enlevez tout le matériel d'emballage, les éventuels films et autocollants.
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7.1. Insertion/remplacement des piles
(O Remarque
> Introduisez uniquement 2 piles alcalines de type AAA (LRO3) dans le compartiment
a piles.
1) Faites coulisser le couvercle du compartiment & piles @ vers I'extérieur.
2) Retirez les piles usagées du compartiment si présentes.
3) Insérez les 2 piles neuves conformément & la polarité figurant dans le compartiment
a piles.
4) Remettez le couvercle du compartiment & piles en place @ (il doit s'encliqueter).
@ Remarque
> Lorsque les piles sont presque vides, la mention « LowPower » s'affiche sur I'écran @
et l'appareil s'éteint. Changez immédiatement les piles.
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7.2. Installation de la dragonne
1) Enfilez la partie fine de la dragonne @® dans |'ceillet de dragonne @.
2) Enfilez la partie plus épaisse de la dragonne @ dans la boucle (voir fig. D).

7.3. Effectuer la mesure
1) Glissez un doigt dans l'ouverture pour le doigt ©.
2) Appuyez sur la touche d'allumage/de fonction () @ plusieurs fois jusqu'a ce que
limage B) sur le volet dépliant apparaisse.
3) Attendez un moment jusqu'a ce que les valeurs mesurées apparaissent & I'écran @.
® Remarque
> Si aucun doigt n'est introduit dans ['ouverture pour le doigt @, « Finger out» appa-

rait en bas & 'écran @ et 'appareil s'éteint.
> L'appareil s'éteint automatiquement au bout d'un certain temps d'inactivité.
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7.4. Analyse des valeurs mesurées

A AVERTISSEMENT ! Les valeurs mentionnées ci-aprés ne s'appliquent pas aux
personnes souffrant de maladies préexistantes, p. ex. insuffisance cardiaque, asthme et
en cas de séjour & des altitudes supérieures & 1500 m. Si vous souffrez de maladies
préexistantes, discutez toujours des valeurs avec votre médecin.

Résultat de mesure Classification/mesures a prendre

Sp0, en %

99-94 Plage normale

93-90 Plage basse : visite chez le médecin recommandée
<90 Plage critique : consultez urgemment un médecin !
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Resu"mode mesure Classification/mesures a prendre
Sp0, en %

Source : En référence & la «directive Windisch W et al. S2k : Ventilation non invasive
et invasive en tant que traitement de l'insuffisance respiratoire chronique - Révision

2017 ; Pneumologie 2017 ; 71 : 722-795»

Chute de la saturation en oxygéne liée a l'altitude

@ Remarque

> Vous pouvez consulter dans le tableau ci-aprés les différents effets de diverses alti-
tudes sur la valeur de la saturation en oxygéne et sur l'organisme humain. Les valeurs
mentionnées ci-aprés ne s'appliquent pas non plus aux personnes souffrant de
maladies préexistantes, p. ex. insuffisance cardiaque, asthme et autres maladies des
voies respiratoires. En cas de maladies préexistantes, des symptémes de la maladie
peuvent apparaitre déja & basse altitude.
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Valeur Sp0,,

Altitudes en %, & attendre Conséquences pour I'étre humain
1500-2500m | >90 Pas de mal des montagnes (en régle générale)
2500-3000 m | ~ 90 Mal des montagnes, ajustement recommandé

Source : Hackett PH, Roach RC : High-Altitude Medicine. In : Auerbach PS (ed) :
Wilderness Medicine, 3rd edition ; Mosby, St. Louis, MO 1995 ; 1-37.

7.5. Réalisation des réglages

B Lorsque l'appareil est allumé, appuyez & nouveau sur la touche d'allumage/de
fonction (') @ pour basculer entre les différents affichages de l'écran.

B Lorsque l'appareil est allumé, maintenez la touche d'allumage/de fonction d) (2]
appuyée pour appeler le menu des réglages. Appuyez & nouveau sur la touche
d'allumage/de fonction d) @ pour basculer entre les points de menu.
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Maintenez la touche d'allumage/de fonction (\) @ appuyée pour modifier le point

de menu « * » sélectionné :

— «Alm» : lorsque cette fonction est réglée sur «on», un bruit retentit lors des mesures.

— «Pulse Beep » : lorsque cette fonction est réglée sur «on», une alarme retentit
lorsque le taux d'impulsions réglé est atteint.

— «Sp0, lo» : il est possible ici de régler une valeur minimale de saturation en
oxygeéne & laquelle l'alarme retentit.

= «PR Hi» : il est possible ici de régler une valeur maximale de fréquence du pouls
4 laquelle I'alarme retentit.

— «PRlo» : il est possible ici de régler une valeur minimale de fréquence du pouls &
laquelle I'alarme retentit.

— «Restore» : il est possible ici de restaurer les réglages usine.

— «+/-» : il est possible ici de régler si les valeurs de réglage doivent étre augmentées
ou diminuées.

— «Exit» : vous pouvez ici quitter le menu des réglages et revenir au mode de mesure.

Francais 127



8. Nettoyage

/\ DANGER!
> N'immergez jamais |'appareil dans de I'eau ni dans d'autres liquides !

(D) ATTENTION !
> N'utilisez pas de produits nettoyants abrasifs ou corrosifs ni de solvants. Ils peuvent
en effet agresser la surface et endommager I'appareil de maniére irréparable.

B Essuyez également l'appareil avec un chiffon humide.

9. Rangement
B Sivous n'tilisez pas I'appareil pendant une durée prolongée, retirez les piles.

B Conservez 'appareil dans un endroit sec et exempt de poussiéres. Respectez les
conditions de stockage et de transport (voir 11. Caractéristiques techniques).
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10. Recyclage

Le symbole de la poubelle barrée signifie que cet appareil ne doit pas étre
jeté avec les ordures ménageres & la fin de sa période d'utilisation. L'appareil
doit étre remis aux points de collecte établis, aux déchetteries ou aux entre-
prises chargées du recyclage.
Veuillez effacer toutes vos données personnelles avant le retour.
Avant le retour, veuillez refirer les piles ou batteries qui ne sont pas enfermées dans I'an-
cien appareil, ainsi que les lampes pouvant étre refirées sans destruction et recyclezles
séparément.
Pour les batteries inamovibles, il convient de signaler leur présence dans I'appareil au
moment de le rapporter au recyclage.
L'emballage est constitué de matériaux écologiques que vous pouvez recycler par le biais
des services de recyclage locaux.
Eliminez I'emballage dans le respect de I'environnement.

Francais 129



10.1. Recyclage des piles/batteries
Les piles/batteries doivent tre traitées comme des déchets spéciaux devant
étre obligatoirement recyclés dans le respect de I'environnement par les
entités correspondantes (commercants, revendeurs spécialisés, services
municipaux, entreprises de recyclage professionnel). Les piles/batteries
peuvent contenir des métaux lourds toxiques.

Les métaux lourds qu’elles contiennent sont repérés par les lettres suivantes sous le

symbole : Cd = cadmium, Hg = mercure, Pb = plomb.

Par conséquent, ne jetez pas les piles/batteries dans les ordures ménagéres, rapportezles

au contraire & un point de collecte séparé.

Ne rapportez les piles/batteries qu'a I'état déchargé.
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11. Caractéristiques techniques

Nom de l'appareil, modéle | SPO 3 Al

Mesure, non invasive, de la saturation en oxygéne de

Méthode de mesure I'hémoglobine dans le sang artériel, et de la fréquence du
pouls sur le doigt
Plage de mesure SpO2:35~100 %

Pouls 30~250 battements/min

SpO2:80 %~100 % : + 2 %;

Précision Pouls 30-250 + 2 battements/min
Ecart de mesure max. SpO2: 1%
de l'indicateur du pouls Taux d'impulsions 1 battement/min
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Conditions d'utilisation

Température ambiante entre +10 °C et +40 °C
Humidité relative de l'air (sans condensation) < 75 %
Pression de I'air 700-1060 hPA

Conditions de transport/
stockage

Température ambiante entre -40 °C et +60 °C
Humidité relative de l'air (sans condensation) < 95 %

Pression de I'air 500-1060 hPA

Alimentation électrique

2 piles de 1,5 V=== AAA (LRO3)

Durée de vie des piles

2 piles AAA permettent env. 2 ans d'tilisation & raison de
3 mesures par jour (60 secondes chacune).

Dimensions (L x | x H)

63,7 x 35 x 35 mm

Poids

env. 60 g (piles incl.)

Classification

IP22
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Informations concernant la compatibilité éleciromagnétique
B L'appareil convient & une utilisation dans tous les environnements indiqués dans le
présent mode d'emploi, y compris dans l'environnement domestique.

A AVERTISSEMENT !

B L'appareil est conforme & la norme EN 60601-1-2 et fait 'objet de mesures de
précaution spécifiques en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique. Veuillez
noter & ce sujet que les dispositifs de communication HF portatifs et mobiles (y com-
pris des périphériques tels que des cables d'antenne et des antennes externes)
peuvent influencer la performance de I'appareil. Pendant l'utilisation, évitez les pertur-
bations électromagnétiques intenses telles que celles présentes notamment & proximité
de téléphones mobiles, fours & micro-ondes et similaires. Maintenez I'oxymétre de
pouls & une distance d'au moins 30 cm de tels appareils.
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L'utilisation de cet appareil & proximité immédiate d'autres appareils ou en super-
position avec d'autres appareils devrait étre évitée car cela pourrait perturber son
fonctionnement.

i une telle forme d'utilisation est nécessaire, il faut observer cet appareil et les autres
S telle f d'utilisat t , il faut ob t appareil et | t
appareils pour s'assurer qu'ils fonctionnent correctement.

L'utilisation d'accessoires, convertisseurs et cdbles qui n'ont pas été spécifiés ou fournis
q P P

par le fabricant peut conduire & des émissions électromagnétiques accrues ou réduire

limmunité électromagnétique de cet appareil et provoquer un dysfonctionnement.

Le non-respect de ce qui précéde peut compromettre les performances de I'appareil.

Cet appareil ne peut pas étre utilisé dans un environnement ou se pratiquent des

examens IRM.

Dans certaines circonstances, l'appareil ne peut étre utilisé que de facon limitée en

présence de perturbations électromagnétiques. Il peut en résulter notamment des

messages d'erreur ou une panne de |'écran/I'appareil.
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Directives et normes
B L'appareil est conforme aux normes, lois et ordonnances suivantes :

— Reéglement européen sur les dispositifs médicaux MDR (UE) 2017/745

— Directive RoHS (2011/65/EU)*

* La seule responsabilité pour I'établissement de cette déclaration de confor-
mité incombe au fabricant. L'objet de la déclaration décrit ci-dessus répond
aux prescriptions de la directive 2011/65/EU du Parlement européen et du
Conseil en date du 8 juin 2011 visant la restriction de I'vtilisation de cer-
taines substances dangereuses dans les appareils électriques et électroniques.

— EN 60601-1
— EN 60601-1-2
— EN 60601-1-11
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DIN EN ISO 80601-2-61
IEC 62471

EN 60601-1-6

— EN 62366-1

EN 62304

Notification d'événements indésirables, par les utilisateurs/
patients dans les pays de I'Union européenne

Si des utilisateurs/patients estiment qu'un incident grave s'est produit en lien avec leur
utilisation du produit, ces utilisateurs/patients sont invités & notifier cet incident au fabricant
et/ou & son mandataire, ainsi qu'a I'autorité compétente dans I'Etat membre o se trouve
I'vtilisateur/le patient.
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12. Garantie pour Kompernass Handels GmbH (France)
Chére cliente, cher client,

Cet appareil est garanti 3 ans & partir de la date d'achat. Si ce produit venait & présen-
ter des vices, vous disposez de droits légaux face au vendeur de ce produit. Vos droits
légaux ne sont pas restreints par notre garantie présentée ci-dessous.

Conditions de garantie

La période de garantie débute & la date d'achat. Veuillez bien conserver le ticket de
caisse. Celui-ci servira de preuve d'achat.

Si dans un délai de frois ans suivant la date d’achat de ce produit, un vice de matériel ou de
fabrication venait & apparaitre, le produit sera réparé, remplacé gratuitement par nos soins
ou le prix d'achat remboursé, selon notre choix. Cette prestation sous garantie nécessite,
dans le délai de frois ans, la présentation de I'appareil défectueux et du justificatif d'achat
(ticket de caisse) ainsi que la description bréve du vice et du moment de son apparition.
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Si le vice est couvert par notre garantie, vous recevrez le produit réparé ou un nouveau
produit en refour. Aucune nouvelle période de garantie ne débute avec la réparation ou
I"échange du produit.

Période de garantie et réclamation légale pour vices cachés

L'exercice de la garantie ne prolonge pas la période de garantie. Cette disposition s'ap-
plique également aux piéces remplacées ou réparées. Les dommages et vices éventuel-

lement déjar présents & |'achat doivent étre signalés immédiatement aprés le déballage.

Toute réparation survenant aprés la période sous garantie fera I'objet d'une facturation.

Etendue de la garantie

L'appareil a été fabriqué avec soin conformément & des directives de qualité strictes et
consciencieusement contrélé avant sa livraison.

La prestation de la garantie s'applique aux vices de matériel et de fabrication. Cette
garantie ne s'étend pas aux pieces du produit qui sont exposées & une usure normale et
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peuvent de ce fait &tre considérées comme piéces d'usure, ni aux détériorations de pieces
fragiles, par ex. interrupteurs ou piéces en verre.

Cette garantie devient caduque si le produit est détérioré, utilisé ou entretenu de maniére
non conforme. Toutes les instructions listées dans le manuel d'utilisation doivent étre
exactement respectées pour une utilisation conforme du produit. Des buts d'utilisation

et actions qui sont déconseillés dans le manuel d'utilisation, ou dont vous étes avertis
doivent également étre évités.

Le produit est uniquement destiné & un usage privé et ne convient pas & un usage profes-
sionnel. La garantie est annulée en cas d'entretien incorrect et inappropri¢, d'usage de la
force et en cas d'intervention non réalisée par notre centre de service aprés-vente agréé.

Article L217-16 du Code de la consommation

Lorsque I'acheteur demande au vendeur, pendant le cours de la garantie commerciale qui
lui a été consentie lors de I'acquisition ou de la réparation d'un bien meuble, une remise
en état couverte par la garantie, toute période d'immobilisation d'au moins sept jours vient
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s'ajouter & la durée de la garantie qui restait & courir. Cette période court & compter de la
demande d'intervention de |'acheteur ou de la mise & disposition pour réparation du bien
en cause, si cette mise & disposition est postérieure & la demande d'intervention.
Indépendamment de la garantie commerciale souscrite, le vendeur reste tenu des défauts
de conformité du bien et des vices rédhibitoires dans les conditions prévues aux articles
1217-4 & 1217-13 du Code de la consommation et aux articles 1641 & 1648 et 2232
du Code Civil.

Article L217-4 du Code de la consommation

Le vendeur livre un bien conforme au contrat et répond des défauts de conformité existant
lors de la délivrance. Il répond également des défauts de conformité résultant de I'em-
ballage, des instructions de montage ou de I'installation lorsque celle-ci a ét¢ mise & sa
charge par le contrat ou a été réalisée sous sa responsabilité.
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Article L217-5 du Code de la consommation

Le bien est conforme au contrat :

1° S”il est propre & I'usage habituellement attendu d’un bien semblable et, le cas
échéant :

— s'il correspond & la description donnée par le vendeur et posséder les qualités
que celui-ci a présentées & |I'acheteur sous forme d'échantillon ou de modéle ;

— s'il présente les qualités qu’un acheteur peut légitimement attendre eu égard aux
déclarations publiques faites par le vendeur, par le producteur ou par son repré-
sentant, notamment dans la publicité ou |'étiquetage ;

2° Ou s'il présente les caractéristiques définies d'un commun accord par les parties ou
étre propre & tout usage spécial recherché par I'acheteur, porté & la connaissance du
vendeur et que ce dernier a accepté.
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Article L217-12 du Code de la consommation
L'action résultant du défaut de conformité se prescrit par deux ans & compter de la déli-
vrance du bien.

Article 1641 du Code civil

Le vendeur est tenu de la garantie & raison des défauts cachés de la chose vendue qui
la rendent impropre & I'usage auquel on la destine, ou qui diminuent tellement cet usage
que |'acheteur ne |'aurait pas acquise, ou n’en aurait donné qu’un moindre prix, s'il les
avait connus.

Article 1648 1er alinéa du Code civil
L'action résultant des vices rédhibitoires doit étre intentée par I'acquéreur dans un délai
de deux ans & compter de la découverte du vice.

Les piéces détachées indispensables & I'utilisation du produit sont disponibles pendant la
durée de la garantie du produit.
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Procédure en cas de garantie
Afin de garantir un traitement rapide de votre demande, veuillez suivre les indications
suivantes :

Veuvillez avoir & portée de main pour toutes questions le ticket de caisse et la réfé-
rence article (IAN) 518645_2504 en tant que justificatif de votre achat.

Vous trouverez la référence sur la plaque signalétique sur le produit, une gravure sur
le produit, sur la page de garde du mode d’emploi (en bas & gauche) ou sur I'auto-
collant au dos ou sur le dessous du produit.

Si des erreurs de fonctionnement ou d'autres vices venaient & apparaitre, veuillez
d'abord contacter le département service clientéle cité ci-dessous par téléphone
ou par e-mail.

Vous pouvez ensuite retourner un produit enregistré comme étant défectueux en
joignant le ticket de caisse et en indiquant en quoi consiste le vice et quand il est
survenu, sans devoir |'affranchir & I'adresse de service aprés-vente communiquée.
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= '] | Svr www.lidl-service.com, vous pourrez télécharger ce mode d’emploi
| et de nombreux autres manuels, vidéos produit et logiciels d'installation.
]

E Grdce a ce code QR, vous arriverez directement sur le site Lidl service
aprés-vente (www.lidl-service.com) et vous pourrez ouvrir votre mode

d’emploi en saisissant votre référence (IAN) 518645_2504.

13. Garantie pour Kompernass Handels GmbH
(Belgique/Suisse)

Chére cliente, cher client,

Cet appareil est garanti 3 ans & partir de la date d'achat. Si ce produit venait & présen-
ter des vices, vous disposez de droits légaux face au vendeur de ce produit. Vos droits
légaux ne sont pas restreints par notre garantie présentée ci-dessous.

144 Francais



Conditions de garantie

La période de garantie débute & la date d’achat. Veuillez bien conserver le ticket de
caisse. Celui-ci servira de preuve d'achat.

Si dans un délai de trois ans suivant la date d’achat de ce produit, un vice de matériel ou de
fabrication venait & apparditre, le produit sera réparé, remplacé gratuitement par nos soins
ou le prix d'achat remboursé, selon notre choix. Cette prestation sous garantie nécessite,
dans le délai de trois ans, la présentation de I'appareil défectueux et du justificatif d'achat
(ticket de caisse) ainsi que la description bréve du vice et du moment de son apparition.

Si le vice est couvert par notre garantie, vous recevrez le produit réparé ou un nouveau
produit en refour. Aucune nouvelle période de garantie ne débute avec la réparation ou
I"échange du produit.

Période de garantie et réclamation légale pour vices cachés

L'exercice de la garantie ne prolonge pas la période de garantie. Cette disposition s'ap-
plique également aux piéces remplacées ou réparées.
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Les dommages et vices éventuellement déja présents & |'achat doivent étre signalés immé-
diatement aprés le déballage. Toute réparation survenant aprés la période sous garantie
fera I'objet d'une facturation.

Etendue de la garantie

L'appareil a été fabriqué avec soin conformément & des directives de qualité strictes et
consciencieusement contrdlé avant sa livraison.

La prestation de la garantie s'applique aux vices de matériel et de fabrication. Cette
garantie ne s'étend pas aux pieces du produit qui sont exposées & une usure normale et
peuvent de ce fait &tre considérées comme piéces d'usure, ni aux détériorations de pieces
fragiles, par ex. inferrupteurs ou piéces en verre.

Cette garantie devient caduque si le produit est détérioré, ufilisé ou entretenu de maniére non
conforme. Toutes les instructions listées dans le manuel d'utilisation doivent étre exactement
respectées pour une utilisation conforme du produit. Des buts d'utilisation et actions qui sont dé-
conseillés dans le manuel d'utilisation, ou dont vous étes avertis doivent également étre évités.
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Le produit est uniquement destiné & un usage privé et ne convient pas & un usage profes-
sionnel. La garantie est annulée en cas d’entretien incorrect et inapproprié, d'usage de la
force et en cas d'intervention non réalisée par notre centre de service aprés-vente agréé.

Procédure en cas de garantie
Afin de garantir un traitement rapide de votre demande, veuillez suivre les indications suivantes :

W Veuillez avoir & portée de main pour toutes questions le ticket de caisse et la réfé-
rence article (IAN) 518645_2504 en tant que justificatif de votre achat.

B Vous trouverez la référence sur la plaque signalétique sur le produit, une gravure sur
le produit, sur la page de garde du mode d’emploi (en bas & gauche) ou sur I'auto-
collant au dos ou sur le dessous du produit.

M Si des erreurs de fonctionnement ou d'autres vices venaient & apparaitre, veuillez
d'abord contacter le département service clientéle cité ci-dessous par téléphone
ou par e-mail.
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M Vous pouvez ensuite retourner un produit enregistré comme étant défectueux en
joignant le ticket de caisse et en indiquant en quoi consiste le vice et quand il est
survenu, sans devoir |'affranchir & I'adresse de service aprés-vente communiquée.

O] =] | Svr www.lidl-service.com, vous pourrez télécharger ce mode d’emploi et
7 | de nombreux autres manuels, vidéos produit et logiciels d'installation.
4
& Grdce a ce code QR, vous arriverez directement sur le site Lidl service
— aprés-vente (www.lidl-service.com) et vous pourrez ouvrir votre mode
d’emploi en saisissant votre référence (IAN) 518645_2504.
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14. Service aprés-vente
Service France

Tel.: 0800 919270

E-Mail: kompernass@lidl.fr
Service Belgique

Tel.: 0800 12089

E-Mail: kompernass@lidl.be
@ Service Suisse

Tel.: 0800 56 44 33

E-Mail: kompernass@lidl.ch

[IAN 518645_2504|
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15. Importateur
Veuillez tenir compte du fait que I'adresse suivante n’est pas une adresse de service
aprés-vente. Veuillez d'abord contacter le service mentionné.

Pour le marché de I'UE Pour le marché du Royaume-Uni
% KOMPERNASS HANDELS GMBH Lidl Great Britain Ltd
BURGSTRASSE 21 Lidl House 14 Kingston Road
44867 BOCHUM Surbiton
ALLEMAGNE KT5 ONU

www.kompernass.com
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1. Inleiding

Hartelijk gefeliciteerd met de aankoop van uw nieuwe apparaat.

U hebt hiermee gekozen voor een hoogwaardig product. De gebruiksaanwijzing
maakt deel vit van dit product. Hij bevat belangrijke aanwijzingen voor de veiligheid,
het gebruik en het afvoeren van dit product. Maak u vertrouwd met alle bedienings- en
veiligheidsaanwijzingen voordat u het product in gebruik neemt. Gebruik het product
vitsluitend op de voorgeschreven wijze en voor de aangegeven doeleinden. Bewaar
de gebruiksaanwijzing altijd als naslagwerk in de buurt van het product. Geef alle
documenten mee als u het product doorgeeft aan derden.

2. Gebruik in overeenstemming met de bestemming
Dit apparaat dient voor de nietinvasieve meting van de arteriéle zuurstofverzadiging

van hemoglobine en de hartslag op de vinger van volwassenen. Zuurstofverzadiging

is een belangrijke indicator voor de beoordeling van de ademhalingsfunctie.
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Een lage zuurstofverzadiging kan wijzen op een aandoening zoals astma of hartfalen.
Raadpleeg in dat geval onmiddellijk een arts!

Het apparaat is niet geschikt voor gebruik bij pasgeborenen en kleine kinderen of voor
mensen met ernstige hartritmestoornissen.

Het apparaat is geschikt voor zelfmeting. Er is geen speciale vakkennis nodig; de patiént
kan het apparaat zelf bedienen.

Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor gebruik in privéhuishoudens. Gebruik het appa-
raat niet voor commerciéle of industriéle doeleinden.

2.1. Contra-indicaties

Tijdens de zwangerschap raden we aan om véér gebruik een arts te raadplegen.
Patiénten met zwangerschapsvergiftiging mogen het apparaat niet gebruiken.

Het apparaat is niet geschikt voor patiénten met geimplanteerde elektrische apparaten
zoals pacemakers of defibrillators. Gebruik het apparaat niet als u metalen implantaten

hebt.
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3. Inhoud van de levering
Het pakket bevat de volgende onderdelen:
® Pulsoximeter

® 2 x alkalinebatterijen Micro AAA (LRO3)
® Draagband

® Gebruiksaanwijzing

4. Gebruikte waarschuwingen en pictogrammen
In deze gebruiksaanwijzing, op de verpakking en op het apparaat worden de volgende
waarschuwingen en pictogrammen gebruikt (indien van toepassing):

GEVAAR! Een waarschuwing met dit pictogram en met het signaalwoord
A “"GEVAAR" duidt op een onmiddellik aanwezige gevaarlijke situatie die
fataal of ernstig letsel tot gevolg heeft als deze niet wordt vermeden.
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WAARSCHUWING! Een waarschuwing met dit pictogram en met
het signaalwoord “WAARSCHUWING” duidt op een mogelijk gevaar-
lijke situatie die fataal of ernstig letsel tot gevolg kan hebben als deze
niet wordt vermeden.

VOORZICHTIG! Een waarschuwing met dit pictogram en met het
signaalwoord “VOORZICHTIG" duidt op een mogelijk gevaarlijke
situatie die licht of matig letsel tot gevolg kan hebben als deze niet
wordt vermeden.

LET OP! Een waarschuwing met dit pictogram en met het signaalwoord
“LET OP” duidt op een mogelijke situatie die materiéle schade tot
gevolg kan hebben als deze niet wordt vermeden.

Opmerking: Een opmerking bevat extra informatie die de omgang
met het apparaat eenvoudiger maakt.

@0 B P
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®
>

Gebruiksaanwijzing opvolgen! Lees de gebruiksaanwijzing voordat
u met het werk begint en/of apparatuur of machines bedient.

Gelijkstroom/-spanning

Medisch product

Importeur

>| & [§

Type BF: het apparaat is ontworpen om de patiént te beschermen
tegen elektrische schokken.

1P22

Bescherming tegen vaste voorwerpen 212,5 mm en tegen schuin
druppelend water
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%SpO2 | Arterigle zuurstofverzadiging van de hemoglobine (procentueel)

PR bpm Hartslag (hartslagen per minuut)

De perfusie-index (P} is de verhouding tussen de pulserende bloed-
Pl % stroom en de niet-pulserende bloedstroom in het perifere weefsel van
de patiént.

] Indicatie batterijtoestand

&I Productiejaar/-maand

Unique Device Identifier: code voor unieke productidentificatie

@ Serienummer

158 Nederlands




Artikelnummer

Typenummer

Temperatuurbereik

Luchtvochtigheidsbereik

Luchtdrukbereik

=i @ e~HE

Elektrisch apparaat niet met het gewone huisvuil meegeven!
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°
%A @ Voer de verpakking af in overeenstemming met de milieuvoorschriften.

g Te gebruiken tot

Verpakking van recyclebare materialen. Neem de aanduiding van de

%@ verpakkingsmaterialen in acht bij de afvalscheiding: de verpakkingsma-
terialen zijn voorzien van afkortingen (a) en cijfers (b) met de volgende

t b 5 betekenis: 1-7: kunststoffen, 20-22: papier en karton, 80-98: compo-
sietmaterialen.
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ES[PT
De verpakking bevat bestanddelen van papier en/of karton.

De verpakking bevat bestanddelen van plastic en/of metaal.

ES/PT

nationale richtlijnen.

c € Dit product voldoet aan de eisen van de toepasselijke Europese en

Dit keurmerk bevestigt dat het product voldoet aan de productveilig-
Cn heidseisen die van toepassing zijn in Groot-Brittannié.
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Adres fabrikant: Shenzhen BSX Technology Electronics Co., Ltd.
Rm101,2/F~4/F, Building no.13, Ailian Industrial Park, Wulian Com-
munity, Longgang District, Shenzhen 518116 Guangdong, P.R. China

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap,/Euro-
pese Unie: MedNet ECREP GmbH, BorkstraBBe 10, 48163 Minster,
Duitsland

ADEPOSER

ADEPOSER
ENMAGASIN EN DECHETERIE

Priviégiez a réparation ou le don de votre appareil |

T FR: Het product, de verpakking en de gebruiksaanwijzing zijn

@ @ recyclebaar, vallen onder de uvitgebreide verantwoordelijkheid

van de producent en worden gescheiden ingezameld.
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5. Veiligheidsvoorschriften

/A WAARSCHUWING!

m Dit product is niet bedoeld voor gebruik door personen
(met inbegrip van kinderen) met beperkte fysieke, zintuig-
like of geestelijke vermogens of met gebrek aan ervaring
en/of gebrek aan kennis, tenzij deze onder toezicht staan
van een voor hun veiligheid verantwoordelijke persoon
of van die persoon aanwijzingen krijgen voor het gebruik
van het product.
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Bij kinderen is supervisie noodzakelijk om ervoor te zorgen
dat ze niet met het apparaat spelen.

Gebruik het apparaat niet als u een elektrisch implantaat
hebt (bijv. een pacemaker).

Gebruik het apparaat niet als u metalen implantaten
hebt.

Gebruik het apparaat niet bij pasgeboren baby's, kinderen
of huisdieren.

Gebruik het apparaat niet wanneer u allergisch reageert
op rubberproducten.
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Gebruik het apparaat niet als het apparaat of de vinger
waarop u het gebruikt vochtig is.

Gebruik het apparaat niet tijldens een bloeddrukmeting
aan de armzijde met aangebrachte manchet.

Gebruik het apparaat niet op vingers met nagellak, vuil
of pleisters.

Gebruik het apparaat niet op te dikke vingers die niet
gemakkelijk in het apparaat kunnen worden gestoken.
En evenmin op vingers die te klein zijn.
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Gebruik het apparaat niet op vingers met anatomische
afwijkingen, oedeem, littekens, nagellak, kunstnagels,
andere cosmetica of brandwonden.

Gebruik het apparaat niet bij patiénten die onrustig zijn
op de plaats van aanbrengen (bijv. frillen).

Gebruik het apparaat niet langer dan ongeveer 2 uvur
op één vinger.

Kijk tiidens het gebruik niet in de behuizing. Het licht
kan oogletsel veroorzaken.

Gebruik het apparaat niet in de buurt van sterke licht-

bronnen.
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m De meetwaarden die u zelf vaststelt, kunnen alleen
worden gebruikt voor zelfcontrole, ze vervangen geen
medisch onderzoek! Bespreek uw waarden met uw arts.
Baseer hier nooit uw eigen medische beslissingen (medi-
catie en dosering) op!

® Hart en vaatziekten kunnen leiden tot onjuiste metingen
of een verminderde meetnauwkeurigheid. Dit geldt ook
voor zeer lage bloeddruk, diabetes, doorbloedings- en
hartritmestoornissen en koude rillingen of tremor.

m De weergave van de meetwaarden maakt geen betrouw-
bare hartslagdiagnose mogelijk, maar dient uitsluitend
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om de huidige optische signaalvariatie op het meetpunt
weer te geven.

Voer geen zelfdiagnose of behandeling uit op basis
van de meetresultaten zonder uw behandelend arts te
raadplegen. Verander met name niet op eigen initiatief
het type en/of de dosering van bestaande medicatie en
begin niet met uw eigen medicatie.

Het apparaat kan alleen een kortstondige meetwaarde
weergeven en kan niet worden gebruikt voor continue
bewaking.
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@ LET OP!

m Gebruik vitsluitend accessoires die zijn meegeleverd of
die door de fabrikant worden aanbevolen.

B Bescherm het apparaat tegen vocht, stof, hoge tempera-
turen en rechtstreeks zonlicht.

m Wanneer het apparaat opgeborgen is bij een tempera-
tuur in de buurt van de grenswaarden voor de opslag-
en transporttemperatuur en naar een omgeving met een
temperatuur van 20 °C wordt overbracht, moet u voor
gebruik ca. 2 uur wachten om het apparaat op ruimte-

temperatuur te laten komen.
Nederlands 169



m Open, demonteer of repareer de behuizing van het
apparaat nooit. De veiligheid is dan niet gegarandeerd
en de garantie vervalt.

m Laat het apparaat niet vallen en stel het niet bloot aan
sterke schokken.

m Aangezien het apparaat gevoelige elekironische
onderdelen bevat, moet direct gebruik in een sterk
elekiromagnetische omgeving (bijv. mobiele telefoon,
magnetron, enz.) worden vermeden, omdat dit kan leiden
tot onnauwkeurige resultaten.
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5.1. Veiligheidsvoorschriften voor de omgang met batterijen

/A WAARSCHUWING! Een verkeerde omgang met
batterijen kan resulteren in brand, explosies, weglekken
van gevaarlijke stoffen en andere gevaarlijke situaties!

[ Laat batterijen nooit in kinderhanden terecht-
®®

komen.
m Let erop dat niemand batterijen inslikt.

B Zoek onmiddellijk medische hulp als u of iemand anders
een batterij heeft ingeslikt.

m Gebruik vitsluitend het gespecificeerde type batterij.

Nederlands 171



@ Probeer niet-oplaadbare batterijen nooit opnieuw
op te laden.

Haal oplaadbare batterijen uit het apparaat voordat u

ze oplaadt.

@ @ Gooi batterijen nooit in het vuur of in water.

Stel batterijen niet bloot aan hoge temperaturen en direct
zonlicht.

@ @ Maak batterijen nooit open en vervorm ze nooit.
@ Sluit de aansluitklemmen niet kort.

172 Nederlands



Haal lege batterijen uit het apparaat en voer ze op
veilige wijze af.

Gebruik geen verschillende batterijtypen of
nieuwe en gebruikte batterijen samen.
@ Plaats batterijen altijd met de juiste stand van

de polen in het apparaat.

Haal de batterijen uit het apparaat als u het langere tijd
niet gebruikt.
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m Controleer de batterijen regelmatig. Lekkende batterijen
kunnen letsel tot gevolg hebben en schade aan het appa-
raat veroorzaken.

m Gebruik veiligheidshandschoenen bij lekkende batterijen!
Reinig de contacten van de batterijen en het apparaat en
het batterijvak met een droge doek.

Voorkom contact van huid en slijmvliezen, in het bijzonder
de ogen, met de chemicalién. Bij contact spoelt u de
chemicalién er met veel water af en zoekt u onmiddellijk
medische hulp.
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6. Apparaatbeschrijving
(afbeeldingen: zie vitvouwpagina)
Afbeelding A:

Display

Inschakel-/functietoets d)
Vingeropening

Klepje batterijvak (aan de achterzijide)

00000Q

Oogije voor draagband
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Afbeelding B:

Indicatie batterijtoestand [}

Polsfrequentie (hartslagen per minuut) PR bpm
Hartslagkolom

Polsgolf (plethysmografische golf)
Perfusie-index Pl %

Arterigle zuurstofverzadiging van de hemoglobine %SpO2
Afbeelding C:
@® Batterijen

Afbeelding D:
® Draagband

60000
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7. Ingebruikname
1) Haal alle delen van het apparaat en de gebruiksaanwijzing uit de verpakking.

2) Verwijder alle verpakkingsmaterialen en eventuele folie en stickers van het apparaat.

7.1. Batterijen plaatsen/vervangen

(i) Opmerking
> Plaats uitsluitend 2 alkalinebatterijen van het type AAA (LRO3) in het batterijvak.
1) Schuif het klepje van het batterijvak @ naar buiten.
2) Als de lege batterijen nog in het batterijvak zitten, verwijdert u ze.
3) Plaats 2 nieuwe batterijen met de positie van de polen zoals aangegeven in het
batterijvak.
4) Schuif het klepje van het batterijvak @ weer zo terug dat het vastklikt.
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() Opmerking
> Wanneer de batterijen bijna leeg zijn, verschiint op het display @ de tekst
“LowPower” en gaat het apparaat uit. Vervang de batterijen dan meteen.

7.2. Draagband installeren
1) Trek het dunne deel van de draagband @ door het oogje voor de draagband @.
2) Leid het dikkere deel van de draagband @ door de lus (zie afb. D).

7.3. Meting uitvoeren
1) Schuif een vinger in de vingeropening @.

2) Druk meermaals op de inschakel-/functietoets d) @, tot de indicatie B (zie
vitvouwpagina) verschijnt.

3) Wacht even tot de meetwaarden op het display @ verschijnen.
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() Opmerking
> Als er geen vinger in de vingeropening @ is gestoken, verschijnt “Finger out”
onder op het display @ en gaat het apparaat uit.
> Het apparaat wordt na een periode van inactiviteit automatisch vitgeschakeld.

7.4. Meetwaarden beoordelen

/\ WAARSCHUWING! De onderstaande waarden zijn niet van toepassing op
mensen met reeds bestaande aandoeningen, zoals hartfalen, astma en bij een verblijf op
hoogtes boven 1500 meter. Als u lijdt aan een reeds bestaande aandoening, bespreek
de waarden dan altijd met uw arts.

Meetresultaat Sp0, in % Inschatting/te treffen maatregelen
99-94 Normaal bereik
93-90 Laag bereik: raadpleging van een arts aanbevolen
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Meetresultaat Sp0, in % Inschatting/te treffen maatregelen
<90 Kritisch bereik: raadpleeg dringend een arts!

Bron: gebaseerd op “Windisch W et al. S2k-Leitlinie: Nichtinvasive und invasive
Beatmung als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz - Revision 2017;

Pneumologie 2017; 71: 722-795"

Hoogte-afhankelijke daling van de zuurstofverzadiging
(D) Opmerking
> De volgende tabel toont de verschillende effecten van verschillende hoogtes op de
zuurstofverzadigingswaarde en het menselijk organisme. De onderstaande waarden
gelden ook niet voor mensen met reeds bestaande aandoeningen zoals hartfalen,
astma en andere aandoeningen van de luchtwegen. In het geval van reeds bestaande
aandoeningen kunnen ziekteverschijnselen al optreden op lagere hoogtes.
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Te verwachten

Hoogteniveaus $p0_-waarde in % Gevolgen voor de mens
1500-2500 m >90 Geen hoogteziekte (in de regel)
2500-3000 m ~ 90 Hoogteziekte, aanpassing aanbevolen

Bron: Hackett PH, Roach RC: High-Altitude Medicine. In: Auerbach PS (ed): Wilderness
Medicine, 3rd edition; Mosby, St. Louis, MO 1995; 1-37.

7.5. Instellingen vitvoeren

B Druk, als het apparaat is ingeschakeld, opnieuw op de inschakel-/functietoets (') @
om te wisselen tussen verschillende display-indicaties.

B Houd, als het apparaat is ingeschakeld, de inschakel-/functietoets d) @ ingedrukt
om het instellingsmenu op te roepen.
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Druk opnieuw op de inschakel-/functietoets (') @ om te wisselen tussen de

menuopties. Houd de inschakel-/functietoets () @ ingedrukt om de gemarkeerde

“*" menuoptie te wijzigen:

— “Alm": wanneer deze functie op “on” staat, klinkt er een geluidssignaal tijdens
de metingen.

— “Pulse Beep”: wanneer deze functie op “on” staat, klinkt er een alarmsignaal
bij de ingestelde hartslagfrequentie.

— "Sp0, lo": hier kan een minimumwaarde voor de zuurstofverzadiging worden
ingesteld waarbij het alarmsignaal klinkt.

— “PR Hi": hier kan een maximumwaarde voor de polsfrequentie worden ingesteld
waarbij het alarmsignaal klinkt.

— “PR Lo": hier kan een minimumwaarde voor de polsfrequentie worden ingesteld
waarbij het alarmsignaal klinkt.

— “Restore”: hier kunnen de fabrieksinstellingen worden hersteld.
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— “+/-": hier kan worden ingesteld of de instellingswaarden moeten worden
verhoogd of verlaagd.

— "Exit": hier kunt u het instellingsmenu verlaten en teruggaan naar de meetmodus.
8. Reinigen

/\ GEVAAR!
> Dompel het apparaat nooit onder in water of andere vloeistoffen!

(D LET OP!

> Gebruik geen schurende of bijtende schoonmaakmiddelen of oplosmiddelen. Deze
kunnen het oppervlak aantasten en het apparaat onherstelbaar beschadigen.

B Veeg het apparaat zo nodig af met een vochtige doek.
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9. Opbergen
B Haal de batterijen vit het apparaat wanneer u het langere tijd niet gebruikt.

B Berg het apparaat op een stofvrije en droge plaats op. Neem de opslag- en
transportomstandigheden in acht (zie 11. Technische gegevens).

10. Afvoeren

Het symbool met een doorstreepte vuilnisbak betekent dat dit apparaat aan
het einde van zijn levensduur niet met het normale huisvuil meegegeven mag
worden. Het apparaat moet worden ingeleverd bij speciaal hiervoor bestem-
de inzamelpunten, milieustraten of afvalverwerkingsbedrijven.

Verwijder alle persoonlijke gegevens voordat u het product inlevert.

Breng batterijen of accu’s die niet in het oude apparaat zitten, en lampen die kunnen

worden verwijderd zonder ze te vernietigen, naar een apart inzamelpunt.
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Bij vast ingebouwde accu’s moet er bij het afvoeren op worden gewezen dat het product
een accu bevat.

De verpakking bestaat vit milieuvriendelijke materialen, die u via de plaatselijke recycle-
punten kunt afvoeren.

Voer de verpakking af volgens de milieuvoorschriften.

10.1. Batterijen/accu’s afvoeren
Batterijen/accu’s moeten als gevaarlijk afval worden behandeld en moeten
daarom worden ingeleverd bij een bevoegde organisatie (winkel, vakhan-
del, openbaar afvalpunt, commercieel afvalverwerkingsbedrijf). Batterijen/
accu’s kunnen giftige zware metalen bevatten.

De zware metalen worden aangeduid met letters onder het symbool: Cd = cadmium,

Hg = kwik, Pb = lood.

Deponeer batterijen/accu’s daarom niet bij het huisvuil, maar lever ze gescheiden in.

Lever batterijen/accu’s vitsluitend in ontladen toestand in.
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11. Technische gegevens

Apparaatnaam, model | SPO 3 Al

Nietinvasieve meting van de arteriéle zuurstofverzadiging
Meetmethode ) -

van hemoglobine en de hartslag op de vinger
Meetbereik SpO2: 35~100%

Hartslag 30~250 slagen/min.

SpOz2: 80%~100%: £ 2%;

Nauwkeurigheid Hartslag 30-250 +2 slagen/min.

Max. meetafwijking van | SpO2: 1%
de hartslagindicatie Hartslagfrequentie 1 slag/min.
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Gebruik tandi +10 °C tot +40 °C omgevingstemperatuur
heed;:l somstandig- < 75% relatieve luchtvochtigheid (niet-condenserend)
700-1060 hPA luchtdruk

-40 °C tot +60 °C omgevingstemperatuur

Transport:/opslagom- < 95% relatieve luchtvochtigheid (niet-condenserend)

standigheden 500-1060 hPA luchtdruk
Voeding 2 x 1,5V === AAA-batterijen (LRO3)

Met 2 AAA-batterijen kan het apparaat ongeveer 2 jaar

Levensduur batterijen worden gebruikt bij 3 metingen per dag (elk 60 seconden).

Afmetingen (I x b x h) 63,7 x 35 x 35 mm

Gewicht ca. 60 g (incl. batterijen)

Classificatie P22

Nederlands 187




Informatie over elekiromagnetische compatibiliteit
B Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle omgevingen die zijn aangegeven in
deze gebruiksaanwijzing, inclusief een thuisomgeving.

/\ WAARSCHUWING!

M Dit apparaat voldoet aan de norm EN 60601-1-2 en is onderworpen aan speciale
voorzorgsmaatregelen met betrekking tot elekiromagnetische compatibiliteit. Houd
er rekening mee dat draagbare en mobiele HF-communicatieapparaten (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) invloed kunnen hebben
op de werking van dit apparaat. Vermijd bij gebruik sterke elektromagnetische
storingen, bijv. in de buurt van mobiele telefoons, magnetrons e.d. Houd de pulsoxi-
meter op een afstand van minstens 30 cm van dergelijke apparaten.

M Het gebruik van dit apparaat direct naast of samen met andere apparaten moet
worden vermeden, omdat dit kan leiden tot een incorrecte werking.
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Wanneer dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten het apparaat en de andere
apparaten worden geobserveerd om er zeker van te zijn dat ze correct werken.
Het gebruik van accessoires, omvormers en kabels die niet door de fabrikant zijn
gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of
een verminderde elektromagnetische storingsbestendigheid van het apparaat.

Dit kan resulteren in een incorrecte werking.

Als dit niet in acht wordt genomen, kunnen de prestaties van het apparaat afnemen.
Dit apparaat mag niet worden gebruikt in een MRI-omgeving.

Het apparaat is mogelijk slechts beperkt bruikbaar bij aanwezigheid van elektro-
magnetische interferentie. Als gevolg hiervan kunnen er bijvoorbeeld foutmeldingen
of een storing van het display/apparaat optreden.
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Richtlijnen en normen
B Het apparaat voldoet aan de volgende normen, wetgeving en verordeningen:

— EU-verordening betreffende medische hulpmiddelen MDR (EU) 2017/745

— RoHS-richtlijn (2011/65/EU)*

* De volledige verantwoordelijkheid voor het uitreiken van deze conformi-
teitsverklaring ligt bij de fabrikant. Het hierboven beschreven object van de
verklaring voldoet aan de voorschriften van de Richtlijn 2011/65/EU van het
Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 aangaande de beperking
van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elekirische en elektroni-
sche apparaten.

— EN 60601-1
— EN 60601-1-2
— EN 60601-1-11
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DIN EN ISO 80601-2-61
IEC 62471

EN 60601-1-6

— EN 62366-1

EN 62304

Melding van ongewenste gebeurtenissen voor gebruikers/
patiénten in EU-landen

Wanneer gebruikers/patiénten van mening zijn dat zich bij hen een ernstig voorval

met betrekking tot het product heeft voorgedaan, worden deze verzocht het voorval te
melden aan de fabrikant en/of diens gevolmachtigde, en ook aan de verantwoordelijke
instanties in de lidstaat waarin de gebruiker/patiént zich bevindt.
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12. Garantie van KompernaB Handels GmbH

Geachte klant,

U hebt op dit apparaat 3 jaar garantie vanaf de aankoopdatum. In geval van gebreken
in dit product hebt u wettelijke rechten tegenover de verkoper van het product. Deze
wettelijke rechten worden door onze hierna beschreven garantie niet beperkt.

Garantievoorwaarden

De garantieperiode geldt vanaf de datum van aankoop. Bewaar de kassabon zorgvuldig.
U hebt hem nodig als bewijs van aankoop.

Als er binnen drie jaar vanaf de aankoopdatum van dit product een materiaal- of fabri-
cagefout optreedt, wordt - naar onze keuze - het product door ons kosteloos gerepareerd
of vervangen of wordt de koopprijs terugbetaald. Voorwaarde voor deze garantie is dat
het defecte apparaat en het aankoopbewijs (kassabon) binnen de termijn van drie jaar
worden overlegd en dat kort wordt omschreven waaruit het gebrek bestaat en wanneer
het is opgetreden.
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Wanneer het defect door onze garantie wordt gedekt, krijgt u het gerepareerde product
of een nieuw product retour. Met de reparatie of vervanging van het product begint er
geen nieuwe garantieperiode.

Garantieperiode en wettelijke aanspraken bij gebreken

De garantieperiode wordt door deze waarborg niet verlengd. Dat geldt ook voor vervan-
gen en gerepareerde onderdelen. Eventueel al bij aankoop aanwezige schade en gebre-
ken moeten meteen na het vitpakken worden gemeld. Voor reparaties na afloop van de
garantieperiode worden kosten in rekening gebracht.

Garantieomvang

Het apparaat is op basis van strenge kwaliteitsnormen met de grootst mogelijke zorg
vervaardigd en voorafgaand aan de levering nauwkeurig gecontroleerd.

De garantie geldt voor materiaal- of fabricagefouten. Deze garantie geldt niet voor pro-
ductonderdelen die onderhevig zijn aan normale slijfage en die daarom als slijfonderdelen

Nederlands 193



worden beschouwd, of voor schade aan breekbare onderdelen zoals schakelaars of
onderdelen die van glas zijn gemaakt.

Deze garantie vervalt wanneer het product is beschadigd, ondeskundig is gebruikt of is
gerepareerd. Voor deskundig gebruik van het product moeten alle in de gebruiksaan-
wijzing beschreven aanwijzingen precies worden opgevolgd. Gebruiksdoeleinden en
handelingen die in de gebruiksaanwijzing worden afgeraden of waarvoor wordt gewaar-
schuwd, moeten beslist worden vermeden.

Het product is uitsluitend bestemd voor privégebruik en niet voor bedrijfsmatige doelein-
den. Bij verkeerd gebruik en ondeskundige behandeling, bij gebruik van geweld en bij
reparaties die niet door ons erkend servicefiliaal zijn vitgevoerd, vervalt de garantie.

Afhandeling bij een garantiekwestie

Voor een snelle afhandeling van uw aanvraag neemt u de volgende aanwijzingen in acht:

B Houd voor alle aanvragen de kassabon en het artikelnummer (IAN) 518645_2504
als aankoopbewijs bij de hand.
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B Het artikelnummer vindt u op het typeplaatje van het product, op het product gegra-
veerd, op de titelpagina van de gebruiksaanwijzing (linksonder) of op de sticker op
de achter- of onderkant van het product.

W Als er fouten in de werking of andere gebreken optreden, neemt u eerst contract op
met de hierna genoemde serviceafdeling, telefonisch of via e-mail.

B Een als defect geregistreerd product kunt u dan zonder portokosten naar het aan u
doorgegeven serviceadres sturen. Voeg het aankoopbewijs (kassabon) bij en vermeld
waaruit het gebrek bestaat en wanneer het is opgetreden.

D40
A

PDF ONLINE
wwwlidi-service.com

Op www.lidl-service.com kunt u deze en vele andere handleidingen,
productvideo’s en installatiesoftware downloaden.

Met deze QR-code gaat u direct naar de website van Lidl Service

(www.lidl-service.com) en kunt u met het invoeren van het artikelnummer
(IAN) 518645_2504 de gebruiksaanwijzing openen.
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12.1. Service
(NL Service Nederland
Tel.: 0800 0249630
E-Mail: kompernass@lidl.nl
Service Belgié
Tel.: 0800 12089
E-Mail: kompernass@lidl.be

[IAN 518645_2504 |
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12.2. Importeur

Let op: het volgende adres is geen serviceadres. Neem eerst contact op met het

opgegeven serviceadres.

Voor de EU-markt

®

KOMPERNASS HANDELS GMBH
BURGSTRASSE 21

44867 BOCHUM

DUITSLAND
www.kompernass.com

Voor de Britse markt

Lidl Great Britain Ltd

Lidl House 14 Kingston Road
Surbiton

KT5 9NU
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1. Introduzione

Congratulazioni per l'acquisto del nuovo apparecchio.

E stato scelto un prodotto di alta qualita. Il manuale di istruzioni & parte integrante del
presente prodotto. Esso contiene importanti note sulla sicurezza, sull'uso e sullo smalti-
mento. Prima di utilizzare il prodotto, acquisire dimestichezza con tutte le note relative
all'uso e alla sicurezza. Utilizzare il prodotto solo come descritto e per i campi d'impiego
indicati. Conservare sempre le istruzioni per l'uso nelle vicinanze del prodotto in modo
da poterle consultare all'occorrenza. In caso di cessione del prodotto a terzi, consegnare
anche tutta la relativa documentazione.

2. Uso conforme

Questo apparecchio & indicato per la misurazione non invasiva della saturazione
ossiemoglobinica arteriosa e della frequenza del battito sul dito di persone adulte. La
saturazione di ossigeno & un indicatore importante per la valutazione della funzione
respiratoria.
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Una bassa saturazione di ossigeno pud essere indizio di una patologia come l'asma

o l'insufficienza cardiaca. In tal caso, rivolgersi senza indugio a un medicol

Questo apparecchio non ¢ adatto all'utilizzo su neonati e bambini piccoli né su persone
con gravi aritmie.

L'apparecchio ¢ indicato per 'automisurazione. Non sono richieste particolari conoscenze
tecniche, il paziente pud usare da sé l'apparecchio.

Questo apparecchio & destinato esclusivamente all'uso in ambienti domestici.

Non utilizzare 'apparecchio a fini commerciali o industriali.

2.1. Controindicazioni

In stato di gravidanza si raccomanda ['utilizzo solo previo consulto medico. | pazienti
affetti da preeclampsia non devono usare I'apparecchio.

L'apparecchio non & indicato per pazienti con dispositivi elettrici impiantati come pace-
maker o defibrillatori. Non utilizzare 'apparecchio se si indossano impianti di metallo.
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3. Materiale in dotazione

Il materiale in dotazione comprende i seguenti componenti:

pulsossimetro

due pile alcaline micro AAA (LRO3)
laccio di sostegno

manuale di istruzioni

4. Avvertenze e simboli utilizzati
Nel presente manuale di istruzioni, sulla confezione e sull'apparecchio vengono utilizzati
gli awvisi e i simboli seguenti (se pertinenti):

"PERICOLO" indica una situazione di pericolo immediata che, se non
viene evitata, ha come conseguenza la morte o una lesione grave.

2 PERICOLO! Un avviso con questo simbolo e la parola di segnalazione
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AVVERTENZA! Un avviso con questo simbolo e la parola di segnala-
zione "AVVERTENZA" indica una possibile situazione di pericolo che,
se non viene evitata, potrebbe avere come conseguenza la morte o una
lesione grave.

CAUTELA! Un awviso con questo simbolo e la parola di segnalazione
"CAUTELA" indica una possibile situazione di pericolo che, se non viene

evitata, potrebbe avere come conseguenza una lesione di entit lieve o
moderata.

ATTENZIONE! Un avviso con questo simbolo e la parola di segnala-
zione "ATTENZIONE" indica una possibile situazione che, se non viene
evitata, potrebbe avere come conseguenza danni materiali.

Nota:una nota fornisce ulteriori informazioni volte a facilitare I'uso
dell'apparecchio.

@0 B P
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Attenersi alle istruzioni! Prima di iniziare il lavoro e/o di usare appa-
recchi o macchine, leggere le istruzioni.

Corrente/tensione continua

Dispositivo medico

Importatore

Tipo BF: l'apparecchio & stato sviluppato in modo da proteggere il
paziente dalla scarica eleftrica.

1P22 Protezione contro corpi estranei 2 12,5 mm e contro il gocciolamento
inclinato d'acqua
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%SpO2 Saturazione ossiemoglobinica arteriosa (in percentuale)

PR bpm Frequenza del battito (pulsazioni al minuto)

L'indice di perfusione (Pl) & il rapporto tra il flusso sanguigno pulsatile e

Pl % . . " - -
il flusso sanguigno non pulsatile nel tessuto periferico del paziente.

] Indicatore del livello di carica delle pile

@ Anno/mese di produzione

Unique Device Identifier: codice per l'identificazione univoca del
prodotto

@ Numero di serie
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Codice articolo

Codice tipo

Intervallo di temperatura

Intervallo di umidita

@, @ |

Intervallo di pressione dell'aria
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E Non smaltire 'apparecchio elettrico insieme ai rifiuti domesticil

()
%A @ Smaltire imballaggio in modo ecocompatibile.

Utilizzare entro

Ny Imballaggio in materiali riciclabili. Per la differenziazione dei rifiuti
%@ tenere conto dell'identificazione dei materiali di imballaggio: presen-
tano codici costituiti da abbreviazioni (a) e numeri (b) con il seguente
& significato: 1-7: materie plastiche, 20-22: carta e cartone,
A 80-98: materiali compositi.
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ES/PT

L'imballaggio contiene elementi di carta e/o cartone.

L'imballaggio contiene elementi di plastica e/o metallo.

ES/PT

c € Questo prodotto soddisfa tutti i requisiti delle vigenti direttive europee e
nazionali.

U K Questo carattere conferma che il prodotto & conforme ai requisiti vigenti

Cn in Gran Bretagna in termini di sicurezza dei prodotti.
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Rm101,2/F~4/F, Building no.13, Ailian Industrial Park, Wulian Com-
munity, Longgang District, Shenzhen 518116 Guangdong, P.R. China

Rappresentante autorizzato nella Comunité Europea/Unione Europea:
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany

FR

I Indirizzo del produttore: Shenzhen BSX Technology Electronics Co., Ltd.

. ADEPOSER _ ADEPOSER
[STETTIICI N MAGASIN EN DECHETERIE
ses accessoires

ou
se recyclent

Priv ‘ou'le don de votre appareil |
R

s i FR: il prodotto, la confezione e il manuale di istruzioni sono
@ IL riciclabili, sono soggetti ad una responsability estesa del
produttore e vanno differenziati.
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5. Avvertenze di sicurezza

/A AVVERTENZA!

®m Questo apparecchio non & indicato per l'uso da parte di
persone (inclusi bambini) con limitate capacita fisiche, sen-
soriali o mentali o prive dell'esperienza e/o della cono-
scenza necessaria, a meno che tali persone non vengano
sorvegliate da un responsabile per la sicurezza o non ab-
biano ricevuto indicazioni sull'impiego dell'apparecchio.

m Sorvegliare i bambini per assicurarsi che non giochino
con l'apparecchio.
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Non utilizzare l'apparecchio se si indossano impianti
elettrici (ad es. pacemaker).

Non utilizzare l'apparecchio se si indossano impianti di
metallo.

Non utilizzare l'apparecchio su neonati, bambini o animali
domestici.

Non utilizzare 'apparecchio se si hanno reazioni allergiche
ai prodotti in gomma.

Non utilizzare I'apparecchio se esso o il dito interessato
dall'applicazione sono umidi.
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Non utilizzare l'apparecchio mentre si sta misurando la
pressione sanguigna sul lato del braccio in cui & applicato
il bracciale.

Non utilizzare l'apparecchio su dita con smalto per unghie,
sporcizia o cerotti.

Non utilizzare I'apparecchio su dita molto grosse che non
possono essere inserite senza sforzo nell'apparecchio.
Non utilizzarlo neanche su dita troppo piccole.

Non utilizzare I'apparecchio su dita che presentano alte-
razioni anatomiche, edemi, cicatrici, smalto per unghie,

unghie artificiali, altri cosmetici o ustioni.
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Non utilizzare I'apparecchio su pazienti irrequieti nel
punto di applicazione (ad es. tremore).
Non utilizzare l'apparecchio per oltre due ore sullo stesso
dito.
Durante il funzionamento, non guardare all'interno dell'al-
loggiamento. La luce potrebbe danneggiare gli occhi.
Non utilizzare I'apparecchio vicino a sorgenti luminose
intense.
| valori misurati da sé fungono solo da autocontrollo, non
sostituiscono una visita medica! Parlare dei propri valori
con il medico.
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Non usarli in alcun caso come base per prendere decisio-
ni di tipo medico (assunzione di farmaci e loro dosaggio)!
Eventuali patologie cardiovascolari possono portare a
misurazioni errate o limitare la precisione della misurazio-
ne. Cid vale anche in caso di pressione sanguigna molto
bassa, diabete, disturbi circolatori, aritmie, brividi di fred-
do e tremori.

L'indicazione dei valori misurati non permette una diagnosi
sicura del battito e serve unicamente a rappresentare la
variazione offica attuale del segnale nel punto di misura-

zione.
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m Non svolgere un'autodiagnosi né eseguire un trattamento
in proprio basandosi sui risultati della misurazione senza
aver consultato il medico curante. In particolare, non
cambiare il tipo e/o il dosaggio di un'eventuale cura far-
macologica né ricorrere a cure farmacologiche proprie.

m L'apparecchio pud indicare solo un valore di misura
momentaneo e non pud essere utilizzato per una sorve-
glianza continua.
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(® ATTENZIONE!

m Utilizzare solo accessori compresi nel materiale in dota-
zione o consigliati dal produttore.

m Proteggere l'apparecchio da umiditd, polvere, temperature
elevate ed esposizione ai raggi solari diretti.

m Se l'apparecchio é stato conservato a temperatura vicina
ai valori limite per le condizioni di trasporto e stoccaggio
e viene portato in un ambiente a 20 °C, prima dell'uso
attendere circa due ore per riportarlo alla temperatura
ambiente.
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m Non & consentito aprire, disassemblare o riparare I'allog-
giamento dell'apparecchio. Inoltre, non & garantita la
sicurezza e la garanzia decade.

m Non far cadere 'apparecchio e non esporlo a forti scosse.

m Ll'apparecchio contiene componenti elettronici sensibili;
pertanto, evitare l'uso diretto in ambienti con forte campo
elettromagnetico (ad es. telefoni cellulari, microonde
ecc.) perché cid potrebbe causare risultati inesatti.
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5.1. Avvertenze di sicurezza relative all'uso delle pile

/A AVVERTENZA! 'uso errato delle pile potrebbe causare

incendi, esplosioni, fuoriuscite di sostanze pericolose o altre
situazioni pericolose!

[ Non permettere mai che le pile giungano nelle
®®

mani dei bambini.
m Assicurarsi che nessuno ingerisca le pile.

® In caso diingestione di una pila, richiedere immediata-
mente assistenza medica.

m Utilizzare esclusivamente il tipo di pile indicato.
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® Non ricaricare mai le pile non ricaricabili.

Prima di caricare le pile, rimuoverle dall'apparecchio.

@ @ Non gettare mai le pile nel fuoco o in acqua.

Non sottoporre le pile a temperature elevate e all'irradia-
zione solare diretta.

@ @ Non aprire né deformare mai le pile.

@ Non cortocircuitare i morsetti di collegamento.
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Rimuovere le pile scariche dall'apparecchio e smaltirle in
sicurezza.

@ Non usare insieme pile di tipo diverso o pile

nuove e usate.
@ Inserire le pile nell'apparecchio sempre con la
polarita corretta.
Se non si utilizza I'apparecchio per lungo tempo, rimuove-
re le pile.
Controllare periodicamente le pile. Le pile che perdono
liquido possono causare lesioni e danni all'apparecchio.
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® In presenza di fuoriuscita di acidi dalle pile, utilizzare
guanti di protezione! Pulire i contatti delle pile e dell'appa-
recchio nonché il vano pile con un panno asciutto.
Evitare che pelle e mucose, soprattutto quelle degli occhi,
entrino in contatto con le sostanze chimiche.
In caso di contatto con sostanze chimiche, sciacquare
con acqua abbondante e richiedere immediatamente
assistenza medica.
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6. Descrizione dell'apparecchio
(per le illustrazioni, vedere la pagina pieghevole)
Figura A:

Display

Tasto di accensione/funzione d)

Apertura per il dito

Coperchio del vano pile (sul lato posteriore)

00000Q

Occhiello per il laccio di sostegno
Figura B:
O Indicazione del livello di carica della batteria [}

@ Frequenza del battito (pulsazioni al minuto) PR bpm
O Colonna del battito
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© Onda del battito (onda pletismografica)

@ Indice di perfusione Pl %

® Saturazione ossiemoglobinica arteriosa %SpO2
Figura C:

® Pie

Figura D:

® Laccio di sostegno

7. Messa in funzione

1) Prelevare tutti i componenti dell'apparecchio e il manuale di istruzioni dalla
confezione.

2) Rimuovere tutto il materiale di imballaggio ed eventuali pellicole e adesivi.
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7.1. Inserimento/sostituzione delle pile

@ Nota

> Inserire nel vano pile sempre e soltanto due pile alcaline di tipo AAA (LRO3).

1) Spingere il coperchio del vano pile @ verso l'esterno.
2) Se inserite, rimuovere le pile scariche.
3) Inserire le due pile nuove rispettando la polarita riportata nel vano.

4) Spingere il coperchio del vano pile @ in modo che si inserisca a scatto.

@ Nota

> Se le pile sono quasi scariche, sul display @ compare la scritta "LowPower" e
l'apparecchio si spegne. Sostituire le pile al piu presto.
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7.2. Montaggio del laccio di sostegno
1) Tirare la parte softile del laccio di sostegno @ attraverso l'occhiello per il laccio di
sostegno @.
2) Far passare la parte spessa del laccio di sostegno @ attraverso il cappio (v. figura D).

7.3. Svolgimento della misurazione
1) Inserire un dito nell'apertura per il dito €.

2) Premere ripetutamente il tasto di accensione/funzione (\) @ finché sul lato
ribaltabile non compare l'indicazione B).

3) Attendere un momento finché sul display @ non compaiono i valori di misura.
@ Nota

> Se nell'apertura per il dito @ non & stato inserito un dito, compare "Finger out" in
basso nel display @ e l'apparecchio si spegne.
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> |'apparecchio si spegne automaticamente dopo un certo tempo di inattivitd.

7.4. Valutazione dei valori misurati

/\ AVVERTENZA! | valori riportati di seguito non si applicano a persone con patologie
previe quali insufficienza cardiaca e asma né in caso di sosta ad altitudini superiori ai
1500 m. Se si & affetti da patologie previe, discutere sempre i valori con il proprio medico.

Risultato della misurazione

SpO, in % Classificazione/misure da adottare
2 -]

99-94 Intervallo normale

93-90

Intervallo basso: si consiglia una visita medica
<90 Intervallo critico: rivolgersi urgentemente a un
medico!
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Risultato della misurazione
Sp0, in %
Fonte: con riferimento a "Windisch W et al. S2k-Leitlinie: Nichtinvasive und invasive

Beatmung als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz - Revision 2017;

Pneumologie 2017; 71: 722-795"

Classificazione/misure da adottare

Riduzione della saturazione dell'ossigeno a causa dell'altitudine

® Nota

> Dalla tabella che segue si possono ricavare i diversi effetti di varie altitudini sul
valore di saturazione dell'ossigeno e sull'organismo umano. Anche in questo caso,
i valori riportati di seguito non si applicano a persone con patologie previe quali
insufficienza cardiaca, asma e altre patologie delle vie respiratorie. In presenza di
patologie previe, i sintomi della malattia possono presentarsi gia a basse altitudini.
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Valore SpO,

Altitudini e T Conseguenze per la persona
1500--2500 m >90 Nessun mal d'altitudine (di norma)
2500-3000 m ~90 Mal d'altitudine, si consiglia un adattamento

Fonte: Hackett PH, Roach RC: High-Altitude Medicine. In: Auerbach PS (ed):
Wilderness Medicine, 3rd edition; Mosby, St. Louis, MO 1995; 1-37.

7.5. Impostazioni
B Ad apparecchio acceso, premere nuovamente il fasto di accensione/funzione (1) @
per alternare tra le diverse indicazioni del display.

B Quando l'apparecchio & acceso, mantenere premuto il tasto di accensione/
funzione (!) @ per accedere al menu delle impostazioni. Premere nuovamente il
tasto di accensione/funzione () @ per alternare tra le voci del menu.
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Mantenere premuto il tasto di accensione/funzione (') @ per cambiare la voce di

menu contrassegnata "*":

— "Alm": se questa funzione & impostata su "on", durante le misurazioni viene
emesso un suono.

— "Pulse Beep": se questa funzione & impostata su "on", con il battito cardiaco
impostato viene emesso un allarme acustico.

— "Sp0, lo": qui si pud impostare un valore minimo di saturazione dell'ossigeno
in corrispondenza del quale viene emesso l'allarme acustico.

— "PR Hi": qui si pud impostare un valore massimo di frequenza del battito in
corrispondenza del quale viene emesso l'allarme acustico.

— "PR Lo": qui si pud impostare un valore minimo di frequenza del battito in
corrispondenza del quale viene emesso l'allarme acustico.

— "Restore": qui si possono ripristinare le impostazioni di fabbrica.
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— "+/-": qui si pud impostare '‘aumento o la riduzione dei valori di impostazione.

— "Exit": qui si pud uscire dal menu delle impostazioni e ritornare alla modalita di
misurazione.
8. Pulizia
/\ PERICOLO!

> Non immergere mai l'apparecchio in acqua o altri liquidi!

(D ATTENZIONE!
> Non utilizzare detergenti o solventi abrasivi o corrosivi. Essi possono attaccare la
superficie e danneggiare irreparabilmente I'apparecchio.

B Se necessario, pulire 'apparecchio con un panno umido.
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9. Conservazione
B Se non si utilizza l'apparecchio per lungo tempo, rimuovere le pile.
B Conservare l'apparecchio in un luogo asciutto e privo di polvere. Rispettare le
condizioni di stoccaggio e trasporto (vedere 11. Dati tecnici).

10. Smaltimento

Il simbolo del cassonetto dei rifiuti barrato significa che questo apparecchio
non deve essere smaltito con i normali rifiuti domestici al termine della sua
durata utile. L'apparecchio deve essere conferito a punti di raccolta autoriz-
zati, centri di riciclaggio o aziende di smaltimento.

Si prega di eliminare tutti i dati personali prima della riconsegna.

Prima della riconsegna rimuovere le pile o batterie non integrate nell'apparecchio vec-

chio, nonché le luci che sia possibile togliere senza distruggerle, e conferirle ad un punto

di raccolta separato.
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In caso di batterie fisse, all'atto dello smaltimento fare presente che questo apparecchio
contiene una batteria.

L'imballaggio & costituito da materiali ecocompatibili che possono essere smaltiti tramite
gli appositi centri di raccolta e riciclaggio.

Smaltire I'imballaggio conformemente alle norme di tutela ambientale.

10.1. Smaltimento delle pile
Le pile/batterie vanno trattate come rifiuti speciali e devono essere smaltite
nel rispetto dell'ambiente attraverso i punti di raccolta competenti (rivenditori,
negozi specializzati, enti pubblici comunali, aziende di smaltimento professio-
nali). Le pile/batterie possono contenere metalli pesanti tossici.

| metalli pesanti contenuti sono indicati con lettere sotto il simbolo: Cd = cadmio,

Hg = mercurio, Pb = piombo.
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Pertanto non smaltire le pile/batterie assieme ai normali rifiuti domestici, bensi conferirle
ad una raccolta differenziata.

Restituire le pile/batterie solo se scariche.

11. Dati tecnici

Nome apparecchio, modello | SPO 3 Al

- ) misurazione non invasiva della saturazione ossiemoglo-
Metodo di misurazione . - . )
binica arteriosa e della frequenza del battito sul dito
Campo di misura SpO2: 35~100%

polso 30~250 battiti/min.

SpO2: 80%~100%: + 2%;
polso 30-250 +2 battiti/min.

Precisione
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Scostamento massimo
della frequenza cardiaca

SpO2: 1%
battito cardiaco 1 battito/min.

Condizioni di funzionamento

Temperatura ambiente da +10 °C a +40 °C
<75% di umidita atmosferica relativa (non condensante)
Pressione dell'aria 700-1060 hPA

Condizioni di trasporto/
stoccaggio

Temperatura ambiente da -40 °C a +60 °C
<95% di umidita atmosferica relativa (non condensante)
Pressione dell'aria 500-1060 hPA

Alimentazione elettrica

Due pile === AAA (LRO3) da 1,5V

Durata utile pile

Due pile AAA permettono circa due anni di funzionamen-
to con tre misurazioni al giorno (di 60 secondi ciascunal).

Dimensioni (I x p x a)

63,7 x 35 x 35 mm
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Peso circa 60 g (pile comprese)

Classificazione P22

Nota sulla compaitibilita elettromagnetica

B L'apparecchio & idoneo all'uso in tutti i locali indicati nelle presenti Istruzioni per l'uso,
incluso l'ambiente domestico.

/\ AVVERTENZA!

B Questo apparecchio & conforme alla norma EN 60601-1-2 e necessita di precau-
zioni d'impiego particolari per quanto riguarda la compatibilitd elettromagnetica.
Ricordare che apparecchiature di comunicazione mobili e portatili ad alta frequenza
(incluse quelle generiche come cavi di antenna e antenne esterne) possono influire
sul funzionamento di questo apparecchio. Durante l'uso, evitare forti disturbi elettro-
magnetici come quelli generati in prossimita di telefoni cellulari, forni a microonde e
simili. Mantenere almeno 30 cm di distanza tra il pulsossimetro e tali apparecchi.
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B Evitare l'uso di questo apparecchio nelle immediate vicinanze di altri dispositivi oppure
impilato insieme a essi, perché cid potrebbe causarne un funzionamento scorretto.
Se tale impiego dovesse essere necessario, tenere sotto osservazione 'apparecchio e
gli altri dispositivi per assicurarsi che funzionino correttamente.
B L'uso di accessori, trasformatori e cavi non previsti né forniti in dotazione dal produt-
tore pud causare un aumento delle emissioni eletromagnetiche o una diminuzione
della resistenza alle interferenze eletromagnetiche dell'apparecchio e, di conseguen-
za, causare un funzionamento scorretto.
L'inosservanza pud causare una diminuzione delle prestazioni dell'apparecchio.
Non utilizzare questo apparecchio in un ambiente con RMT.

In presenza di disturbi elettromagnetici, & possibile che I'apparecchio possa essere
utilizzato solo in misura limitata. Di conseguenza, potrebbero presentarsi messaggi
di errore o il display/I'apparecchio potrebbe guastarsi.
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Direttive e norme

B Questo apparecchio & conforme alle seguenti norme, leggi e regolamenti:
— Regolamento UE relativo ai dispositivi medici MDR (UE) 2017/745
— Direttiva RoHS (2011/65/EU)*

*II produttore & il responsabile esclusivo del rilascio di questa dichiarazione
di conformita. L'oggetto della dichiarazione sopra descritto soddisfa le pre-
scrizioni della Direttiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo e del Consiglio
Europeo dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze
pericolose nelle apparecchiature eletiriche ed elettroniche.

— EN 60601-1
— EN 60601-1-2
— EN 60601-1-11
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DIN EN ISO 80601-2-61
IEC 62471

EN 60601-1-6

— EN 62366-1

EN 62304

Segnalazione di eventi indesiderati per utilizzatori/pazienti in
Paesi UE

Se utilizzatori/pazienti ritengono che si sia verificato un caso grave in concomitanza
con |'uso del prodotto, sono invitati a segnalare tale caso al produttore e/o al suo
rappresentante autorizzato e alle autoritd competenti dello Stato membro in cui si trova
I'utilizzatore/paziente.
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12. Garanzia della Kompernass Handels GmbH

Egregio Cliente,

Questo apparecchio ha una garanzia di 3 anni dalla data di acquisto. Qualora questo
prodotto presentasse vizi, Le spettano diritti legali nei confronti del venditore del prodotto.
La garanzia qui di seguito descritta non costituisce alcun limite a tali diritti legali.

Condizioni di garanzia

Il periodo di garanzia decorre dalla data di acquisto. Si prega di conservare bene lo
scontrino di cassa. Quest'ultimo & necessario come prova d'acquisto.

Qualora entro tre anni a partire dalla data d’acquisto del prodotto si presentasse un
difetto del materiale o di fabbricazione, provvederemo a nostra discrezione a riparare

o a sostituire gratuitamente il prodotto oppure a rimborsare il prezzo d‘acquisto. Questa
prestazione di garanzia ha come presupposto che |'apparecchio guasto e la prova d'ac-
quisto (scontrino di cassa) vengano presentati entro il termine di tre anni e che si descriva
per iscritto in cosa consiste il difetto e quando si & evidenziato.
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Se il vizio rientra nell'ambito della nostra garanzia, il Suo prodotto verré riparato o
sostituito da uno nuovo. Con la riparazione o la sostituzione del prodotto non decorre un
nuovo periodo di garanzia.

Periodo di garanzia e diritti legali di rivendicazione di vizi

Il periodo di garanzia non viene prolungato da interventi in garanzia. Cid vale anche per
le parti sostituite e riparate. Danni e vizi eventualmente gia presenti al momento dell’acqui-
sto devono venire segnalati immediatamente dopo che |'apparecchio & stato disimballato.
Le riparazioni eseguite dopo la scadenza del periodo di garanzia sono a pagamento.

Ambito della garanzia

L'apparecchio & stato prodotto con cura secondo severe direttive qualitative e debitamen-
te collaudato prima della consegna.

La prestazione in garanzia vale per difefti del materiale o di fabbricazione. Questa ga-
ranzia non si estende a componenti del prodotto esposti a normale logorio, che possono
pertanto essere considerati come componenti soggetti a usura (esempio capacitd della
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batteria, calcificazione, lampade, pneumatici, filtri, spazzole...). La garanzia non si esten-
de altresi a danni che si verificano su componenti delicati (esempio interruttori, parti realiz-
zate in vetro, schermi, accessori vari) nonché danni derivanti dal trasporto o altri incidenti.
Questa garanzia decade se il prodotto & stato danneggiato oppure utilizzato o sotto-
posto a interventi di manutenzione in modo non conforme. Per un utilizzo adeguato del
prodotto si devono rigorosamente rispettare tutte le istruzioni esposte nel manuale di
istruzioni per I'uso. Si devono assolutamente evitare modalita di utilizzo e azioni che il
manuale di istruzioni per |'uso sconsiglia o da cui esso mette in guardia.

Il prodotto & destinato esclusivamente all’'uso domestico e non a quello commerciale. La
garanzia decade in caso di impiego improprio o manomissione, uso della forza e inter-
venti non eseguiti dalla nostra filiale di assistenza autorizzata.

Trattamento dei casi di garanzia
Per garantire una rapida evasione della Sua richiesta, La preghiamo di seguire le seguenti
istruzioni:
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Tenga a portata di mano per qualsiasi richiesta lo scontrino di cassa e il codice
dell'articolo (IAN) 518645_2504 come prova di acquisto.

Il codice dell‘articolo & riportato sulla targhetta identificativa o su un‘incisione pre-
senti sul prodotto, sul frontespizio del manuale di istruzioni (in basso a sinistra) o su
un adesivo applicato alla parte posteriore o inferiore del prodotto.

Qualora si presentassero malfunzionamenti o altri tipi di vizi, contatti innanzitutto il
reparto assistenza clienti qui di seguito indicato telefonicamente o via e-mail.
Una volta che il prodotto & stato registrato come difettoso, lo pud poi spedire a
nostro carico, provvedendo ad allegare la prova di acquisto (scontrino di cassal),
una descrizione del vizio e I'indicazione della data in cui si & presentato, all'indirizzo
del servizio di assistenza clienti che Le & stato comunicato.
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= ![m] | Sulsito www.lidlservice.com & possibile scaricare questo e molti altri
:",. manuali di istruzioni, filmati sui prodotti e software d'installazione.

O] Con questo codice QR si giunge direttamente al sito dell’assistenza

e clienti Lidl (www.lidl-service.com) e con la digitazione del codice artico-
lo (IAN) 518645_2504 si pud aprire il manuale di istruzioni di proprio

interesse.
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12.1. Assistenza
(I Assistenza ltalia
Tel.: 800781188
E-Mail: kompernass@lidl.it
(CH) Assistenza Svizzera
Tel.: 0800 56 44 33
E-Mail: kompernass@lidl.ch
(MD Service Malta
Tel.: 80062230

E-Mail: kompernass@lidl.com.mt

[IAN 518645_2504 |
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12.2. Importatore
Badi che il seguente indirizzo non & quello del servizio di assistenza clienti.
Contatti innanzitutto il servizio di assistenza clienti indicato.

Per il mercato europeo: Per il mercato della GB:
KOMPERNASS HANDELS GMBH Lidl Great Britain Ltd

% BURGSTRASSE 21 Lidl House 14 Kingston Road
44867 BOCHUM Surbiton
GERMANIA KT5 9NU

www.kompernoss.com
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1. Introduccién

Felicidades por la compra de su aparato nuevo.

Ha adquirido un producto de alta calidad. Las instrucciones de uso forman parte del
producto y contienen indicaciones importantes acerca de su seguridad, uso y desecho.
Antes de usar el producto, familiaricese con todas las indicaciones de manejo y de
seguridad. Utilice el producto Gnicamente como se describe y para los dmbitos de aplica-
cién indicados. Guarde siempre las instrucciones de uso cerca del producto para poder
utilizarlas como material de consulta. Entregue todos los documentos cuando transfiera

el producto a terceros.

2. Uso previsto
Este aparato estd previsto para la medicién no invasiva de la saturacién de oxigeno
de la hemoglobina en sangre arterial y la frecuencia cardiaca en el dedo de personas

adultas. La saturacién de oxigeno es un indicador importante para evaluar la funcién
respiratoria.
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Una saturacién de oxigeno baja puede indicar una enfermedad, como asma o insuficien-
cia cardiaca. iEn tal caso, busque inmediatamente asistencia médical

Este aparato no es apto para su uso con bebés y nifios pequefios ni para personas con
arritmias graves.

Este aparato es apto para la automedicién. No se requieren conocimientos especializa-
dos, el paciente puede manejar el aparato de forma auténoma.

Este aparato estd previsto exclusivamente para su uso doméstico privado. No lo utilice
con fines comerciales o industriales.

2.1. Contraindicaciones

Durante el embarazo, recomendamos consultar a un médico antes de utilizar el aparato.
Las pacientes con preeclampsia no deben utilizar el aparato.

El aparato no es apto para pacientes con dispositivos eléctricos implantados, como
marcapasos o desfibriladores. No utilice el aparato si tiene implantes metdlicos.
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3. Volumen de suministro

El volumen de suministro consta de los siguientes componentes:
® Pulsioximetro

® 2 pilas alcalinas Micro AAA (LRO3)

® Cinta de sujecidn

® |nstrucciones de uso

4. Indicaciones de advertencia y simbolos utilizados
En estas instrucciones de uso, en el embalaje y en el aparato se utilizan las siguientes
indicaciones de advertencia y simbolos (si corresponde):

con el término "PELIGRO" designa una situacién de peligro inminente
Y
que, si no se evita, causa lesiones mortales o graves.

C iPELIGRO! Una indicacién de advertencia marcada con este simbolo
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iADVERTENCIA! Una indicacién de advertencia marcada con este
simbolo y con el término "ADVERTENCIA" designa una posible situacién
peligrosa que, si no se evita, puede causar lesiones mortales o graves.

iCUIDADO! Una indicacién de advertencia marcada con este simbolo
y con el término "CUIDADQO" designa una posible situacién peligrosa
que, si no se evita, puede causar lesiones de gravedad leve a moderada.

{ATENCION! Una indicacién de advertencia marcada con este
simbolo y con el término "ATENCION" designa una posible situacién
que, si no se evita, puede causar dafios materiales.

Indicacién: la indicacién proporciona informacién adicional que
facilita el manejo del aparato.

©epp

jObserve las instrucciones de uso! Lea las instrucciones de uso antes
de empezar a trabajar con aparatos o maquinas o de manejarlos.
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Corriente/tensién continua

Producto sanitario

Importador

Tipo BF: el aparato estd disefiado de forma que el paciente esté

protegido frente a una descarga eléctrica.

Proteccién contra la penetracién de cuerpos sélidos de 212,5 mm y

1P22
contra el goteo de agua cuando el aparato estd inclinado
%SpO2 Saturacién de oxigeno de la hemoglobina en sangre arterial (porcentaije)
PR bpm | Frecuencia cardiaca (pulsaciones por minuto)
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El indice de perfusién (P, por sus siglas en inglés) es la relacién entre
Pl % el flujo sanguineo pulsétil y el flujo sanguineo no pulsdtil en los tejidos
periféricos del paciente.

Indicador de carga de las pilas

Afio/mes de fabricacién

Identificador Gnico del producto: cédigo para la identificacién inequivoca
del producto

Nomero de serie

Ndmero de articulo

Nomero de modelo

[ & e [8 & O
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Rango de temperatura

Rango de humedad

Q8 =~

Rango de presién atmosférica

iNo deseche este aparato eléctrico con la basura doméstical

<

Q

Deseche el embalaje de forma respetuosa con el medio ambiente.
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g Fecha de caducidad

%(\9 Embalaje realizado con materiales reciclables. Observe el etiquetado
de los materiales de embalaje al separar los residuos: estan marcados

f : con abreviaturas (a) y ndmeros (b) que significan lo siguiente:
b

1-7: pldsticos, 20-22: papel y cartén, 80-98: materiales compuestos.

El embalaje contiene componentes de papel y/o cartén.

El embalaje contiene componentes de pldstico y/o metal.

ES/PT
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q

UK
CA

Este producto cumple los requisitos de las normas europeas y nacionales
aplicables.

Este simbolo garantiza que el producto cumple los requisitos de seguri-
dad aplicables en Gran Bretafia.

Direccién del fabricante: Shenzhen BSX Technology Electronics Co., Ltd.
Rm101,2/F~4/F, Building no.13, Ailian Industrial Park, Wulian Commu-
nity, Longgang District, Shenzhen 518116 Guangdong, R. P. China

Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea:

MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemania
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ADEPOSER A DEPOSER
ENMAGASIN EN DECHETERIE

t
se recyclent

‘oule don de votre appareil

~ B gy FR: Este producto, su embalaje y las instrucciones de uso son
& C) reciclables, estdn sujetos a una responsabilidad ampliada de
U lables, esté bilidad ampliada del
fabricante y se recogen por separado.
5. Indicaciones de seguridad
A\ iADVERTENCIA!
m No permita utilizar el aparato a personas (incluidos los

nifios) con facultades fisicas, sensoriales o mentales limita-
das o que carezcan de experiencia o conocimientos a me-
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nos que les vigile una persona responsable de su seguridad
o hayan sido instruidas por esta en el uso del aparato.

Vigile a los nifios para asegurarse de que no jueguen
con el aparato.

No utilice el aparato si tiene implantes eléctricos
(p. €j., un marcapasos).

No utilice el aparato si tiene implantes metélicos.
No utilice el aparato con bebés, nifios y mascotas.

No utilice el aparato si tiene alergia a los productos de
goma.
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No utilice el aparato si el propio aparato o el dedo que
vaya a utilizar estén himedos.

No utilice el aparato durante la medicién de la presién
arterial en el brazo con un brazalete.

No utilice el aparato en dedos con las uAas pintadas,
sucios o con firitas.

No utilice el aparato en dedos que sean demasiado
gruesos y no puedan introducirse sin forzar en el aparato.
Tampoco en dedos demasiado pequefios.
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No utilice el aparato en dedos con alteraciones anaté-
micas, edemas, cicatrices, pintura de ufas, uiias artificiales
y ofros cosméticos o quemaduras.

No utilice el aparato con pacientes que no puedan
mantenerse quietos en el lugar de aplicacién (p. ej.,

con temblores).

No utilice el aparato durante mds de unas 2 horas en

un dedo.

No dirija la mirada al interior de la carcasa durante el
funcionamiento. La luz podria dafarle los ojos.
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m No utilice el aparato cerca de fuentes potentes de luz.

m jlos valores que mida solo sirven para su control personal
y no sustituyen a ningin examen médico!
Consulte a un médico para hablar sobre sus valores. {No
los utilice bajo ningin concepto como base para tomar
decisiones médicas (medicamentos y dosis) por si solo!

m Las enfermedades cardiovasculares pueden provocar
errores de medicién o afectar a la precisién de la medi-
cién. Esto también se aplica a los casos de presién arterial
muy baija, diabetes, trastornos vasculares y arritmias car-
diacas, asi como escalofrios o temblores.
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m Lo indicacién de los valores de medicién no permite
concluir ningin diagnéstico seguro de la frecuencia
cardiaca, sino que sirve exclusivamente para mostrar
la variacién éptica actual de la sefial en el punto de
medicién.

m No utilice los resultados de medicién para realizar ningin
autodiagnéstico o autotratamiento sin consultar a su
médico. Especialmente, no modifique por si solo el tipo
y/o la dosis de su medicacién pautada actual ni empiece
a tomar por si solo ninguna medicacién.
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m El aparato solo puede mostrar un valor de medicién
momentdneo y no puede utilizarse para realizar una
monitorizacién continua.

(@ ;ATENCION!

m Utilice exclusivamente los accesorios incluidos en el
volumen de suministro o recomendados por el fabricante.

m Proteja el aparato contra la humedad, el polvo, las altas
temperaturas y la radiacién solar directa.
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m Sise almacena el aparato en un lugar con una tempera-
tura préxima a los valores limite de temperatura de alma-
cenamiento y transporte y se traslada a un entorno con
una temperatura de 20 °C, espere unas 2 horas antes
de ponerlo en funcionamiento para que se atempere.

® Queda prohibido abrir la carcasa del aparato, desmon-
tarla o intentar repararla. En tal caso, no podré garanti-
zarse la seguridad del aparato y se anulard el derecho
a la garantia.

m No deje caer el aparato ni lo someta a sacudidas fuertes.
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m Como el aparato contiene componentes electrénicos
sensibles, evite su uso directo en un entorno con un
campo electromagnético fuerte (p. ej., cerca de teléfonos
méviles, hornos microondas, efc.), ya que podria provocar
resultados imprecisos.

5.1. Indicaciones de seguridad sobre la manipulacién de
las pilas

/\ ;ADVERTENCIA! El manejo incorrecto de las pilas

puede provocar incendios, explosiones, fugas de sustancias

peligrosas y otras situaciones de peligro.
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@ @ Mantenga las pilas siempre fuera del alcance

de los nifios.
Asegurese de que nadie ingiera una pila.

Si usted u otra persona ha ingerido una pila, busque
inmediatamente asistencia médica.

Utilice exclusivamente el tipo de pila indicado.
® No recargue nunca las pilas no recargables.

Retire las pilas recargables del aparato antes de cargarlas.

@ @ No tire nunca las pilas al fuego o al agua.
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No exponga las pilas a temperaturas elevadas ni a la
radiacién solar directa.

@ @ No abra o deforme nunca las pilas.

@ No cortocircuite los contactos.

Retire las pilas gastadas del aparato y deséchelas de

forma segura.

No utilice tipos distintos de pilas ni pilas nuevas

y gastadas a la vez.

[ @ Intfroduzca siempre las pilas con la polaridad
correcta en el aparato.
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Extraiga las pilas cuando no vaya a utilizar el aparato

durante un periodo prolongado.

Revise las pilas de forma periddica. Las fugas en las pilas

pueden provocar lesiones y dafiar el aparato.

jUtilice guantes de proteccién si las pilas tienen fugas! Lim-

pie los contactos de la pila y del aparato, asi como el com-

partimento para pilas, con un pafio seco. Evite el contacto

de la piel y las mucosas, especialmente de los ojos, con

los productos quimicos. En caso de contacto, elimine los

productos quimicos aclarando la zona afectada con agua

abundante y busque inmediatamente asistencia médica.
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6. Descripcion del aparato

(Consulte las ilustraciones de la pdgina desplegable)
Figura A:

Pantalla

Botén de encendido/funciones d)

Orificio para el dedo

Tapa del compartimento para pilas (en la parte posterior)

00000Q

Orificio para la cinta de sujecién

Figura B:
O Indicador de carga de las pilas [T}
@ Frecuencia cardiaca (pulsaciones por minuto) PR bpm

O Columna del pulso
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© Onda del pulso (onda pletismogrdfica)

@ indice de perfusion P1 %

® Saturacién de oxigeno de la hemoglobina en sangre arterial %SpO2
Figura C:

® Pilas

Figura D:

® Cinta de sujecion

7. Puesta en funcionamiento
1) Extraiga todas las piezas del aparato y las instrucciones de uso del embalaije.
2) Retire todo el material de embalaje, asi como las posibles [dminas y adhesivos.
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7.1. Insercién/cambio de las pilas
@ Indicacién
> Inserte siempre exclusivamente 2 pilas alcalinas de tipo AAA (LRO3) en el comparti-
mento para pilas.
1) Desplace la tapa del compartimento para pilas @ hacia fuera.

2) Si procede, extraiga las pilas usadas.
3) Inserte 2 pilas nuevas segin la polaridad indicada en el compartimento para pilas.

4) Vuelva a colocar la tapa del compartimento para pilas @ hasta que encastre.
@ Indicacién
> Silas pilas estdn a punto de agotarse, en la pantalla @ aparece la indicacién
"LowPower" y el aparato se apaga. Cambie las pilas inmediatamente.
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7.2. Colocacién de la cinta de sujecién
1) Introduzca la parte fina de la cinta de sujecién @ a través del orificio para la cinta
de sujecién @.
2) Introduzca la parte gruesa de la cinta de sujecién (B a través del bucle formado
(consulte la fig. D).

7.3. Redlizacién de la medicion
1) Introduzca un dedo en el orificio para el dedo @.

2) Pulse el botén de encendido/funciones (') @ varias veces hasta que aparezca
la indicacién B) mostrada en la pagina desplegable.

3) Espere un momento hasta que aparezcan los valores de medicién en la pantalla @.
(@ Indicacién
> Sino se ha introducido ningin dedo en el orificio para el dedo @, aparece la indica-

cién "Finger out" en la parte inferior de la pantalla @ y el aparato se apaga.
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> El aparato se apaga automdticamente si estd inactivo durante un tiempo determinado.

7.4. Evaluacién de los valores de mediciéon

/\ {ADVERTENCIA! Los valores explicados a continuacién no se aplican a personas

con enfermedades previas, como, p. ej., insuficiencia cardiaca o asma, ni para el uso del
aparato a una altitud por encima de los 1500 m. Si padece alguna enfermedad previa,

consulte siempre a un médico sobre sus valores.

Resultado de la medicién

de Sp0, en % Clasificacién/medidas que deben tomarse
2

99-94 Rango normal

93-90 Rango baijo: se recomienda consultar a un médico
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Sl cie la medicién Clasificacion/medidas que deben tomarse
de Sp0, en %
Rango critico: jbusque inmediatamente asistencia
<90 P
médical
Fuente: basado en "Windisch W et al. S2k-Leitlinie: Nichtinvasive und invasive

Beatmung als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz - Revision 2017;
Pneumologie 2017; 71: 722-795"

Caida de la saturacién de oxigeno por la altitud
D Indicacién
> En la siguiente tabla, encontrard los distintos efectos que las distintas altitudes provo-

can en el valor de la saturacién de oxigeno y en el organismo humano. Los valores
explicados a continuacién tampoco se aplican a personas con enfermedades previas,
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como, p. ej., insuficiencia cardiaca, asma y enfermedades de las vias respiratorias. Si
se padece alguna enfermedad previa, los sintomas de enfermedad pueden aparecer
incluso en zonas de poca altitud.

. Valor de Sp0, .
Altitud A o o Consecuencias para las personas
1500-2500 m >90 Sin mal de altura (generalmente)
2500-3000 m ~90 Mal de altura, se recomienda adaptacién

Fuente: Hackett PH, Roach RC: High-Altitude Medicine. En: Auerbach PS (ed):
Wilderness Medicine, 3rd edition; Mosby, St. Louis, MO 1995; 1-37.
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7.5. Redlizacién de ajustes

B Con el aparato encendido, vuelva a pulsar el botén de encendido/funciones () @
para cambiar entre las distintas indicaciones en la pantalla.

B Con el aparato encendido, mantenga pulsado el botén de encendido/funciones (') @
para abrir el mend de ajustes. Vuelva a pulsar el botén de encendido/funciones (1) @
para cambiar entre los distintos puntos del mend. Mantenga pulsado el botén de
encendido/funciones (') @ para modificar el punto del ment marcado con "*":

"Alm": si esta funcién estd ajustada en "on", se emite un sonido con las mediciones.
"Pulse Beep": si esta funcidn estd ajustada en "on", se emite una alarma al alcanzar
la frecuencia cardiaca ajustada.

"Sp0, lo": aqui puede ajustarse un valor minimo de saturacién de oxigeno para el
que deba sonar una alarma.

"PR Hi": aqui puede ajustarse un valor maximo de frecuencia cardiaca para el
que deba sonar una alarma.
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— "PR Lo": aqui puede ajustarse un valor minimo de frecuencia cardiaca para el que
deba sonar una alarma.

— "Restore": aqui pueden restablecerse los ajustes de fabrica.
— "+/-". aqui puede ajustarse el aumento o la disminucién de los valores de ajuste.

— "Exit": esta opcién permite salir del mend de ajuste y volver al modo de medicién.

-]

. Limpieza
/\ iPELIGRO!

> iNo sumerja nunca el aparato en agua ni en otros liquidos!

(D ;ATENCION!
> No utilice productos de limpieza ni disolventes abrasivos ni corrosivos, ya que
pueden dafar la superficie y provocar dafios irreparables en el aparato.

B En caso necesario, limpie el aparato con un pafio himedo.
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9. Almacenamiento
B Sino pretende utilizar el aparato durante un periodo prolongado de tiempo,
extraiga las pilas.
B Guarde el aparato en un lugar seco y sin polvo. Observe las condiciones de
almacenamiento y transporte (consulte la seccién 11. Caracteristicas técnicas).

10. Desecho

El simbolo de un contenedor tachado significa que este aparato no debe
desecharse con la basura doméstica al final de su vida dtil, sino en puntos de
recogida, puntos limpios o empresas de desechos previstas especialmente
para ello.

Antes de entregar el aparato, le rogamos que elimine todos los datos personales.

Antes de entregar el aparato, retire las pilas o baterias que no estén encerradas en el aparato

usado, as{ como las luces que puedan extraerse sin romperse, y reciclelas por separado.
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Si la bateria estd integrada en el aparato de forma fija, debe indicarse que el aparato
contiene una bateria para su desecho.

El embalaje consta de materiales ecolégicos que pueden desecharse a través de los
centros de reciclaje locales.

Deseche el embalaje de forma respetuosa con el medio ambiente.

10.1. Desecho de las pilas/baterias
Las pilas/baterias son residuos especiales que deben desecharse de forma
ecoldgica a través de las enfidades correspondientes (comercios, distribuidores
especializados, instalaciones publicas municipales o empresas de desechos
industriales). Las pilas/baterias pueden contener metales pesados téxicos.
Dichos metales pesados aparecen marcados con letras bajo el simbolo correspondiente:
Cd = cadmio, Hg = mercurio, Pb = plomo.
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Por lo tanto, las pilas/baterias no deben desecharse con la basura doméstica, sino

reciclarse por separado.

Devuelva las pilas o baterias exclusivamente en estado descargado.

11. Caracteristicas técnicas

Nombre del dispositivo,
modelo

SPO 3 Al

Método de medicién

Medicién no invasiva de la saturacién de oxigeno de

la hemoglobina en sangre arterial y de la frecuencia
cardiaca en el dedo

Rango de medicién

SpO2: 35~100%
Frecuencia cardiaca: 30~250 pulsaciones/min
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SpO2: 80 %~100 %: + 2 %;

Precisis
recision Frecuencia cardiaca: 30-250 +2 pulsaciones/min

Desviacién méx. de la
medicién de la indicacién
de la frecuencia cardiaca

SpO2: 1 %
Frecuencia cardiaca: 1 pulsacién/min

Temperatura ambiente: de +10 °C a +40 °C
Humedad relativa: < 75 % (sin condensacién)
Presién atmosférica: 700-1060 hPA

Condiciones de funciona-
miento

Temperatura ambiente: de -40 °C a +60 °C
Humedad relativa: < 95 % (sin condensacién)
Presién atmosférica: 500-1060 hPA

Condiciones de transporte/
almacenamiento

Alimentacién de corriente | 2 pilas de 1,5 V=== AAA (LR03)
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Vida ¢til de la bateria

2 pilas AAA ofrecen aprox. 2 afios de funcionamiento si se
realizan 3 mediciones al dia (de 60 segundos cada unal).

Dimensiones (L x An x Al)

63,7 x 35 x 35 mm

Peso

Aprox. 60 g (con pilas incluidas)

Clasificacién

P22

Indicaciones sobre la compatibilidad electromagnética
B Este aparato es apto para su uso en todos los entornos especificados en estas ins-
trucciones de uso, incluido el entorno doméstico.

/\ iADVERTENCIA!

B Este aparato cumple con la norma EN 60601-1-2 y se somete a medidas de pre-
caucién especiales en lo referente a la compatibilidad electromagnética.
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Le rogamos que tenga en cuenta que los equipos de comunicaciones portdfiles y
méviles de AF (incluidos los dispositivos periféricos, como cables de antena y ante-
nas externas) pueden influir sobre el funcionamiento de este aparato.
Al utilizar este aparato, evite las interferencias electromagnéticas fuertes, como, p. ej.,
las generadas en las inmediaciones de teléfonos méviles, microondas, etc. Mantenga
el pulsioximetro a una distancia minima de 30 cm con respecto a dichos aparatos.

B Debe evitarse el uso de este aparato directamente al lado de otros aparatos o apila-
do con otros aparatos, ya que podria provocar errores de funcionamiento.
Si tal uso es necesario, el aparato y los otros dispositivos deben supervisarse para
garantizar que funcionan correctamente.

B El uso de accesorios, transformadores y cables no especificados ni suministrados
por el fabricante puede provocar emisiones electromagnéticas elevadas o reducir la
inmunidad electromagnética del aparato y causar errores de funcionamiento.

B Elincumplimiento de estas medidas puede afectar al funcionamiento del aparato.
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B Este aparato no puede utilizarse en un entorno de RM.

B Es posible que, bajo deferminadas circunstancias, el uso de este aparato solo sea
limitado en presencia de interferencias electromagnéticas. En consecuencia, pueden
aparecer, p. €j., mensajes de error o producirse un fallo de la pantalla/aparato.

Directivas y normas
B Este aparato cumple con las siguientes normas, leyes y reglamentos:

— Reglamento UE sobre los productos sanitarios MDR (UE) 2017/745

— Directiva sobre las restricciones a la utilizacién de determinadas sustan-
cias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos (2011/65/EU)*

* La responsabilidad exclusiva de la expedicién de esta declaracién de confor-
midad recaerd sobre el fabricante. El objeto descrito en la declaracién cumple
con las disposiciones de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y
del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre las restricciones a la utilizacién de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.
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EN 60601-1

EN 60601-1-2

EN 60601-1-11

DIN EN ISO 80601-2-61
IEC 62471

EN 60601-1-6

EN 62366-1

EN 62304

Notificacién de incidentes no deseados para usuarios/pacientes
en paises de la UE

Si un usuario/paciente cree que ha sido victima de un incidente grave en relacién con
el producto, se solicita a dicho usuario/paciente que notifique el incidente al fabricante
y/o a su representante autorizado, asi como a las autoridades competentes del Estado
miembro en el que se encuentre dicho usuario/paciente.
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12. Garantia de Kompernass Handels GmbH

Estimado cliente:

Este aparato cuenta con una garantia de 3 afios a partir de la fecha de compra. Si se
detectan defectos en el producto, puede ejercer sus derechos legales frente al vendedor.
Estos derechos legales no se ven limitados por la garantia descrita a continuacién.

Condiciones de la garantia

El plazo de la garantia comienza con la fecha de compra. Guarde bien el comprobante
de caja, ya que lo necesitard como justificante de compra.

Si dentro de un periodo de tres afios a partir de la fecha de compra de este producto se
detecta un defecto en su material o un error de fabricacién, asumiremos la reparacién o
sustitucién gratuita del producto o restituiremos el precio de compra a nuestra eleccién. La
prestacién de la garantia requiere la presentacién del aparato defectuoso y del justificante
de compra (comprobante de caja), asi como una breve descripcién por escrito del defecto
detectado y de las circunstancias en las que se haya producido dicho defecto, dentro del
plazo de tres afos.
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Si el defecto estd cubierto por nuestra garantia, le devolveremos el producto reparado o le
suministraremos uno nuevo. La reparacién o sustitucién del producto no supone el inicio
de un nuevo periodo de garantia.

Duracién de la garantia y reclamaciones legales por vicios

La duracién de la garantia no se prolonga por hacer uso de ella. Este principio también
se aplica a las piezas sustitvidas y reparadas. Si después de la compra del aparato,

se detecta la existencia de dafios o de defectos al desembalarlo, deben notificarse de
inmediato. Cualquier reparacién que se realice una vez finalizado el plazo de garantia
estard sujeta a costes.

Alcance de la garantia
El aparato se ha fabricado cuidadosamente segin esténdares elevados de calidad y se
ha examinado en profundidad antes de su entrega.
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La prestacién de la garantia se aplica a defectos en los materiales o errores de fabrica-
cién. Esta garantia no cubre las piezas del producto normalmente sometidas al desgaste
y que, en consecuencia, puedan considerarse piezas de desgaste ni los dafios produci-
dos en los componentes fragiles, p. ej., interruptores o piezas de vidrio.

Se anulard la garantia si el producto se dafia o no se utiliza o mantiene correctamente. Para
utilizar correctamente el producto, deben observarse todas las indicaciones especificadas

en las instrucciones de uso. Debe evitarse cualquier uso y manejo que esté desaconsejado o
frente al que se advierta en las instrucciones de uso.

El producto estd previsto exclusivamente para su uso privado y no para su uso comercial.
En caso de manipulacién indebida e incorrecta, uso de la fuerza y apertura del aparato
por personas ajenas a nuestros centros de asistencia técnica autorizados, la garantia
perderd su validez.
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Proceso de reclamacién conforme a la garantia
Para garantizar una tramitacién répida de su reclamacién, le rogamos que observe las
siguientes indicaciones:

B Mantenga siempre a mano el comprobante de caja y el nimero de articulo
(IAN) 518645_2504 como justificante de compra.

B Podrd ver el nimero de articulo en la placa de caracteristicas del producto, grabado
en el producto, en la portada de las instrucciones de uso (parte inferior izquierda) o
en el adhesivo de la parte trasera o inferior del producto.

M Si se producen errores de funcionamiento u otros defectos, péngase primero en
contacto con el departamento de asistencia técnica especificado a continuacién
por teléfono o por correo electrénico.

B Podrd enviar el producto calificado como defectuoso junto con el justificante de com-
pra (comprobante de caja) y la descripcién del defecto y de las circunstancias en las
que se haya producido de forma gratuita a la direccién de correo proporcionada.
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= IE En www.lidl-service.com, podrd descargar este manual de usuario y
muchos ofros més, asi como videos sobre los productos y software de
4 | instalacién.

[= Con este cédigo QR, accederd directamente a la pagina del Servicio

Lidl (www.lidl-service.com) y podra abrir las instrucciones de uso me-
WEREE | diante la infroduccién del nimero de articulo (IAN) 518645_2504.

12.1. Asistencia técnica

@ Servicio Espafia
Tel.: 900 984 989
E-Mail: kompernass@lidl.es

[IAN 518645_2504|

Espafiol 291



12.2. Importador
Tenga en cuenta que la direccién siguiente no es una direccién de asistencia técnica.
Péngase primero en contacto con el centro de asistencia técnica especificado.

Para el mercado de la UE Para el mercado de GB
% KOMPERNASS HANDELS GMBH Lidl Great Britain Ltd
BURGSTRASSE 21 Lidl House 14 Kingston Road
44867 BOCHUM Surbiton
GERMANY KT5 9NU

wwwkomperncs&com
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1. Introducéio

Parabéns pela compra do seu novo aparelho.

Optou por um produto de elevada qualidade. O manual de instrucées é parte integrante
deste produto. Contém instrugdes importantes sobre a seguranca, a utilizacéo e a elimina-
¢do. Antes de utilizar o produto, familiarize-se com todas as instrucdes de operacéo e
seguranca. Utilize o produto apenas como descrito e nas dreas de aplicacéo indicadas.
Guarde sempre o manual de instrugdes na proximidade do produto para futuras consultas.
Ao transferir o produto para terceiros, entregue todos os respetivos documentos.

2. Utilizacéo correta

Este aparelho destina-se & medicdo ndo invasiva da saturacdo arterial de oxigénio da
hemoglobina e da frequéncia cardiaca, através do dedo de adultos. A saturacdo de
oxigénio é um indicador importante para a avaliacdo da fungdo respiratéria.

Uma baixa saturacdo de oxigénio pode indicar uma doenca, como asma ou insuficiéncia
cardiaca. Nesse caso, consulte imediatamente um médico!
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O aparelho néo é adequado para utilizacdo em recém-nascidos ou criancas pequenas,
nem em pessoas com arritmias cardiacas graves.

O aparelho é apropriado para automedicéo. Néo séo necessdrios conhecimentos
técnicos especificos; o paciente pode operar o aparelho ele mesmo.

Este aparelho foi concebido exclusivamente para uso doméstico. Néo utilize este apare-
lho para fins comerciais ou industriais.

2.1. Contraindicacées

Durante a gravidez, recomenda-se a consulta de um médico antes da utilizacdo do
aparelho. Pacientes com pré-eclampsia ndo devem utilizar o aparelho.

O aparelho néo é adequado para pacientes com dispositivos elétricos implantados,
como pacemakers ou desfibrilhadores. Néo utilize o aparelho se tiver implantes
metdlicos.
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3. Conteudo da embalagem
A embalagem inclui os seguintes componentes:
® Pulsoximetro

® 2 pilhas alcalinas de tipo micro AAA (LRO3)
® Fita de transporte
[ ]

Manual de instrucées

4. Indicacées de aviso e simbolos utilizados
No presente manual de instrucées, na embalagem e no aparelho séo utilizadas as
seguintes indicacdes de aviso e simbolos (se aplicavel):

sinal "PERIGO" identifica uma situacdo de perigo iminente que, se ndo
for evitada, terd como consequéncia ferimentos graves ou mortais.

: PERIGO! Uma indicacdo de aviso com este simbolo e com a palavra-
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AVISO! Uma indicacdo de aviso com este simbolo e com a palavra-si-
nal "AVISO" identifica uma possivel situacdo de perigo que, se néo for
evitada, poderd ter como consequéncia ferimentos graves ou mortais.

CUIDADO! Uma indicacéo de aviso com este simbolo e com a
palavra-sinal "CUIDADO" identifica uma possivel situacédo de perigo
que, se ndo for evitada, poderd ter como consequéncia ferimentos
ligeiros ou moderados.

ATENCAO! Uma indicagdo de aviso com este simbolo e com a
palavra-sinal "ATENCAQ" identifica uma possivel situacdo que, se ndo
for evitada, poderd ter como consequéncia danos materiais.

Nota: uma nota fornece informagdes adicionais que facilitam o
manuseamento do aparelho.

SRS
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Ter em atencdo o manual de instrucdes! Ler o manual de instrucdes antes
de iniciar qualquer trabalho e/ou utilizar aparelhos ou maquinas.

Tensdo/corrente continua

Produto médico

Importador

Tipo BF: o aparelho foi concebido de forma a proteger o paciente
contra choques elétricos.

Protegido contra corpos estranhos 212,5 mm e contra dgua a pingar
obliquamente
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%Sp0O2 | Saturagdo arterial de oxigénio da hemoglobina (em percentagem)

PRbpm | Frequéncia cardiaca (batimentos por minuto)

O indice de Perfusdo (Pl) é a relacéo entre o fluxo sanguineo pulsdtil e
o fluxo néo pulsétil no tecido periférico do paciente.

Indicador do estado das pilhas

1
@ Ano/més de fabrico

m Unique Device Identifier: cédigo para identificacéo Gnica do produto

@ Nomero de série

Nomero do artigo
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Ndmero do modelo

Intervalo de temperatura

Intervalo de humidade relativa

Intervalo de pressdo atmosférica

j=afleli=Eun

Néo eliminar o aparelho elétrico no lixo doméstico!
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°
%A @ Elimine a embalagem de modo ecoldgico.

g Vélido até

Embalagem composta por materiais recicléveis. Tenha em atencéo a

%@ identificagd@o dos materiais de embalagem ao proceder & separacdo
de residuos: Estes estdio identificados com abreviaturas (a) e algarismos

t b 5 (b), com os seguintes significados: 1-7: plésticos, 20-22: papel e
cartdo, 80-98: compostos.
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ES/PT

A embalagem contém componentes de papel e/ou cartéo.

A embalagem contém componentes de pldstico e/ou metal.

ES/PT

c € Este produto cumpre os requisitos das diretivas europeias e nacionais
em vigor.

UK Este simbolo confirma que o produto cumpre os requisitos de seguranca

Cn do produto em vigor na Gré-Bretanha.
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Endereco do fabricante: Shenzhen BSX Technology Electronics Co., Ltd.
u Rm101,2/F~4/F, Building no.13, Ailian Industrial Park, Wulian Com-
munity, Longgang District, Shenzhen 518116 Guangdong, P.R. China

Representante autorizado na Comunidade Europeia/Uniéo Europeia:
MedNet ECREP GmbtH

Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemanha

&z 1|/

—~. [E p=y FR: O produto, a embalagem e o manual de instrugdes sdo
é lc_)l recicldveis, estdo abrangidos pelo regime de responsabilidade

alargada do fabricante e sujeitos a recolha separada.

" ADEPOSER _ ADEPOSER
Cet appareil, \EEIITHNELEEH
ses accessoires

et piles
se recyclent
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5. Instrucées de seguranca

A AVISO!

m Este aparelho ndo se destina & utilizacdo por pessoas
(incluindo criancas) com capacidades fisicas, sensoriais
ou mentais limitadas, ou com falta de experiéncia e/ou
de conhecimento, salvo se forem vigiadas por uma pessoa
responsdvel pela sua seguranca ou que desta recebam
instrucdes acerca do funcionamento do aparelho.

m As criancas tém de ser vigiadas para garantir que ndo
brincam com o aparelho.
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Nao utilize o aparelho se tiver implantes elétricos
(por exemplo, pacemaker).
Néo utilize o aparelho se tiver implantes metdlicos.

Néo utilize o aparelho em recém-nascidos, criancas ou
animais de estimacdo.

Naéo utilize o aparelho se for alérgico a produtos de
borracha.

Nao utilize o aparelho se o mesmo ou o dedo onde
vai ser aplicado estiverem himidos.
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Néo utilize o aparelho durante uma medicdo da tensdo
arterial no braco onde esté colocada a bracadeira.

Néo utilize o aparelho em dedos com unhas pintadas
com verniz, com sujidade ou com pensos répidos.

Nao utilize o aparelho em dedos com diémetro demasiado
grande que ndo possam ser inseridos confortavelmente
no aparelho. N&o utilize também em dedos demasiado
pequenos.

Nao utilize o aparelho em dedos com alteracées anaté-
micas, edemas, cicatrizes, verniz, unhas artificiais, outros

cosméticos ou queimaduras.
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Nao utilize o aparelho em pacientes que estejam inquietos
no local de aplicacdo (por exemplo, tremores).

Néo utilize o aparelho durante mais de aprox. 2 horas
no mesmo dedo.

Nao olhe para o interior do aparelho enquanto este estiver
em funcionamento. A luz pode causar danos oculares.
Nao utilize o aparelho perto de fontes de luz intensas.
Os valores medidos por si préprio destinam-se apenas a
um autocontrolo - ndo substituem uma consulta médical
Fale sempre com o seu médico sobre os resultados.
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Nunca tome decisdes médicas por iniciativa prépria (como
a toma ou ajuste de medicacdo) com base nesses valores!
m Doencas cardiovasculares podem originar medicées
incorretas ou afetar a precisdo da medicdo. O mesmo se
aplica a tenséo arterial muito baixa, diabetes, distirbios
da circulacéo e do ritmo cardiaco, bem como a situacées
de tremores ou calafrios.
® A indicagdo dos valores medidos ndo permite um diag-
néstico fidvel da pulsacdo, servindo exclusivamente para
representar a variacdo dtica atual do sinal no local de
medicdo.
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m Nao realize qualquer autodiagnéstico ou autotratamento
com base nos resultados das medicdes sem consultar
previamente o seu médico assistente. Em especial, ndo
altere por iniciativa prépria o tipo e/ou a dosagem
de qualquer medicacdo existente, nem inicie qualquer
medicacdo por conta prépria.

m O aparelho apenas indica um valor momenténeo da
medicdo e ndo pode ser utilizado para monitorizacdo
continua.
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(O ATENCAO!

Utilize apenas os acessérios fornecidos com o produto
ou recomendados pelo fabricante.

Proteja o aparelho da humidade, do pé, de temperaturas
elevadas e da exposicao direta & luz solar.

Se o aparelho tiver sido armazenado a uma temperatura
proxima dos limites indicados para armazenamento e
transporte e for colocado num ambiente a 20 °C, aguarde
cerca de 2 horas antes de o utilizar, para que o aparelho
atinja a temperatura ambiente.
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m Nao deve abrir, desmontar ou reparar o corpo do apare-
lho. A seguranca do aparelho ficard comprometida e a
garantia serd anulada.

m Nao deixe cair o aparelho nem o sujeite a impactos
fortes.

m Como o aparelho contém componentes eletrénicos sensi-
veis, evite utiliz&-lo diretamente em ambientes com forte
interferéncia eletromagnética (por exemplo, junto a um
telemével, micro-ondas, efc.), pois isso pode originar
resultados imprecisos.
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5.1. Instrucées de seguranca relativas ao manuseamento
de pilhas

/A AVISO! Um manuseamento incorreto das pilhas pode
levar & ocorréncia de incéndios, explosées, derramamento
de substancias perigosas ou outras situacées de perigo!

[ Mantenha as pilhas impreterivelmente fora do
®®

alcance das criancas.
m Certifique-se de que ninguém ingere uma pilha.
m Em caso de ingestdo de uma pilha, procure imediatamente
assisténcia médica.
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Utilize apenas o tipo de pilha indicado.
@ Nunca recarregue pilhas ndo recarregéveis.

Remova as pilhas recarregdveis do aparelho antes de as
recarregar.

@ @ Nunca deite pilhas para o fogo ou para dentro

de dgua.
Néo exponha as pilhas a temperaturas elevadas, nem
a radiacdo solar direta.

@@ Nunca abra nem deforme as pilhas.
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@ Nao ligue os terminais em curto-circuito.
Retire as pilhas descarregadas do aparelho e elimine-as
de forma segura.

Nao utilize tipos de pilhas diferentes, nem
pilhas novas em conjunto com pilhas usadas.

@ Coloque as pilhas no aparelho, respeitando

sempre a polaridade correta.
Caso ndo pretenda utilizar o aparelho por um periodo
de tempo prolongado, retire as pilhas.
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m Verifique regularmente as pilhas. Pilhas com fuga de liqui-
do podem provocar ferimentos e danificar o aparelho.

m Em caso de derrame das pilhas, utilize luvas de protecéo
ao manusear as mesmas! Limpe o compartimento das
pilhas e os contactos das pilhas e do aparelho com um
pano seco. Evite o contacto da pele e das mucosas, em
particular os olhos, com as substéncias quimicas. Em
caso de contacto com as substdncias quimicas, lave com
4gua abundante e procure imediatamente assisténcia
médica.
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6. Descricao do aparelho
(Figuras, ver pdgina desdobravel)
Figura A:

Visor

Tecla de ligar/funcéo ()

Abertura para o dedo

Tampa do compartimento das pilhas (na parte traseira)

00000Q

Avrgola para fita de transporte
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Figura B:

Indicador do estado das pilhas [T}

Frequéncia cardiaca (batimentos por minuto) PR bpm
Barra de pulsacdo

Onda de pulsacéo (onda pletismografica)

indice de perfusdo Pl %

60000

Saturacdo arterial de oxigénio da hemoglobina %SpO2
Figura C:

® Pilhas

Figura D:

® Fita de transporte
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7. Colocacao em funcionamento
1) Retire todas as pecas do aparelho e o manual de instrucdes da embalagem.

2) Remova todos os materiais de embalagem e eventuais peliculas e autocolantes.

7.1. Colocar/substituir as pilhas

® Nota

> Coloque sempre apenas 2 pilhas alcalinas do tipo AAA (LRO3) no compartimento
das pilhas.
1) Deslize a tampa do compartimento das pilhas @ para fora.

2) Se contiver pilhas usadas, refire-as.
3) Coloque 2 pilhas novas de acordo com a polaridade indicada no compartimento

das pilhas.
4) Recoloque a tampa do compartimento das pilhas @, de forma a que fique encaixada.
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@ Nota

> Quando as pilhas estiverem quase descarregadas, no visor @ surgird a indicacdo
"LowPower" e o aparelho desligar-se-a. Substitua imediatamente as pilhas.

7.2, Instalar a fita de transporte
1) Passe a parte fina da fita de transporte @ pela argola para fita de transporte @.
2) Passe a parte mais grossa da fita de transporte  pela alca da fita de transporte
(ver fig. D).
7.3. Efetuar a medicao
1) Introduza um dedo na abertura para o dedo @.

2) Prima a tecla de ligar/funcdo d) @, vdrias vezes, até aparecer a indicacdo da
figura B) na pégina desdobravel.

3) Aguarde um momento, até os valores da medicdo aparecerem no visor @.
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@ Nota

> Se nenhum dedo estiver inserido na abertura para o dedo @), surge a mensagem
"Finger out" na parte inferior do visor @ e o aparelho desliga-se.
> O aparelho desliga-se automaticamente apés um determinado periodo de inatividade.

7.4. Avaliacéo dos valores medidos

/\ AVISO! Os valores indicados a seguir ndo sdo vdlidos para pessoas com doencas
pré-existentes, como insuficiéncia cardiaca, asma, ou para permanéncia em altitudes
superiores a 1500 m. Caso sofra de alguma doenca pré-existente, consulte sempre o
seu médico para interpretar os resultados.

Resultado da medicéo

Sp0, em % Classificacdo/medidas a tomar

99-94 Intervalo normal
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Resultado da medicéio Classificacdo/medidas a tomar

o,
Sp0, em %
93-90 Intervalo reduzido: Recomenda-se uma consulta médica
<90 Intervalo critico: Procure um médico com urgéncial

Fonte: adaptado de “Windisch W et al. Diretriz S2k: Ventilacdio néo invasiva e invasiva
como terapia da insuficiéncia respiratéria crénica - Revisdo 2017; Pneumologia

2017, 71:722-795"

Queda da saturacéo de oxigénio em funcao da altitude

@ Nota

> A tabela seguinte mostra os diferentes efeitos das vérias altitudes sobre o valor de
saturagdo de oxigénio e o organismo humano. Os valores apresentados em seguida
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ndo se aplicam a pessoas com doencas pré-existentes, como insuficiéncia cardiaca,
asma ou outras doencas respiratérias. Nestes casos, os sintomas clinicos podem
surgir ja a altitudes mais baixas.

Altitude ey d,e $po, Efeitos no organismo humano
expectavel em %

1500-2500 m >90 Sem doenca da dltitude (geralmente)

2500-3000 m ~ 90 Doenca da altitude, recomendada

aclimatacdo

Fonte: Hackett PH, Roach RC: High-Altitude Medicine. In: Auerbach PS (ed):
Wilderness Medicine, 3. edicdo; Mosby, St. Louis, MO 1995; 1-37.
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7.5. Configurar as definicées

Prima novamente a tecla de ligar/funcéo (\) @ com o aparelho ligado, para

alternar entre as diferentes indicacdes no visor.

Com o aparelho ligado, mantenha premida a tecla de ligar/funcao (') @, para

aceder ao menu de definicdes. Prima novamente a tecla de ligar/funcdo d) 9,

para percorrer os diferentes itens do menu. Mantenha premida a tecla de ligar/fun-

cio () @ para modificar o item do menu assinalado com um asterisco "*":

— "Alm": quando esta funcéo estd ativa ("on"), é emitido um som durante as medicdes.

— "Pulse Beep": quando esta funcdo estd ativa ("on"), é emitido um alarme ao ser
atingida a frequéncia cardiaca definida.

— "Sp0, lo": permite definir um valor minimo de saturacéo de oxigénio a partir do
qual o alarme é acionado.

— "PR Hi": permite definir um valor méximo de frequéncia cardiaca (batimentos por
minuto), a partir do qual o alarme ¢ acionado.
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— "PR Lo": permite definir um valor minimo de frequéncia cardiaca, a partir do qual
o alarme é acionado.

— "Restore": permite repor as definicées de fabrica.

— "+/-". permite selecionar se os valores de definicdo devem ser aumentados ou
diminuidos.

— "Exit": permite sair do menu de definicées e voltar ao modo de medicdo.

8. Limpeza
/\ PERIGO!

> Nunca mergulhe o aparelho em dgua ou noutros liquidos!

(D ATENCAO!
> Nao utilize detergentes abrasivos ou corrosivos, nem solventes. Estes podem
danificar a superficie e causar danos irrepardveis no aparelho.

B Se necessdrio, limpe o aparelho com um pano himido.
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9. Armazenamento
B Se o aparelho ndo for utilizado durante um longo periodo de tempo, retire as pilhas.
B Guarde o aparelho num local seco e sem pé. Tenha em atencéo as condicdes de
armazenamento e transporte (ver 11. Dados técnicos).

10. Eliminacéo
O simbolo do contentor do lixo com uma cruz por cima indica que este
aparelho, no final da sua vida 0til, néo deve ser eliminado juntamente com
os residuos domésticos. O aparelho deve ser entregue em pontos de recolha
apropriados, ecocentros ou centros de tratamento de residuos autorizados.

Por favor, elimine todos os dados pessoais do aparelho antes de o devolver.

Antes da devolugdo, remova as pilhas ou acumuladores que néo estejam integrados

no aparelho antigo, bem como as lémpadas que possam ser retiradas sem danificar o

equipamento, e entregue estes componentes numa recolha separada.
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Se o acumulador estiver montado de forma fixa no aparelho, é importante informar a
entidade responsével pela eliminacdo que o aparelho contém um acumulador.

A embalagem é composta por materiais amigos do ambiente e pode ser descartada nos
pontos de reciclagem locais.

Elimine a embalagem de modo ecolégico.

10.1. Eliminac&o das pilhas
As pilhas/acumuladores devem ser tratados como residuos perigosos e, por
conseguinte, eliminados de forma ecolégica nos locais adequados (reven-
dedores, revendedores especializados, entidades publicas municipais,
empresas de eliminacdo de residuos). As pilhas/os acumuladores podem

conter metais pesados téxicos.

Os metais pesados inclusos sdo identificados por letras sob o simbolo: Cd = cadmio,

Hg = mercurio, Pb = chumbo.
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Por este motivo, nunca elimine pilhas/acumuladores no lixo doméstico comum,
mas deposite-os num centro de recolha seletiva.

Entregue as pilhas/os acumuladores apenas quando estiverem completamente descar-
regados.

11. Dados técnicos

Nome do aparelho, modelo | SPO 3 Al

. L medicdo ndo invasiva da saturacdo arterial de oxigénio
Método de medicdo . . .
da hemoglobina e da frequéncia cardiaca no dedo
SpO2: 35~100%
Intervalo de medicdo p2 °

Pulsagdo 30~250 batimentos/min.
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Precisdo

SpO2: 80%~100%: + 2%;
Pulsacdo 30-250 +2 batimentos/min.

Desvio maximo da indicagcéo
da pulsacéo

SpO2: 1%

Frequéncia cardiaca 1 batimento/min.

Condigées de funcionamento

Temperatura ambiente de +10 °C a +40 °C
Humidade relativa < 75% (sem condensacdo)
Pressdo atmosférica 700-1060 hPA

Condicées de transporte/
armazenamento

Temperatura ambiente de -40 °C a +60 °C
Humidade relativa < 95% (sem condensacdo)
Pressdo atmosférica 500-1060 hPA

Alimentacédo de tensdo

2 pilhas AAA de 1,5 V=== (LRO3)
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2 pilhas AAA permitem cerca de 2 anos de funciona-
Vida dtil das pilhas mento com 3 medicées por dia (cada uma com cerca
de 60 segundos).
Dimensdes (C x L x A) 63,7 x 35 x 35 mm
Peso aprox. 60 g (incl. pilhas)
Classificagdo P22

Informacdes sobre compatibilidade eletromagnética

B O aparelho estd preparado para funcionar em todos os ambientes indicados neste
manual de instrucdes, incluindo ambientes domésticos.

A Aviso!

B Este aparelho estd em conformidade com a norma EN 60601-1-2 e requer precau-

¢des especiais no que diz respeito & compatibilidade eletromagnética.
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Tenha em atencéo que equipamentos de comunicagdo de radiofrequéncia (RF)
portdteis e méveis (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas)
podem afetar o desempenho deste aparelho. Evite interferéncias eletromagnéticas
intensas durante a utilizagdo, como por exemplo, perto de teleméveis, micro-ondas ou
equipamentos semelhantes. Mantenha o aparelho a, pelo menos, 30 cm de distancia
desses dispositivos.

A utilizacdo deste aparelho muito préximo de outros dispositivos ou empilhado com
outros dispositivos deve ser evitada, pois pode provocar um funcionamento incorreto.
Se for necessdria essa utilizagdo, todos os dispositivos devem ser monitorizados
para garantir o seu funcionamento adequado.

A utilizacdo de acessérios, transdutores e cabos néo fornecidos ou recomendados
pelo fabricante pode causar emissdes eletromagnéticas superiores ao permitido ou
reduzir a imunidade do aparelho a interferéncias, podendo resultar num funciona-
mento incorreto.
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B O ndo cumprimento destas indicacdes pode comprometer o desempenho do
aparelho.

B Este aparelho néo pode ser utilizado em ambientes com ressondncia magnética
(RM/MRI).

B O aparelho pode, na presenca de interferéncias eletromagnéticas, funcionar apenas
de forma limitada. Consequentemente, podem surgir mensagens de erro ou falhas
no visor/aparelho.

Normas e diretrizes

B Este aparelho estd em conformidade com as seguintes normas, leis e regulamentos:
— Regulamento (EU) relativo aos dispositivos médicos MDR (EU) 2017/745
— Diretfiva RSP (2011/65/EU)*
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* O fabricante é o Gnico responsdvel pela emisséo desta declaracdo de
conformidade. O objeto da declaragdo acima descrito cumpre os regula-
mentos da Diretiva 2011/65/EU do Parlamento Europeu e do Conselho de
8 de junho de 2011, relativa & restricdo do uso de determinadas substéncias
perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos.

EN 60601-1

EN 60601-1-2

EN 60601-1-11

DIN EN ISO 80601-2-61

IEC 62471

— EN 60601-1-6

— EN 62366-1

— EN 62304
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Notificacdo de incidentes adversos por utilizadores/pacientes de
paises da Uni&o Europeia

Se os utilizadores ou pacientes considerarem que ocorreu um incidente grave relacionado
com este produto, devem notificar esse incidente ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado, bem como & autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador
ou paciente se encontra.

12. Garantia da Kompernass Handels GmbH

Estimada Cliente, Estimado Cliente,

Este aparelho tem uma garantia de 3 anos a contar da data de compra. No caso deste
produto ter defeitos, tem direitos legais contra o vendedor do produto. Estes direitos legais
ndo sdo limitados pela nossa garantia que passamos a transcrever.

Condicées de garantia
O prazo de garantia tem inicio na data da compra. Por favor, guarde bem o taléo de
compra. Este é necessdrio como comprovativo da compra.
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Se, no prazo de trés anos a contar da data de compra deste produto, ocorrer um defeito
de material ou de fabrico, o produto serd reparado ou substituido por nés, ao nosso
critério, gratuitamente, ou o preco de compra serd reembolsado. Esta garantia parte do
principio que o aparelho avariado e o comprovativo da compra (taléo de compra) sédo
apresentados no prazo de trés anos, junto com uma descricdo breve, por escrito, da
falha e das circunsténcias em que a mesma ocorreu.

Se o defeito estiver coberto pela nossa garantia, receberd o produto reparado ou um
novo produto. Com a substituicdo do produto ¢ iniciado um novo prazo de garantia

segundo DL 67/2003.

Prazo de garantia e direitos legais

O periodo de garantia néo é prolongado pelo acionamento da mesma. Isto também

se aplica a pecas substituidas e reparadas. Danos e defeitos que possam eventualmente

i@ existir no momento da compra devem ser imediatamente comunicados, apés refirar o
aparelho da embalagem. Expirado o periodo da garantia, quaisquer reparacdes necessa-
rias estdo sujeitas a pagamento.
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Ambito da garantia

O aparelho foi fabricado segundo diretivas de qualidade rigorosas, com o maior cuida-
do, e testado escrupulosamente antes da sua distribuicdo.

A garantia abrange apenas defeitos de material ou de fabrico. Esta garantia néo abrange
pecas do produto sujeitas ao desgaste normal e que podem, por isso, ser consideradas
pecas de desgaste, ou danos em pecas frégeis, p. ex., interruptores ou pecas de vidro.
Esta garantia perde a validade, se o produto for danificado, utilizado incorretamente

ou se a manutencdo tenha sido realizada indevidamente. Para garantir uma utilizagdo
correta do produto, é necessdrio cumprir fodas as instrucdes contidas no manual de
instrucdes. Acdes ou fins de utilizacdo que séo desaconselhados, ou para os quais é
alertado no manual de instrucdes, t8m de ser impreterivelmente evitados.

O produto foi concebido apenas para uso privado e néo para uso comercial. A garantia
extingue-se em caso de utilizacdo incorreta, uso de forca e intervencdes que néo tenham
sido efetuadas pela nossa Filial de Assisténcia Técnica autorizada.
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Procedimento em caso de acionamento da garantia
Para garantir um processamento répido do seu pedido, siga, por favor, as seguintes instrugdes:

Para todos os pedidos de esclarecimento, tenha & méo o taldo de compra e o nime-
ro do artigo (IAN) 518645_2504 como comprovativo da compra.

O ndmero do artigo consta da capa do manual de instrucdes (em baixo & esquer-
da), da placa de caracteristicas, de uma impresséo no produto ou do autocolante
na fraseira ou lado inferior do produto.

Caso ocorram falhas de funcionamento ou outros defeitos, contacte primeiro o
Servico de Assisténcia Técnico, indicado em seguida, telefonicamente ou por
e-mail.

De seguida, pode enviar gratuitamente o produto registado como defeituoso, incluin-
do o comprovativo da compra (taldo de compra) e indique o defeito e quando este
ocorreu, para a morada do Servico de Assisténcia Técnica que lhe foi indicada.
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= IE Em www.lidl-service.com poderd descarregar este manual de instrucdes
e muitos outros manuais, bem como videos sobre produtos e software
% | de instalacdo.

= Com o cédigo QR acede diretamente & pégina da Assisténcia Técnica

Lidl (www.lidl-service.com) e poderd abrir o seu manual de instruces,
infroduzindo o ndmero de artigo (IAN) 518645_2504.

12.1. Assisténcia Técnica
Assisténcia Portugal Tel.: 800849000
E-Mail: kompernass@lidl.pt

[IAN 518645_2504|
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12.2. Importador
Tenha presente que a seguinte morada néo é a morada do Servico de Assisténcia
Técnica. Entre primeiro em contacto com o Servico de Assisténcia Técnica mencionado.

Para o mercado da UE Para o mercado da GB
% KOMPERNASS HANDELS GMBH Lidl Great Britain Ltd
BURGSTRASSE 21 Lidl House 14 Kingston Road
44867 BOCHUM Surbiton
GERMANY KT5 9NU

wwwkomperncss.com
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