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INSTRUCTIONS TO USER

Read these instructions carefully before using this equipment. These in-
structions describe the operating procedures to be followed strictly. Failure to
follow these instructions can cause measuring abnormality, equipment damage
and personal injury. The manufacturer is NOT re- sponsible for the safety, relia-
bility and performance issues and any mon- itoring abnormality, personal injury
and equipment damage due to user’s negligence of the operation instructions.
The manufacturer’s warranty service does not cover such faults.

- The contents contained in this manual are subject to change without notice.
- The uncomfortable or painful feeling may appear if using the device cease-
lessly, especially for the microcirculation barrier patients. It is recommended
that the sensor should not be applied to the same finger for over 2 hours- If
any abnormal condition is found, please change the position of Pulse Oximeter.
- For the individual patients, there should be a more prudent inspecting in the
placing process. The device can not be clipped on the edema and tender tissue.
- The light (the infrared is invisible) emitted from the device is harmful to the
eyes, so the user and the maintenance man, can not stare at the light.- The
Pulse Oximeter is not a treatment device.

- Testee can not use enamel or other makeup on the finge.

- Testee’s fingernail can not be too long- Please peruse the relative con- tent
about the clinical restrictions and caution.

1. SAFETY

1.1 Instructions for Safe Operations

- Check the main unit and all accessories periodically to make sure that there is
no visible damage that may affectpatient’s safety and monitoring performance
with regard to sensors and clips. It is recom- mended that the device should
be inspected minimally before each use. When there is obvious damage, stop
using the oximeter.

- Necessary maintenance must be performed by qualifid service tech- nicians
ONLY. Users are not permitted to maintain it by themselves.

- The oximeter cannot be used together with the devices and accesso- ries not
specified in Use’s Manual.

- Special attention should be paid while the Pulse Oximeter is used constantly
when the ambient temperature over 37°C, burning hurt may occur because of
over-heating of the sensor at this situation.

1.2 Attentions
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- Keep the oximeter away from dust, vibration, corrosive sub- stances,

explosive materials, high temperature and moisture.
—The device should be kept out of the reach of children.
- If the oximeter gets wet, please stop using it and do not resume oper- ation
until it is dry and checked for correct operation. When it is car- ried from cold
environment to warm and humid environment, please do not use it immedia-
tely. Allow at least 15 minutes for Pulse Oximeter to reach ambient tempe-
rature.
- DO NOT press the keys on front panel with sharp materials or sharp points.
- High temperature or high pressure steam disinfection to the oximeter is not
permitted. Refer to User’s Manual for instructions of cleaning and disinfection.
- The finger should be put in properly and correctly.
- Do not shake the finger. Keep at ease during measurement.
- Do not put wet finger directly into sensor.
- Do not let anything block the emitting light from the device.
- Ensure that there is artery vessel within measuring site where the light tran-
smits through.
- Vigorous exercise and the interference from the electrosurgical device may
affect the measuring accuracy.
- If the first reading appears with poor waveform (irregular or not smooth), then
the reading is unlikely true, the more stable value is ex- pected by waiting for a
while, or a restart is needed when necessary.

2. OVERVIEW

Sp02 is the saturation percentage of oxygen in the blood, so called 02 concen-
tration in the blood; it is defined by the percentage of oxyhemo-globin (HbO2)
in the total hemoglobin of the arterial blood. Sp02 is an important physiological
parameter to reflect the respiration function; it is calculated by the following
method:

Sp02 = Hb02/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO2 are the oxyhemoglobins (oxygenized hemoglobin), Hb are those hemo-
globins which release oxygen.

2.1 Features

- Large true color OLED display of SpO2, PR Pulse Bar, Pl & Plethys- mogram.
- Innovative 4 directions display.

- Automatic power on/off.

- Audible & visible over-limit indication.

- Shift parameter display between PR and PI.
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2AAA alkaline batteries with low power consumption.
- L ry vol indication.
ow battery voltage indicatio Lanyard Hole

Display

Battery Cover

Lock button of 1

battery cover

Nameplate
Display Key
Rubber Cushion
Figure 1
2.2 Major Applications and Scope

The Fingertip Oximeter is compact, convenient to use and carry and with low
power consumption. You just need to put the fingertip into the sensor of the
device, the Sp02 value will appear on the screen imme- diately.

The Fingertip Oximeter can detect SpO2 and pulse rate through pa- tient’s finger.
This device is applicable to home, hospital (including internal medicine, surgery,
anesthesia, pediatrics, emergency room etc.), oxygen bar, the community medi-
cal center, alpine area and it also can be used before or after sports, and the like.

AThis device is not appropriate to be used for continuous mon- itoring.
2.3 Principle of Measurement

Based on Lamber-Beer law, the light absorbance of a given substance is directly
proportional with its density or concentration. When the light with certain wa-
velength emits on human tissue, the measured intensity of light after absorp-
tion, reflecting and attenuation in tissue can reflect the structure character of
the tissue by which the light passes. Due to that oxygenated hemoglobin (Hb02)
and deoxygenated hemoglobin (Hb) have different absorption character in the
spectrum range from red to infrared light (600nm~1000nm wavelength), by
using these character- istics, SpO2 can be determined. Sp02 measured by this
Pulse Oximeter is the functional oxygen saturation -- a percentage of the he-
moglobin that can transport oxygen. In contrast, hemoximeters report fractio-
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nal oxygen saturation — a percentage of all measured hemoglobin, including
dysfunctional hemoglobin, such as carboxyhemoglobin or metahemo- globin.
Clinical application of pulse oximeters: SpO2 is an important phys- iological
parameter to reflect the respiration and ventilation function, so SpO2 moni-
toring used in treatment has become more popular. (For example, such as mo-
nitoring patients with serious respiratory disease, patients under anesthesia
during operation and premature and neo- natal infants) The status of Sp02
can be determined in timely manner by measurement and will allow finding
the hypoxemia patient earlier, thereby preventing or reducing accidental death
caused by hypoxia effectively.

Factors affecting SpO2 measuring accuracy (interference reason)

- Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue.

- Exposure to excessive illumination, such as surgical lamps, bilirubin lamps,
fluorescent lights, infrared heating lamps, or direct sunlight.

- Vascular dyes or external used color-up product such as nail enamel or color
skin care.

- Excessive patient movement.

- Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial
catheter, or intravascular line.

- Exposure to the chamber with High pressure oxygen.

- There is an arterial occlusion proximal to the sensor.

- Blood vessel contraction caused by peripheral vessel hyperkinesias or body
temperature decreasing.

Factors causing low SpO2 Measuring value (pathology reason)

- Hypoxemia disease, functional lack of HbO2.

- Pigmentation or abnormal oxyhemoglobin level.

- Abnormal oxyhemoglobin variation.

- Methemoglobin disease.

- Sulfhemoglobinemia or arterial occlusion exists near sensor.
- Obvious venous pulsations.

- Peripheral arterial pulsation becomes weak.

- Peripheral blood supply is not enough.

2.4 Caution

A. The finger should be placed properly (see the figure 3 of this manual), or else
it may cause inaccurate measurement.
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B. The Sp02 sensor and photoelectric receiving tube should be ar- ranged in a
way with the subject’s arteriole in a position there be- tween.

C. The Sp02 sensor should not be used at a location or limb tied with arterial
canal or blood pressure cuff or receiving intravenous injec- tion.

D. Do not fix the SpO2 sensor with adhesive or else it may result in venous
pulsation and inaccurate measure of Sp02.

E. Make sure the optical path is free from any optical obstacles like

rubberized fabric.

F. Excessive ambient light may affect the measuring result. It includes fluore-
scent lamp, dual ruby light, infrared heater, direct sunlight and etc.

G. Strenuous action of the subject or extreme electrosurgical interfer- ence may
also affect the accuracy.

3. BATTERY INSTALLATION

1. Press the lock button of the battery cover, meanwhile, pull the cover back
and take it out.

2. Refer to Figure 2, insert two AAA size batteries into the battery com- part-
ment properly.

3. Replace the cover. Please make sure that the batteries are correctly installed
since the incorrect installation may cause the device inoper- able.

Figure 2
Battery Installation

4. OPERATION

4.1 Start Measurement
1. Open the clip as shown in Figure 3.
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2. Put finger into the rubber cushions of the clip (make sure the finger is in the
correct position), and then clip the finger.

3. The device will power on automatically in 2 seconds, and start to dis- play
software version number.

4. Next enter into data display screen (as shown in Figure 4). The user can read
the values and view the waveform from display screen.

Figure 3 Put finger into the Oximeter
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Screen Description:

“%Sp02”: The title of Sp02; “99”: Sp02 value, unit:%;

“PR”: The title of Pulse Rate; “65”: Pulse Rate value, unit: bpm (beat per mi-
nute);

“§”: Pulse beat icon; “0”: Pulse bar-graph;

“PI%": The title of Perfusion Index; “1.4”: Perfusion Index value, unit: %;

“{EEN : Battery power indicator.

5. Change display direction

Four directions display alternately. Short time press “Display Key” to flip the
screen 90° each time in a cyclical manner as shown in Figure

4. When the screen displays towards the left side, the plethysmogram will be
viewed.

6. Shift parameter display between PR and PI during measurement Long time
press the “Display Key”, shift the parameter display between PR and PI. But
when the PR s shifted to Pl display and no button oper- ation is performed after
20 seconds, the PI will change to PR display automatically.

4.2 Over-limit indication and Beep Silence

When measuring, if SpO2 value or pulse rate value exceeds the limit, the device
will beep automatically and the value which exceeds its limit will flash on the
screen (Refer to chapter 4 for the detailed information). When the beep sound
is activated by over-limit, it will become silent or d-active at the following si-
tuations:

1. The SpO2 and PR value return to normal range.

2. Press Display Key to mute. If this over-limit event persists, the Pulse Oximeter
will resume beeping automatically later in 2 minutes.

3. Remove the finger from the Pulse Oximeter or SpO2 probe.

5. TECHNICAL SPECIFICATIONS

A. SpO2 measurement:

dual-wavelength LED sensor with wavelength:

Red light: 663 nm, Infrared light: 890 nm. Maximal average optical output
power: <1.5mW Measuring range: 35%~100%

Measuring accuracy:

< 3% for Sp02 range from 70% to 100% SpO2 low over-limit: 90%

B. Pulse Rate measurement:

Measuring range: 30bpm~240bpm

Measuring accuracy: +2bpm or +2% (whichever is greater)

Pulse Rate over-limit: high over-limit: 120bpm; low over-limit: 50bpm
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C. Perfusion Index (P1) Display

Range: 0.2%~20%

D. Audible & visual over-limit indication

When measuring, if SpO2 value or pulse rate value exceeds the limit, the device
will beep automatically and the value which exceeds its limit will flash on the
screen. The Oximeter will shut down automati- cally in 8 seconds with no signal.
E. Display: Color OLED Display

F. Power supply requirement:

2 x LRO3 (AAA) alkaline batteries Working voltage: 2.2V~3.3VDC Operating cur-
rent: <40mA

G. Environment requirement Operating Temperature: 5 ~40°C Operating Humi-
dity: 30~80% Atmospheric pressure: 70~106kPa

H. The performance under low perfusion condition

The accuracy of Sp02 and PR measurement still meets the specifica- tion de-
scribed above when the pulse modulation amplitude is as low as 0.6%.

1. Resistance to ambient light interference:

The accuracy of SpO2 and PR measurement still meets the specifi- cation de-
scribed above when the device is tested by SpO2 simulator (Fluke Biomedi-
cal Index 2 series) while setting the emulating interfer- ence of sun light and
50Hz/60Hz fluorescent light.

J. Dimensions: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)

Net Weight: 35g (including battery)

K. Classification:

The type of protection against electric shock: Internally powered equipment.
The degree of protection against electric shock: Type BF applied parts.

The degree of protection against harmful ingress of liquids: Ordinary equip-
ment without protection against ingress of water.

Electro-Magnetic Compatibility: Group |, Class B.

6. ACCESSORIES

A. Alanyard

B. Two batteries

C. A carrying pouch

D. A User Manual
Note: The accessories are subject to change. Detailed items and quantity
see the Packing List.

7. REPAIR AND MAINTENANCE
The expected service life (not a warranty) of this device is 5 years. In order to
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ensure its long service life, please pay attention to the use of maintenance.

A. Please change the batteries when the low-voltage indicator lightens.

B. Please clean the surface of the device before using. Wipe the device with
75% alcohol wipes, and then let it dry in air or wipe it dry. Do not allow liquid
to enter the device.

C. Please take out the batteries if the oximeter will not be used for for any
more than 7 days.

D. The recommended storage environment of the device is -202C to 602C am-
bient temperature and 10% to 95% relative humidity with atmospheric pres-
sure: 50kPa~107.4kPa.

E. The Pulse Oximeter is calibrated in the factory before sale, so there is no
need to calibrate it during its life cycle. However, if it is necessary to verify its
precision routinely, the user can do the verification by means of Sp02 simula-
tor, or it can be done by the local third party testing house.

7.1 Cleaning and Disinfecting Instruction

Surface-clean sensor with a soft cloth damped with a solution such as 75% iso-
propyl alcohol, if low-level disinfection is required, use a mild bleach solution.
Then surface-clean by soft cloth damped ONLY with clean water and let air dry
or wipe it dry.
Caution: Do not sterilize by irradiation steam, or ethylene oxide. Do not use the
Pulse Oximeter if it is damaged visually
High-pressure sterilization cannot be used on the device. Do not immerse
the device in liquid.
It is recommended that the device should be kept in a dry en- vironment

8. TROUBLESHOOTING

Trouble Possible Reason Solution
The Sp02 1. The ﬁnge'r |§ not placed 1 l?lace the ﬁngeli correctly
far enough inside. inside and try again.
and Pulse Rate y : . 3
" " 2. The finger is shaking or 2. Let the patient keep
display instable A )
the patient is moving. calm

1 The batteries are drained or almost 1. Change batteries.
drained.

. . 2. Reinstall batteries.
the device 2. The batteries are not inserted 3. Please contact the local
properly. )
service center

Cannot turn on

3. The device is malfunctioning.
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1. The device will power off automatical-
No display ly when it gets no signal for 8 s.
2. The batteries are almost drained

1. Normal.
2. Change batteries.

Declaration of Conformity:

The manufacturer hereby declares that this device complies with the following
standards:

|IEC 60601-1 IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, ISO 80601-2-61 and follows the provisions of the coun- cil di-
rective MDD93/42/EEC.

9. KEY OF SYMBOLS

Symbol | Description Symbol | Description
Type BF applied part E WEEE disposal
—
Caution: read instructions S

(warnings) carefully N Keep away from sunlight

Keep in a cool,

Follow instructions for use o
dry place

c E Medical Device complies with

Oxygen saturation (percentage) Directive 93/42/EEC

Pulse rate
PR (beats per minute) Product code
l J Pulse beat icon Lot number
I‘-‘:l Low battery voltage d Manufacturer
@l Serial number &] Date of manufacture

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domesti-
ci. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle apparecchiature da rotta-

mmmm Mare portandole al luogo di raccolta indicato per il riciclaggio delle apparecchiatu-
re elettriche ed elettroniche.
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INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZATOR

Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza acest echipament. Ace-
ste instructiuni descriu procedurile de operare care trebuie respectate cu stri-
ctete. Nerespectarea acestor instructiuni poate cauza anomalii de masurare,
deteriorarea echipamentului si vatamari corporale. Producatorul NU este re-
sponsabil pentru problemele de sigurantg, fiabilitate si performantd, precum
si pentru orice anomalie de monitorizare, vatamare corporald si deteriorare a
echipamentului din cauza neglijentei utilizatorului ca urmare a nerespectarii
instructiunilor de utilizare. Garantia producatorului nu acoperd astfel de de-
fectiuni.

Continutul acestui manual poate fi modificat fara notificare prealabila.
Sentimentul de disconfort sau durere poate aparea daca folositi dispozitivul
fara incetare, in special la pacientii cu probleme de microcirculatie Se recoman-
dd ca senzorul sa nu fie aplicat pe acelasi deget pentru mai mult de 2 ore- Daca
se constatd o stare anormald, va rugam sa schimbati pozitia pulsoximetrului.
Pentru pacientii individuali, ar trebui sa existe o inspectie mai prudenta in pro-
cesul de amplasare. Dispozitivul nu poate fi prins pe edem si pe tesutul moale.
Lumina (infrarosul este invizibil) emisd de aparat este ddunatoare pentru ochi,
astfel incat utilizatorul si responsabilul cu intretinerea, nu se pot uita fix la lu-
mind.- Pulsoximetrul nu este un aparat de tratament.

Persoanele testate nu pot folosi lac de unghii sau alt tip de machiaj pe suportul
aparatului.

Unghiile persoanelor testate nu pot fi prea lungi - Va rugam sd consultati contin-
utul referitor la restrictiile clinice si la precautii.

1. SIGURANTA
1.1 Instructiuni pentru operarea in sigurantd

Verificati periodic unitatea principala si toate accesoriile pentru a va asigura ca
nu existd deteriorari vizibile care ar putea afecta siguranta pacientului si perfor-
manta de monitorizare in ceea ce priveste senzorii si clemele. Se recomanda
ca dispozitivul sa fie inspectat cel putin inainte de fiecare utilizare. Atunci cand
exista o deteriorare evidentd, nu mai utilizati oximetrul.

Tntretinerea necesara trebuie efectuatd NUMAI de citre tehnicieni de service
calificati. Utilizatorilor nu li se permite sa le intretind singuri.

Oximetrul nu poate fi utilizat impreuna cu dispozitive si accesorii care nu sunt
specificate in Manualul de utilizare.

Trebuie acordatd o atentie deosebitd in timp ce pulsoximetrul este utilizat in
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mod constant atunci cand temperatura ambiantd depdaseste 37°C, pot aparea
arsuri din cauza supraincalzirii senzorului in aceasta situatie.

1.2 Atentiondri

- Pulsoximetrul trebuie ferit de praf, vibratii, substante corozive, materiale

explozive, temperaturi ridicate si umiditate.

- Nu lasati dispozitivul la indemana copiilor.

-Tn cazul in care oximetrul se udd, va rugdm sa nu il mai utilizati si sa nu reluati
functionarea pana cand nu este uscat si nu se verificd daca functioneaza co-
rect. Cand este transportat de la mediul rece la mediu cald si umed, vd rugdm
sa nu-| utilizati imediat. Acordati cel putin 15 minute pentru ca pulsoximetrul
sd ajunga la temperatura ambianta.

-NU apasati tastele de pe panoul frontal cu materiale ascutite sau cu varfuri
ascutite.

- Este interzisd dezinfectia oximetrului la o temperatura ridicata sau cu abur
de inalta presiune. Consultati manualul de utilizare pentru instructiuni de
curdtare si dezinfectare.

- Degetul trebuie sa fie introdus in mod corespunzator si corect.

- Nu agitati degetul. Stati linistiti in timpul masuratorilor.

- Nu introduceti degetul umed direct in senzor.

- Nu ldsati nimic sa blocheze lumina emisa de dispozitiv.

- Asigurati-va cd exista un vas arterial in locul de mdsurare prin care se tran-
smite lumina.

- Exercitiile fizice viguroase si interferentele provocate de dispozitivul electro-
chirurgical pot afecta precizia masurarii.

- Dacd prima citire apare cu o formd de undd slabd (neregulatd sau neunifor-
ma), atunci este putin probabil ca citirea sd fie adevdratd; se preconizeazd o
valoare mai stabild dacd se asteapta o perioadd de timp, sau este necesara
o repornire.

2. PREZENTARE GENERALA

Sp02 este procentul de saturatie a oxigenului in sdnge, asa-numita concentratie
de 02 in sénge; se defineste prin procentul de oxihemoglobina (Hb02) in hemo-
globina totala din sangele arterial. Sp02 este un parametru fiziologic important
pentru a reflecta functia respiratorie; se calculeaza prin urmdtoarea metoda:
Sp02 = Hb02/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO2 sunt oxihemoglobinele (hemoglobina oxigenatd), Hb sunt acele hemo-
globine care elibereazd oxigen.
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2.1 Caracteristici

Afisaj OLED color mare si veritabil pentru SpO2 , PR Pulse Bar, Pl si pletismo-
grama.

Afisaj inovator cu 4 directii.

Pornire/oprire automata.

Indicatie sonora si vizibila de depdsire a limitei.

Comutarea afisarii parametrilor intre PR si PI.

2 baterii alcaline AAA cu consum redus de energie.

Indicator de tensiune scazutd a bateriei.

Snur pentru cordon

Afisaj optic

Capac pentru baterii

Butonul de blocare _—

a capacului bateriei

Placutd de identificare

Tast3 de afisare

Pernd de cauciuc

Figura 1
2.2 Aplicatii majore si domeniu de aplicare

Oxiometrul pentru varful degetelor este compact, comod de utilizat si de tran-
sportat si are un consum redus de energie. Trebuie doar sa introduceti varful
degetului in senzorul dispozitivului, iar valoarea Sp02 va aparea imediat pe ecran.
Oximetrul pentru varful degetelor poate detecta SpO2 si pulsul prin intermediul
degetului pacientului.
Acest dispozitiv este aplicabil la domiciliu, spital (inclusiv medicind internd, chi-
rurgie, anestezie, pediatrie, camera de urgentd etc.), bara de oxigen, centrul
medical comunitar, zona alpind si, de asemenea, poate fi utilizat inainte sau
dupa sport si altele asemenea.
Acest dispozitiv nu este adecvat pentru a fi utilizat pentru monitorizarea
continua.



2.3 Principiul de mdsurare

Pe baza legii Lamber-Beer, absorbtia luminii de catre o anumitd substantd este
direct proportionald cu densitatea sau concentratia acesteia. Atunci cand lu-
mina cu o anumita lungime de unda este emisa pe tesutul uman, intensitatea
masurata a luminii dupa absorbtie, reflectare si atenuare in tesut poate reflecta
caracterul structurii tesutului prin care trece lumina. Avand in vedere cd hemo-
globina oxigenatd (HbO2) si hemoglobina deoxigenata (Hb) au un caracter de
absorbtie diferit in spectrul de la lumina rosie la cea infrarosie (600nm~1000nm
lungime de unda), prin utilizarea acestor caracteristici, se poate determina
Sp02. Sp0O2 mdsuratd de acest pulsoximetru este saturatia functionald a oxi-
genului - un procent din hemoglobina care poate transporta oxigen. In schimb,
hemoximetrele raporteaza saturatia fractionatd a oxigenului - un procent din
toata hemoglobina masuratd, inclusiv hemoglobina disfunctionald, cum ar fi
carboxihemoglobina sau metahemoglobina.

Aplicarea clinica a pulsoximetrelor: SpO2 este un parametru fiziologic impor-
tant pentru a reflecta functia de respiratie si ventilatie, astfel incat monitoriza-
rea Sp02 utilizata in tratament a devenit din ce in ce mai populara. (De exem-
plu, cum ar fi monitorizarea pacientilor cu boli respiratorii grave, a pacientilor
sub anestezie in timpul operatiei si a copiilor prematuri si neonatali). Starea
Sp02 poate fi determinata in timp util prin mdsurare si va permite gasirea pa-
cientului cu hipoxemie mai devreme, prevenind sau reducand astfel in mod
eficient moartea accidentald cauzatd de hipoxie.

Factori care afecteazd precizia mdsurdrii SpO2 (motiv de interferentd)

- Coloranti intravasculari, cum ar fi verde de indocianina sau albastru de metilen.

- Expunerea la iluminare excesivd, cum ar fi ldmpile chirurgicale, lampile de
bilirubing, luminile fluorescente, lampile de incalzire cu infrarosu sau lumina
directa a soarelui.

- Coloranti vasculari sau produse de colorare utilizate in exterior, cum ar fi lac de
unghii sau produse de ingrijire a pielii.

- Miscarea excesiva a pacientului.

- Plasarea unui senzor pe o extremitate cu o manseta de tensiune arteriald, un
cateter arterial sau o linie intravasculara.

- Expunerea la camera cu oxigen de inaltd presiune.

- Exista o ocluzie arteriald proximald fata de senzor.

- Contractia vaselor de sdnge cauzatd de hiperkinezia vaselor periferice sau de
scaderea temperaturii corpului.
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Factori care cauzeazd o valoare de mdsurare scdzutd a Sp0O2 (mo-
tiv de patologie)

- Boald hipoxemica, lipsa functionalad de HbO2.

- Pigmentare sau nivel anormal de oxihemoglobina.

- Variatia anormald a oxihemoglobinei.

- Boala de methemoglobina.

- Sulfhemoglobinemia sau ocluzia arteriala existd in apropierea senzorului.

- Pulsatii venoase evidente.

- Pulsatiile arteriale periferice devin slabe.

- Aportul de sénge periferic nu este suficient.

2.4 Atentie

A. Degetul trebuie sa fie plasat corect (a se vedea figura 3 din acest manual), in
caz contrar ar putea cauza o masurare inexacta.

. Senzorul Sp02 si tubul de receptie fotoelectric ar trebui sa fie aranjate in
corespondentd cu arteriola subiectului intr-o pozitie intre ele.

. Senzorul SpO2 nu trebuie utilizat la o locatie sau la un membru legat de cana-
lul arterial sau la tensiometru sau care primeste injectie intravenoasa.

. Nu fixati senzorul SpO2 cu adeziv, deoarece altfel poate rezulta o pulsatie
venoasa si 0 masurare inexacta a Sp0O2.

. Asigurati-vd ca traseul optic nu contine obstacole optice, cum ar fi tesdtura
cauciucata.
Lumina ambientald excesivd poate afecta rezultatul masuratorii. Aceasta
include lampa fluorescentd, lumina dubla rubinie, incalzitor cu infrarosu,
lumina directa a soarelui etc.

G.Actiunea intensd a subiectului sau interferenta electrochirurgicald extrema

poate afecta si acuratetea.

=]

o

o

m

m

3. INSTALAREA BATERIILOR

. Apdsati butonul de blocare a capacului bateriei, intre timp, trageti capacul
napoi si scoateti-I.

. Consultati figura 2, introduceti in mod corespunzator doua baterii de tip AAA
n compartimentul pentru baterii.

. Tnlocuiti capacul. Vé rugdm sé va asigurati cé bateriile sunt instalate corect,
deoarece instalarea incorecta poate face ca dispozitivul sd nu functioneze.

-

~

w
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Figura 2
Instalarea Bateriilor

4. FUNCTIONARE
4.1 Pornirea Mdsurdrii

1. Deschideti clema asa cum se arata in Figura 3.

. Puneti degetul in pernutele de cauciuc ale clemei (asigurati-va ca degetul
este in pozitia corectd), apoi fixati degetul.

. Dispozitivul va porni automat in 2 secunde si va incepe s afiseze numarul
versiunii de software.

. Apoi intrati in ecranul de afisare a datelor (asa cum se arata in figura 4). Utili-
zatorul poate citi valorile si vizualiza forma de unda de pe ecranul de afisare.

~

w

IS

Figura 3 Introduceti degetul in oximetru
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Descrierea ecranului:

,%Sp0*“,2“: Titlul Sp02;,99“: Valoarea Sp02, unitate:%;

,PR“: Titlul pulsului; ,65“: Valoarea frecventei pulsului, unitate: bpm (batai pe
minut);

, 9 Pictograma bitilor pulsului;

, 4" Graficul cu bara de puls;

,PI1%“: Titlul de Indice de perfuzie;

: Valoarea indicelui de perfuzie, unitate: %:

,"IE": Indicator de putere a bateriei.

5. Schimbarea directiei de afisare Patru directii se afiseaza alternativ. Apasati

pentru scurt timp ,Tasta de afisare” pentru a intoarce ecranul la 90° de fie-

care data in mod ciclic, asa cum se arata in figura 4. Atunci cand ecranul se
afiseazd spre partea stangd, va fi vizualizata pletismograma.

. Schimbarea afisajului parametrilor intre PR si Pl in timpul masuratorii. Apas-
ati lung ,Tasta de afisare”, schimbati afisajul parametrilor intre PR si Pl. Dar
atunci cdnd PR este mutat pe afisajul Pl si nu se efectueazd nicio operatiune

o
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cu butonul dupd 20 de secunde, Pl va trece automat pe afisajul PR.

4.2 Indicatie de depdsire a limitei si semnal sonor de tdcere

Tn timpul masurarii, daca valoarea Sp02 sau valoarea pulsului depaseste limita,

dispozitivul va emite automat un semnal sonor, iar valoarea care depaseste li-

mita va clipi pe ecran (consultati capitolul 4 pentru informatii detaliate). Atunci

cand semnalul sonor este activat de depasirea limitei, acesta va deveni silentios
sau activ in urmdtoarele situatii:

1. Valoarea SpO2 si PR revine la intervalul normal.

2. Apasati tasta de afisare pentru a dezactiva sunetul. Daca acest eveniment de
depasire a limitei persista, pulsoximetrul va reincepe s bipdie automat mai
tarziu, peste 2 minute.

3. Indepartati degetul de pe pulsoximetru sau de pe sonda SpO2.

5. SPECIFICATII TEHNICE

A. Masurare Sp02:

senzor LED cu lungime de unda dubla:

Lumind rosie: 663 nm, lumind infrarosie: 890 nm.

Puterea de iesire opticd medie maximad: <1,5mwW

Interval de mdsurare: 35% ~ 100%

Precizia de mdsurare:

< 3% pentru intervalul SpO2 de la 70% la 100%

Sp02 scazut peste limita: 90%

B. Masurarea frecventei pulsului:

Interval de masurare: 30bpm ~ 240bpm

Precizia de masurare: +2bpm sau +2% (oricare dintre acestea este mai mare)
Rata pulsului peste limitd: limita ridicata: 120bpm; depasirea limitei scazute:
50bpm

C. Afisarea indicelui de perfuzie (PI)

Gama: 0,2% ~ 20%

D. Indicatie sonora si vizuala de depasire a limitei

Tn timpul masurarii, daca valoarea Sp02 sau valoarea pulsului depaseste limita,
dispozitivul va emite automat un semnal sonor, iar valoarea care depaseste li-
mita va clipi pe ecran. Oximetrul se va opri automat in 8 secunde fara semnal.
E. Afisaj optic: Afisaj OLED color

F. Cerinta de alimentare cu energie electricd:

2 x baterii alcaline LRO3 (AAA)

Tensiunea de lucru: 2,2V~3.3VDC

Curent de functionare: <40mA
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G. Cerinte de mediu

Temperatura de functionare: 5 ~40°C

Umiditatea de functionare: 30~80%

Presiune atmosferica: 70~106kPa

H. Performanta in conditii de perfuzie redusa

Precizia mésurarii SpO2 si PR indeplineste in continuare specificatia descrisa
mai sus atunci cand amplitudinea de modulare a impulsului este de doar 0,6%.
I. Rezistenta la interferenta luminii ambientale:

Acuratetea masurarii SpO2 si PR indeplineste in continuare specificatiile descri-
se mai sus atunci cand dispozitivul este testat cu ajutorul simulatorului SpO2
(seria Fluke Biomedical Index 2) in timp ce se stabileste interferenta de emulare
a luminii solare si a luminii fluorescente de 50Hz/60Hz.

J. Dimensiuni: 60 mm (L) x 33 mm (I) x 30 mm (h)

Greutate netd: 35g (inclusiv bateria)

K. Clasificare:

Tipul de protectie impotriva socurilor electrice: Echipament alimentat intern.
Gradul de protectie impotriva socurilor electrice: Componenta aplicata de tip BF.
Gradul de protectie impotriva patrunderii daungtoare a lichidelor: Echipamen-
te obisnuite fara protectie impotriva patrunderii apei.

Compatibilitate electro-magnetica: Grupa |, clasa B.

6. ACCESORII

A.Un snur

B. Doud baterii

C. O husd de transport

D. Un manual de utilizare
Nota: Accesoriile pot suferi modificari. Pentru detalii privind articolele si
cantitatile, consultati Lista de ambalare.

7. REPARARE §I INTRETINERE

Durata de viatd preconizatd (nu este o garantie) a acestui dispozitiv este de
5 ani. Pentru a asigura o duratd lungd de viata, va rugam sa acordati atentie
modului de realizare a intretinerii.

A. Va rugdm sa schimbati bateriile atunci cand se aprinde indicatorul de joasa
tensiune.

B. nainte de utilizare, va rugdm s curatati suprafata dispozitivului. Stergeti
dispozitivul cu servetele cu alcool de 75%, apoi ldsati-l sa se usuce la aer sau
stergeti-l. Nu permiteti ca lichidul sa patrunda in dispozitiv.

C. Vd rugam sa scoateti bateriile dacd oximetrul nu va fi utilizat mai mult de 7 zile.



D. Mediul de depozitare recomandat pentru acest dispozitiv este de -202C pana
la 602C temperatura ambientald si de 10% pana la 95% umiditate relativa la
presiune atmosferica: 50kPa~107.4kPa.

E. Pulsoximetrul este calibrat in fabricd inainte de vanzare, astfel incat nu este
necesara calibrarea acestuia in timpul ciclului sdu de viatd. Cu toate acestea, in
cazul in care este necesard verificarea de rutind a preciziei sale, utilizatorul po-
ate face verificarea prin intermediul simulatorului SpO2 sau poate fi efectuata
de catre o firma locald de testare tertd parte.

7.1 Instructiuni de curdtare si dezinfectare
Curdtati suprafata senzorului cu o carpa moale umezita cu o solutie precum
alcool izopropilic de 75%; daca este necesard o dezinfectie de nivel scazut, utili-
zati o solutie usoard de inalbitor.
Apoi curdtati suprafata cu o carpa moale umezita NUMAI cu apa curata si lasati
sd se usuce la aer sau stergeti.
Atentie: Nu sterilizati prin iradiere cu abur sau oxid de etilend. Nu utilizati pul-
soximetrul daca este deteriorat vizibil
Dispozitivul nu poate fi sterilizat la presiune inalta. Nu scufundati dispozi-
tivul in lichid.
Se recomanda ca dispozitivul sa fie pastrat intr-un mediu uscat

8. DEPANARE

Problemd Motivul Posibil Solutie
$p02 1. Degetul nu este plasat sufi- 1. Asezati degetul corect in
_p cient de mult in interior. interior si incercati din nou.
si Frecventa 5 ; : X
j PR 2. Degetul tremurd sau pacientul 2. Pacientul trebuie sa
Pulsului instabil oy PR

se miscé. rémana calm.

1. Bateriile sunt golite sau

aproape golite. 1. Schimbati bateriile.
Dispozitivul nu 2. Bateriile nu sunt introduse 2. Reinstalati bateriile.
poate fi pornit corect. 3. Contactati centrul de
3. Dispozitivul functioneaza service local.
defectuos.

1. Dispozitivul se va opri automat
Afisajul nu atunci cand nu primeste niciun 1. Normal.

functioneaza semnal timp de 8s. 2. Schimbati bateriile.
2. Bateriile sunt aproape golite.




Declaratie de Conformitate:

Producatorul declard prin prezenta ca acest dispozitiv este conform cu ur-
métoarele standarde:

IEC 60601-1

IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, 1SO 80601-2-61 si respectéd prevederile Directivei MDD93/42/
CEE a Consiliului.

9. CHEIE A SIMBOLURILOR

Simbol Descriere Simbol | Descriere
PR Eliminare WEEE (Deseuri

Componenta aplicata . -

. de echipamente electrice si
de tip BF .

electronice)
f :;’:;;ZT:;&E"?JLICI‘; ;}1”\ A se pastra ferit de lumina
~ soarelui

(avertsmentele)

s - . Dispozitivul medical este in
aturatia oxigenului N -
conformitate cu Directiva

93/42/CEE

%Sp02 (procentaj)

PR Frecventa Pulsului Codul produsului

(batdi pe minut)

' Pictograma batdilor pulsului Numarul lotului

D Indicator de tensiune scazutd “ Producator
@l Numar de serie

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni

@ Urmati instructiunile de g A se pastra intr-un loc racoros
utilizare si uscat

Data fabricatiei

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utili-
zatorii trebuie sd elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de
wmmm reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice
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ANVANDARANVISNINGAR

Lds dessa anvisningar noga innan utrustningen anvands. Dessa anvisningar
beskriver arbetsprocedurerna som ska féljas strikt. Forsummelse att folja an-
visningarna kan orsaka matningsfel, skada pa utrustningen och pa personer.
Tillverkaren &r INTE ansvarig for problem med sakerhet, tillférlitlighet och pre-
standa och andra 6vervakningsfel, skada pa person och utrustning pa grund
av anvandarens underlatenhet att félja bruksanvisningen. Tillverkarens garanti-
tjanst tacker inte sadana brister.

- Innehallet i denna manual kan utsattas for andringar utan meddelande.

- En obehaglig eller smartsam kansla kan férekomma om apparaten anvinds
oavbrutet, i synnerhet hos patienter med férsdmrad mikrocirkulation. Det
rekommenderas att sensorn inte appliceras till samma finger i over tva tim-
mar - Om nagot onormalt forhallande patraffas, dndra laget pa pulsoximetern.
- For enskilda patienter ska en forsiktigare kontroll goras vid placeringsforfar-
andet. Apparaten kan inte klimmas pé ett 6dem eller m vévnad.

- Ljuset (det infrardda &r osynligt) som utges fran anordningen ar skadligt for
ogonen, sa anvandaren och underhéllsteknikern far inte stirra pa ljuset - Pul-
soximetern dr inte en behandlingsanordning.

- Testpersonen far inte anvinda lack eller annan makeup pé fingret.

- Testpersonens fingernagel far inte vara for lang - Granska det berérda innehall-
et angdende kliniska restriktioner och varsamhet.

1. SAKERHET
1.1 Anvisningar fér séikra tgérder

- Kontrollera huvudenheten och alla tillbehér regelbundet for att se till att ingen
synlig skada finns som kan paverka patientens sékerhet och évervakningspres-
tanda med hansyn till sensorer och klammor. Det rekommenderas att anord-
ningen inspekteras minimalt fére varje anvandning. Nar skadan ar tydlig, sluta
anvanda oximetern.

- Nodvandigt underhall far ENDAST utforas av kompetenta servicetekniker. An-
vandare har inte tilldtelse att skota underhallet sjélva.

- Oximetern far inte anvandas tillsammans med andra anordningar och til-
Ibehér som inte specificeras i Anvandarmanualen.

- Sarskild uppmarksamhet ska dgnas medan pulsoximetern anvéands konstant
nar rumstemperaturen ar 6ver 37 °C, brannskada kan uppsta pa grund av 6v-
erhettning av sensorn i denna situation.



SVENSKA 24

1.2 Uppmdrksamhet

- Férvara oximetern pa avstand fran damm, vibrationer, fritande dmnen,

explosiva material, hog temperatur och fukt.
- Anordningen ska héllas utom rackhall fér barn.
- Om oximetern blir vat, sluta anvinda den och ateruppta inte atgarden férran
den &r torr och har kontrollerats for korrekt funktion. Nar den fors fran kall miljo
till varm och fuktig miljé, anvand den inte omedelbart. Limna pulsoximetern i
minst 15 minuter for att den ska uppna rumstemperatur.
- Tryck INTE pa knapparna pa frampanelen med skarpa material eller spetsar.
- Desinficering med anga med hog temperatur eller hogt tryck pa oximetern &r
inte tillatet. Se Anvandarmanualen for anvisningar om rengéring och desinficering.
- Fingret ska sattas i ordentligt och korrekt.
- Skaka inte fingret. Hall latt under méatning.
- Satt inte in ett vatt finger direkt i sensorn.
- Lat inte nagot blockera det ljus som utges fran apparaten.
- Se till att dar finns artérkérl inom méatomradet dar ljuset sénds igenom.
- Vigords évning och interferens frén den elektrokirurgiska apparaten kan pav-
erka matningens noggrannhet.
- Om den férsta avldsningen visas med dalig vagform (oregelbunden eller inte
jamn) &r den troligen inte sann, det mest stabila vardet férvantas genom att du
vantar en stund, annars kan du behéva starta om.

2. OVERSIKT

Sp02 &r méattnadsprocent av syre i blodet, sa kallad O2-koncentration i blodet;
den definieras av procentdelen oxyhemoglobin (HbO2) i total hemoglobin i
artdrblodet. SpO2 &r en viktig fysiologisk parameter for att terspegla andning-
sfunktionen; den berdknas efter féljande metod:

Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100 %

HbO2 &r oxyhemoglobiner (oxygeniserade hemoglobiner), Hb &r de hemoglo-
biner som avger syre.

2.1 Egenskaper

- Stor OLED-display med reell farg pa SpO2, PR Pulsstapel, Pl & Pletysmogram.
- Innovativ display med 4 riktningar.

- Automatisk effektpa-/avslagning.

- Indikation av ljud och ljus &ver gransvérde.

- Vaxla parameterdisplay mellan PR och PI.

2AAA alkaliska batterier med lag effektférbrukning.
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- Indikation av lag batterispanning.
Hal dragsnére

Display
Batterihdlie

Lasknapp
for batterihclie

Namnplat

Display-knapp

Gummidyna

2.2 Viktigare applikationer och syfte

Fingerspetsoximetern ar kompakt, bekvdm att anvanda och béra och har lag
effektférbrukning. Du behéver bara sétta fingerspetsen pa enhetens sensor, sa
visas SpO2-virdet omedelbart pa skarmen.

Fingerspetsoximetern kan avldsa SpO2 och pulsen genom patientens finger.
Denna apparat kan anvindas hemma, pa sjukhus (inklusive intern medicin, ki-
rurgi, anestesi, pediatri, akutmottagning med mera), syrestapel, gemenskapens
lakarcenter, alpinomrade och den kan ocksa anvindas fére eller efter sport och
liknande.

A Denna apparat &r inte lamplig att anvdnda for kontinuerlig 6vervakning.

2.3 Madtprinciper

Baserat pa Lamber-Beer-lagen, &r ljusabsorption av en given substans direkt
proportionerlig till dess densitet eller koncentration. Nér ljus med viss vaglangd
avges pa mansklig hud, kan den uppmatta intensiteten av ljuset efter absorp-
tion, aterspegling och ddmpning pa huden aterspegla hudstrukturens karaktar
genom vilken ljuset passerar. P& grund av att oxygeniserat hemoglobin (HbO2)
och avoxygeniserat hemoglobin (Hb) har olika absorptionskaraktér i spektru-
met fran rott till infrarétt ljus (600nm~1000nm vaglingd), genom att anvinda
dessa egenskaper kan SpO2 avgoras. SpO2 som métts av denna pulsoximeter ar
den funktionella syreméattnaden - en procentdel av hemoglobinet som kan tran-
sportera syre. | kontrast hartill rapporterar hemoximetrar fraktionell syremétt-
nad - en procentdel av alla uppmétta hemoglobiner, inklusive disfunktionellt
hemoglobin sasom karboxyhemoglobin eller metahemoglobin.
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Klinisk tillampning av pulsoximetrar: SpO2 &r en viktig fysiologisk parameter for
att aterspegla andningen och ventilationsfunktionen, sa dvervakning av Sp02
som anvands i behandling har blivit alltmer popular. (Till exempel som att ov-
ervaka patienter med allvarlig andningssvarighet, patienter under narkos under
operation och prematur fodsel och nyfédda barn) Tillstdndet fér SpO2 kan av-
goras pa snabbt satt genom méatning och tillater att finna hypoxemipatienter
tidigare, och ddrmed forhindra eller minska oavsiktlig déd péa grund av hypoxi.

Faktorer som pdverkar métnoggrannhet fér SpO2 (pga. interfe-
rens)

- Intravaskulira fargdmnen sdsom indocyaningrén eller metylenbla.

- Exponering fér mycket belysning sdsom kirurglampor, bilirubinlampor, fosfore-
scerande lampor, infrardda varmelampor eller direkt solljus.

- Vaskuldra fargdmnen eller externt anvand fargprodukt sdsom nagellack eller
fargad hudkram.

- Patienten ror sig for mycket.

- Placering av en sensor i &nden med en blodtrycksmanschett, artérkateter eller
intervaskular linje.

- Exponering for kammare med hogtryckssyre.

- Det finns en artarocklusion néra sensorn.

- Blodkérlskontraktion pa grund av minskning av kroppstemperatur eller hyper-
kinesi pa perifert karl.

Faktorer som orsakar ldgt métvdérde for Sp02 (patologisk orsak)

- Hypoxemisjukdom, funktionell brist p& HbO2.

- Pigmentering eller onormal oxyhemoglobinniva.

- Onormal variation av oxyhemoglobin.

- Metemoglobinsjukdom.

- Sulfemoglobinemi eller artar ocklusion existerar nara sensor.
- Tydliga venpulseringar.

- Perifer artarpulsering blir svag.

- Perifer blodtillférsel ar inte tillracklig.

2.4 Forsiktighetsatgdrder

A. Fingret ska placeras ordentligt (se figur 3 i bruksanvisningen) annars kan det
orsaka felaktig matning.

B. SpO2-sensorn och den fotoelektriska mottagningsslangen ska arrangeras sa
att patientens arteriol befinner sig daremellan.
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C. Sp02-sensorn far inte anvindas pa en plats eller extremitet bunden till ar-
tarkanal eller blodtrycksmanschett eller som far en intravends injektion.

D. Fast inte SpO2-sensorn med tejp eftersom det annars kan resultera i venos
pulsering och felaktig matning av Sp02.

E. Se till att det inte finns optiska hinder sdsom gummivévnad i vdgen for lju-
skallan.

F. Starkt belysning kan paverka maétresultatet. Det inkluderar fluorescerande
lampa, bilirubinlampor, infrardd véarmare, direkt solljus med mera.

G. Anstrangande fysisk aktivitet hos patienten eller extrema elektrokirurgiska
storningar kan ocksé paverka precisionen.

3. BATTERIINSTALLATION

1. Tryck pé lasknappen pa batterihljet och dra under tiden tillbaka héljet och
dra ur det.

2. Se Figur 2, sétt i tva AAA-batterier i batterifacket ordentligt.

3. Sétt tillbaka héljet. Se till att batterierna &r korrekt installerade eftersom en
felaktig installation kan medfora att enheten inte fungerar.

Figur 2
Batteriinstallation

4. DRIFT

4.1 Bérja mdta

1. Oppna klamman s& som bild 3 visar.

2. Satt fingret i gummidynorna pé klamman (se till att fingret sitter korrekt) och
klam sedan fast fingret.

3. Enheten far effekt automatiskt pa tva sekunder och bérjar visa rpogramver-
sionens nummer.

4. Ga sedan in pa skarmen fér datavisning (som visas i figur 4). Anvandaren kan
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Figur 3 Sdtt fingret i oximetern

%Sp0O2 . %Sp02  wmu

99 199

PI%

651 41

99651
99 141

Figure 4 A1 Figure 4 A2 Figure 4 A2 Figure 4 A2
wn %%SpO2 @ %SpO2 )mm »mm
99/ 99 = 2
- ‘0
¥ PI% ¥ PR ! '
114 | 165 i9d i3
: ) K]
Figure 4 C1 Figure 4 C2 Figure 4 D1 Figure 4 D2

Beskrivning av skdrm:

“%Sp02”: Titel for Sp0O2; “99”: Sp02-vérde, enhet:%;

“PR”: Titel for pulshastighet; “65”: Pulsens hastighetsvérde, enhet: bpm (slag
per minut);
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“§9”: pulsslagsikon;

”0": Pulsstapel-grafisk;

“PI%": Titel pa Infusionsindex;

“1,4”: Infusionsindexvirde, enhet: %:

“{gmm’: Batterieffektindikator.

5. Andra displayens riktning alternativt med display for Fyra riktningar. Tryck
kort pa “Displayknapp” for att vinda skarmen 90° varje gang pa ett cykliskt
satt som visas i figur 4. Nar skarmen visar mot vénster sida, kommer plety-
smogrammet att visas.

6. Vdxla parameterdisplayen mellan PR och Pl under mitning Tryck linge pa
“Displayknapp”, véxla parameterdisplayen mellan PR och PI. Men nar PR véxlar
till displayen fér Pl och ingen knapp mandvreras efter 20 sekunder, kommer Pl
att dndras till PR automatiskt.

4.2 Indikation av évergrénsvdrde och pip dimpas

Vid méatning om SpO2-vérdet for pulshastighet 6verskrider gransen, kommer
enheten att pipa automatiskt och virdet som 6verskrider sin gréns blinka pa
skdrmen (Se kapitel 4 for ytterligare information). Nar pipljudet aktiveras av
overgransvarde blir det tyst eller avaktiveras i foljande situationer:

1. Sp02- och PR-vdrden gar tillbaka till normalt omrade.

2. Tryck pa displayknappen fér att ddmpa. Om denna handelse med dvergrans
kvarstar, kommer pulsoximetern att ateruppta sitt pipljud automatiskt inom
tva minuter.

3. Ta bort fingret fran pulsoximetern eller SpO2-sonden.

5. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

A. SpO2-matning:

LED-sensor med dubbel vaglangd:

Rott ljus: 663 nm, Infrarott ljus: 890 nm.

Maximal genomsnittlig optisk uteffekt: <1.5mW

Matomrade: 35%~100%

Matnoggrannhet:

<3 % for Sp02-omrade fran 70 % till 100 %

SpO2 lagt 6ver gransvirde: 90 %

B. Métning av pulshastighet:

Méatomrade: 30bpm™~240bpm

Mitnoggrannhet: +2bpm eller +2 % (det virde som &r storre)
Pulshastighet 6ver grans: hogt dvergransvarde: 120bpm; lagt dver gransvarde:
50bpm
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C. Display Infusionsindex (PI)

Omréde: 0,2%~20%

D. Indikation av hérbart och visuellt ver gransvarde

Vid méatning kommer enheten, om SpO2-vérdet eller pulshastighetens véarde
overskrider gransen, att pipa automatiskt och vardet som Gverskrider gransen
kommer att blinka p& skdrmen. Oximetern stings ner automatiskt inom &tta
sekunder om ingen signal hors.

E. Display: OLED-display i farg

F. Krav pa effekttillfrsel:

2 x LRO3 (AAA) alkaliska batterier

Driftspanning: 2,2V~3,3VDC

Driftstrom: <40mA

G. Miljokrav

Drifttemperatur: 5 ~40 °C

Driftfuktighet: 30~80 %

Atmosfartryck: 70~106kPa

H. Prestanda under lagt infusionsférhéllande

Noggrannheten med matningen av Sp02 och PR uppfyller fortfarande specifika-
tionen som beskrivs ovan nér pulsens modulationsamplitud ar sa lag som 0,6 %.
1. Bestandighet mot interferens av rumsbelysning:

Noggrannheten med matningen av Sp02 och PR uppfyller fortfarande speci-
fikationen som beskrivs ovan nar enheten provas av SpO2-simulatorn (Fluke
Biomedical Index 2 series) vid instéllning av efterliknande interferens av solljus
och 50Hz/60Hz fluorescerande ljus.

J. Dimensioner: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)

Nettovikt: 35 g (inklusive batteri)

K. Klassificering:

Typ av skydd mot elchock: Internt strémférd utrustning.

Skyddsgrad mot elchock: Typ BF tillampade delar.

Skyddsgrad mot skadligt vatskeinlopp: Ordindr utrustning utan skydd mot vat-
teninlopp.

Elektromagnetisk kompatibilitet: Grupp I, Klass B.

6. TILLBEHOR

A. Ett dragsnore

B. Tvd batterier

C. En barvaska

D. En anvandarmanual
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A Obs: Tillbehdren kan andras. Detaljerade artiklar och mangd se packsedeln.
7. REPARATION OCH UNDERHALL

Enhetens férvantade driftlist (ej en garanti) &r fem ar. For att férsakra den en
lang livslangd, var noga med att utféra underhall.

A. Byt ut batterierna nar indikatorn for 1ag spanning ténds.

B. Rengor apparatens yta fére anvandning. Rengor enheten med trasor med 75
% alkohol och Iat sedan torka i luft eller torka av tills de &r torra. Lat inte vatska
trénga in i apparaten.

C. Ta ur batterierna om oximetern inte kommer att anvédndas under mer dn
sju dagar.

D. Den rekommenderade forvaringsmiljon for enheten &r -209C till 602C
rumstemperatur och 10% till 95% relativ fuktighet med atmosfartryck:
50kPa~107.4kPa.

E. Pulsoximetern &r kalibrerad pa fabriken fore forséljning, sa det krévs inte
kalibrering av den under dess livscykel. Om det emellertid skulle vara nodv-
andigt att kontrollera dess precision rutinmdssigt, kan anvandaren goéra detta
med en SpO2-simulator, eller ocksa kan det géras av ett lokalt tredjeparts pro-
vningsforetag.

7.1 Anvisning for rengéring och desinficering
Rengor sensorns yta med en mjuk trasa fuktad med en |6sning som 75 % iso-
propylalkohol, om en lagnivadesinficering kravs, anvand en mild blekningslos-
ning.
Reng6r sedan ytan med en ren trasa som ENDAST fuktats med rent vatten och
lat torka i luft eller torka torr med trasa.
Forsiktighetsatgarder: Sterilisera inte med stralningsanga, eller etylenoxid. An-
vand inte pulsoximetern om den ser ut att vara skadad
Sterilisering med hogtryck kan inte anvéndas for apparaten. Sank inte
apparaten i vatska.
Det rekommenderas att férvara apparaten pa torrt stille

8. FELSOKNING

Fel Mjlig orsak L6sning

$p02 1 F‘\anr_et hlar \nFe placerats 1. Placera fingret korrekt inuti
och pulsha- tillréckligt 1angt in. och forsok igen

stigheten ser 2. Fingret skakar eller patienten gen.

instabila ut Yo sig, 2. Lat patienten halla sig lugn.
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Det gar inte att sl
pa apparaten

néstan slut.

ordentligt.

1. Batterierna ar slut eller

2. Batterierna har inte satts in

3. Apparaten fungerar daligt.

1. Byt batterier.

2. Satt in batterierna igen.
3. Kontakta ditt lokala
servicecentra.

Ingen display

atta sekunder.

1. Apparaten slas automatiskt av
nar den inte far nagon signal p&

2. Batterierna &r nastan slut.

1. Normal.
2. Byt batterier.

9. FORKLARING AV SYMBOLER

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Avfallshantering av elektrisk
Typ BF tillimpad del ﬁ och elektronisk utrustning
- (WEEE)
Varsamhet: Ids anvisningarna e N "
A (varningar) noga AN Skyddas fran solljus

©

F6lj bruksanvisningen

Forvara pa svalt och torrt stélle

Den medicintekniska pro-

%Sp02 Syremattnad (procent) c E dukten 6verensstimmer med
Direktiv 93/42/EEG
PH Pulshastighet (slag i minuten) Produktkod
. Pulsslagsikon Satsnummer
I“:l Lag batterispanning “ Tillverkare

[sN]

Serienummer

p=
l

Tillverkningsdatum

GARANTIVILLKOR GIMA

Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader

Bortskaffande: Produkten fér inte bortskaffas med annat hushéllsavfall. Anvénd-

arna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem till en
mmmm Uppsamlingsplats, som anges for dtervinning av elektriska och elektroniska

utrustningar.
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KAYTTOOHJEET

Lue ndma ohjeet huolella ennen tdmén laitteen kayttoa. Naissd ohjeissa an-
netaan toimintatavat, joita tulee noudattaa tarkoin. Néiden ohjeiden nou-
dattamatta jattaminen voi aiheuttaa mittauspoikkeamia, laitteen vaurioita ja
henkildvahinkoja. Valmistaja El ole vastuussa turvallisuuden, luotettavuuden
ja suorituskyvyn ongelmista ja mittauksen poikkeavuuksista, tapaturmista ja
laitevaurioista, joihin on syyna se, etta kayttdjat eivat ole noudattaneet ohjeita.
Valmistajan takuupalvelu ei kata kyseisié vikoja.

Taman oppaan sisaltd voi muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

Laitteen jatkuva kéaytto voi johtaa epamiellyttavaan oloon tai kipuihin erityisesti
potilailla, joilla on mikroverenkierron esteitd. Suositellaan, ettd anturia ei pi-
detd samassa sormessa yli 2 tunnin ajan: jos poikkeavuuksia havaitaan, muuta
pulssioksimetrin asentoa.

Yksittdisilla potilailla asemointi tulee tarkistaa vieldkin tarkemmin. Laitetta ei
voi kiinnittaa turvonneeseen kohtaan eika herkkadn kudokseen.

Laitteesta tuleva valo (ndkyméatén infrapuna) on haitallinen silmille, joten
kayttdja ja huoltohenkild ei saa katsoa siihen suoraan. Pulssioksimetri ei ole
hoitolaite.

Testattavan kynnessa ei saa olla lakkaa tai muuta meikkia.

Testattavan kynsi ei saa olla liian pitka: tutustu vastaaviin kliinisiin rajoituksiin
ja varotoimiin.

1. TURVALLISUUS
1.1 Turvallisten toimenpiteiden ohjeet

Tarkista paayksikko ja kaikki lisdvarusteet saanndllisesti varmistaaksesi, ettei
niissd ole nakyvia vaurioita, jotka voivat vaikuttaa potilaan turvallisuuteen ja
antureilla ja klipseilld tehtavan seurannan tehokkuuteen. Suosituksena on,
ettd laite tarkistetaan jossakin maarin ennen kutakin kayttokertaa. Jos ilmei-
sid vaurioita havaitaan, lopeta oksimetrin kaytto.

Tarvittavan huollon saavat suorittaa VAIN pétevat huoltoteknikot. Kayttajat
eivdt saa huoltaa sitd itse.
- Oksimetrid ei saa kayttda yhdessd sellaisten laitteiden ja lisdvarusteiden

kanssa, joita ei ole méaaritetty kdyttooppaassa.

- Erityishuomiota tarvitaan, kun pulssioksimetrid kéytetdan jatkuvasti yli
37°C:n ympdriston lampotilassa. Palovamma saattaa syntyd anturin ylikuu-
menemisen vuoksi kyseisessa tilanteessa.
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1.2 Huomiot

- Pida oksimetri kaukana polystd, tarindstd, syovyttdvistd ainesosista,
rajahdysalttiista materiaaleista, korkeasta lampétilasta ja kosteudesta.

- Laite tulee pitda lasten ulottumattomissa.

- Jos oksimetri kastuu, lopeta sen kaytto alaka jatka kaytt6a ennen kuin se on
kuiva ja sen oikeaoppinen toiminta on tarkistettu. Kun se tuodaan kylmasta
ldmpimaan ja kosteaan, ala kdytd sitd heti. Odota véhintdadn 15 minuuttia,

4 pulssioksimetri saavuttaa ympériston lampétilan.

- ALA paina etupaneelin nappaimia teravilla tai teravakarkisilla materiaaleilla.

- Korkealla Iampoétilalla tai korkeapaineisella héyrylla tapahtuva oksimetrin de-
sinfiointi ei ole sallittu. Katso puhdistus- ja desinfiointiohjeet kdyttoppaasta.

- Sormi pita4 laittaa sisdan kunnolla ja oikein.

- Al ravista sormea. Pysy rauhallisena mittauksen aikana.

Ala laita kosteaa sormea suoraan anturiin.

- Als anna minkdén estas laitteesta tulevaa valoa.

- Varmista, etta mittauskohdassa on valtimo kohdassa, josta valo valittyy.

- Intensiivinen liikunta ja sdhkokirurgisen laitteen hairié voivat vaikuttaa mit-
taustarkkuuteen.

- Jos ensimmdisen lukeman aallonmuoto on huono (epasdanndllinen tai ei
siled), lukema on todennakéisesti vaarin. Arvo on vakaampi, kun odotetaan
hieman. Uudelleenkéynnistys voidaan tehdé tarvittaessa.

2 YLEISKATSAUS

Sp02 on veren happisaturaatio, niin sanottu veren 02 -pitoisuus. Se maarite-
tdan valtimoveren kokonaishemoglobiinin oksihemoglobiinin (HbO2) prosentil-
la. Sp02 on tarked fysiologinen parametri, joka kuvastaa hengityksen toimin-
toa. Se lasketaan seuraavasti:

Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO2 ovat oksihemoglobiineja (hapettunutta hemoglobiilinia), Hb on hemoglo-
biini, joka vapauttaa happea.

2.1 Ominaisuudet

- Leved OLED-tosivarindytto seuraavista: SpO2 , PR Pulse Bar, Pl & pletysmo-
grammi.

- Innovatiivinen 4 suunnan naytto.

- Automaattinen kdynnistys ja sammutus.

- Rajan ylittymisen aani- ja valomerkki.

- Parametrindyton vaihto PR:n ja Pl:n valilla.
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- 2AAA alkaliparistoa, joiden kulutus on vé
- Alhaisen pariston lataustason ilmoitus.
Silmukka

Naytto
Pariston kansi

Paristokotelon
lukituspainike

Tyyppikilpi

Nayton nappéin

Kuminen pehmuste

2.2 Tarkeimmiit kdyttokohteet ja ala

Sormenpdan oksimetri on kompakti j
taa, ja se kuluttaa vahan virtaa. R
in, ja SpO2 -arvo nakyy heti ndytossa.
Sormenpaan oksimetri kykenee tunnistamaan SpO2 :n ja syketiheyden potilaan
sormesta.

Tatd laitetta voidaan kdyttda kotona, sairaalassa (myos sisilaaketauti-, leikkaus-,
anestesia- lastenosastolla, ensiavussa jne.), happibaarissa, yhteison ladketiete-
ellisessa keskuksessa, vuoristoalueella ja sitd voidaan myos kayttaa urheilua
ennen tai sen jalkeen ja vastaavissa tilanteissa.

helppokayttéinen. Sitd on helppo kuljet-
ettd asetat sormenpaan laitteen anturi-

A Tama laite ei sovellu kdytettavdksi jatkuvaan seurantaan.
2.3 Mittausperiaate

Lamber-Beer-lain mukaan tietyn aineen valon absorptio on suorassa suhtees-
sa sen tiheyteen tai pitoisuuteen. Kun tietyn aallonpituuden valo ldhetetdan
ihmiskudokseen, valon mitattu voimakkuus kudokseen absorption, heijastumi-
sen ja vaimennuksen jélkeen voi kuvastaa sen kudoksen rakennetta, josta valo
kulkee. Ottaen huomioon, ettd hapetetulla hemoglobiinilla (HbO2) ja ei-hape-
tetulla hemoglobiinilla (Hb) on eri absorptioluonne punaisesta infrapunaan
spektrilld (aallonpituudella 600 nm~1000 nm), SpO2 voidaan maarittad naita
ominaisuuksia kayttamalla. Talla pulssioksimetrilld mitattu SpO2 on toiminnal-
linen happisaturaatio eli hemoglobiinin prosentti, joka kykenee kuljettamaan
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happea. Sitdvastoin hemoksimetrit ilmoittavat fraktionaalisen happisaturaation
- kaiken mitatun hemoglobiinin prosentin, mukaan lukien hairiintynyt hemoglo-
biini, kuten karboksihemoglobiini tai metahemoglobiini.

Pulssioksimetrien kliininen kayttékohde: SpO2 on térkea fysiologinen para-
metri, joka heijastaa hengitys- ja tuuletustoimintoa, joten SpO2 :n seurannan
hyddyntdmisesta hoidossa on tullut yhad suositumpaa. (Esimerkiksi sellaisten
potilaiden seuranta, joilla on vakava hengitystiesairaus, toimenpiteen aikana
nukutettujen potilaiden seuranta sekd ennenaikaisesti syntyneiden ja vastasyn-
tyneiden seuranta) Sp0O2 :n tilaa voidaan madrittad nopeasti mittaamalla, ja
sen ansiosta hypoksemiapotilaat voidaan havaita aiemmin, jolloin hypoksian
aiheuttamia vahingossa tapahtuvia kuolemantapauksia voidaan ennaltaehkais-
ta tai vahentda tehokaasti.

Sp02 :n mittaustarkkuuteen vaikuttavat tekijit (héiriosyyt)

- Suonensisdiset variaineet, kuten indoksyaaninvirhea tai metyleenisini.

- Altistuminen liialliselle valolle, kuten leikkauslampuille, bilirubiinilampuille,

loistelampuille, infrapunalammityslampuille tai suoralle auringonvalolle.

Verisuonten vdriaineet tai ulkoisesti kdytetyt vérituotteet, kuten kynsilakka

tai ihonhoitotuotteet.

Potilaan liiallinen liikkuminen.

Anturin asettaminen raajaan, jossa on verenpaineeen mansetti, valtimokate-

tri, tai suonensisdinen tippa.

Kammion altistuminen korkeapainehapelle.

- Anturin ldhella on valtimotukos.

- Verisuonen supistuminen, joka johtuu perifeerisen suonen hyperkinesiasta
tai kehon lampétilan laskemisesta.

Sp02 :n alhaiseen arvoon vaikuttavat tekijt (patologian syy)
- Hypoksemiasairaus, HbO2:n toiminnallinen puute.

Pigmentaatio tai epanormaali oksyhemoglobiinitaso.

Poikkeava oksyhemoglobiinin vaihtelu.

Methemoglobiinisairaus.

Sulfhemoglobinemia tai valtimotukos anturin ldhella.

Selvat laskimon sykkeet.

Perifeerisestd valtimon sykkeestd tulee heikko.

Adreisverenkierto ei ole riittava.

2.4 Varovaisuutta
A.Sormi tulee asettaa oikein (katso tdmédn oppaan kuva 3): muuten mittaus voi
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olla epéatarkka.

. Sp0O2 -anturi ja valosahkod vastaanottava putki tulee asettaa siten, ettd te-
stattavan henkilén pikkuvaltimo on valissa.

. Sp02 -anturia ei tule kayttada kohdassa tai raajassa, johon on sidottu veren-
painemansetti tai laitettu valtimokanyyli tai jossa on muu suoniyhteys.

. Al3 kiinnitd SpO2 -anturia limaamalla: muuten suoni voi sykkid ja SpO2:n
mittaus on epatarkka.

. Varmista, ettd optinen reitti on vapaana optisista esteistd kuten kumikanka-
asta.

. Ympariston liiallinen valaistus voi vaikuttaa mittaustulokseen. Valaistuksen
voivat saada aikaan loistelamppu, punainen valo, infrapunalammitin, suora
auringonvalo jne.

.Kohteen rasittava liikunta tai darimmainen leikkaussalilaitteiden aikaansaa-
ma héirio voivat myds haitata tarkkuutta.

3. PARISTOJEN LAITTO

1. Paina pariston kannen lukituspainiketta ja veda samalla kantta taaksepdin ja
irrota se.

2. Katso kuva 2: lisaa kaksi AA-koon paristoa akkukoteloon kunnolla.

3. Laita kansi uudelleen. Varmista, ettd paristot on asennettu oikeaoppisesti,
silld virheellinen asennus saattaa tehdd laitteesta kayttokelvottoman.

=]

o

o

m

-

@

Kuva 2
Paristojen laitto

4. KAYTTO

4.1 Aloita mittaus
1. Avaa klipsi kuvassa 3 naytetylla tavalla.
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2. Laita sormi klipsin kumisiin pehmusteisiin (varmista, ettd sormen asento on
oikea) ja kiinnita sormi sitten.

3. Laite kdynnistyy automaattisesti 2 sekunnissa ja ndyttaa ohjelmiston versio-
numeron.

4. Anna sitten tiedot ndyttéruudulle (kuvassa 4 naytetysti). Kayttdja voi lukea
arvot ja ndhda aallonmuodon néyttéruudulta.

Kuva 3 Aseta sormi oksimetriin

> mm %SpO2 %SpO2

99 1199
651 141

Kuva 4 A1 Kuva 4 A2 Kuva 4 A2 Kuva 4 A2

P1%

99651
99 14

- %%SpO2 an %SpO2

-

99 1.41

-
|

¥ Pi% ¥ PR

114|165

Kuva 4 C1 Kuva 4 C2 Kuva 4 D1 Kuva 4 D2

99 65

“%SpOz mmm PR
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N&yton kuvaus:

“%Sp02”: Sp02:n nimi; "99”: SpO2 :n arvo, yksikks:%;

"PR”: Syketiheyden nimi; "65”: Syketiheyden arvo, yksikké: bpm (sykettd mi-
nuutissa);

L& : Sykkeen kuvake;

"0" Pulssin palkkikaavio;

“P1%": Perfuusioindeksin nimi;

'Perfuusmmdeksm arvo, yksikko: %:

5. Naytén suunnan muuttaminen. Neljd suuntaa ndytetdan vuorotellen. Paina
lyhyesti “Nayttondppdinta” kadntadksesi ndyttod aina 90° jaksottaisesti ku-
vassa 4 ndytetysti. Kun ndyttd nayttaa vasemmalle, pletysmogrammi nakyy.

6. Parametrindyton vaihto PR:n ja Pl:n valilla mittauksen aikana Paina pitkdan
"Naytténappainta”, vaihda parametrin nayttéa PR:n ja Pl:n valilld. Kun PR si-
irtyy Pl-ndytoksi eikéd painikkeita kdytetd, 20 sekunnin kuluttua Pl muuttuu
PR-ndytoksi automaattisesti.

4.2 Rajan ylity ilmoitus ja piij k mykistys

Jos Sp02 -arvo tai syketiheyden arvo ylittaa rajan, laite piippaa automaattisesti

ja rajan ylittanyt arvo vilkkuu néytdssé (katso lisatietoja luvusta 4). Kun rajan

ylitys aktivoi piippauksen, tdama mykistyy tai poistuu seuraavissa tilanteissa:

SpO2- ja PR-arvo palaa normaalille alueelle.

Paina ndyton nappdintd mykistadksesi. Jos tdma rajan ylitys jatkuu, pulssioksi-

metri jatkaa piippausta automaattisesti myéhemmin 2 minuutissa.

Irrota sormi pulssioksimetrista tai SpO2 -anturista.

5. TEKNISET SPESIFIKAATIOT

A. SpO2 -mittaus:

kaksoisaallonpituuden LED-anturi aallonpituudella:

Punainen valo: 663 nm, Infrapunavalo: 890 nm.

Maksimaalinen keskimaardinen optinen ldhtéteho: <1,5 mwW
Mittausvali: 35~100 %

Mittaustarkkuus:

< 3 % seuraavalle: Sp02 -véli 70-100 %

Sp02 matala rajan ylitys: 90 %

B. Syketiheyden mittaus:

Mittausvali: 30~240 bpm

Mittaustarkkuus: +2 bpm tai 2 % (sen perusteella, kumpi on suurempi)
Syketiheyden rajan ylitys: korkean rajan ylitys: 120 bpm; matalan rajan ylitys:
50bpm
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C. Perfuusioindeksin (PI) naytto

Alue: 0,2~20 %

D. Rajan ylittymisen &ani- ja valomerkki

Jos SpO2 -arvo tai syketiheyden arvo ylitt4a rajan, laite piippaa automaattisesti
ja rajan ylittanyt arvo vilkkuu ndytdssa. Oksimetri sammuu automaattisesti 8
sekunnin kuluttua ilman signaalia.

E. Nayttd: OLED-varindyttd

F. VirransyGttovaatimukset:

2 x LRO3 (AAA) alkaliparistot

Tyoskentelyjannite: 2,2 V~3,3 VDC

Kayttovirta: <40 mA

G. Ympdriston vaatimukset

Kéyttolampatila: 5 ~40°C

Kayttokosteus: 3080 %

llmanpaine: 70~106 kPa

H. Suorituskyky alhaisen perfuusion tilanteessa

Sp02:n ja PR:n mittaus vastaa edelleen yll3 kuvailtua spesifikaatiota, kun puls-
sin modulaation amplitudi on niinkin alhainen kuin 0,6 %.

I. Ympariston valon hairiénsieto:

Sp02 :n ja PR:n mittaustarkkuus tayttaa edelleen ylld kuvaillun spesifikaation,
kun laite testataan SpO2 -simulaattorilla (Fluke Biomedical Index 2 -sarja), kun
jéljitelldan auringonvalon odotettua héiriéta ja 50Hz/60Hz:n loistevaloa.

J. Mitat: 60 mm (P) x 33 mm (L) x 30 mm (K)

Nettopaino: 35 g (siséltad pariston)

K. Luokitus:

Suoja-asteen tyyppi sahkoiskulta: Sisdisen tehon laite.

Suoja-aste sdhkaiskulta: Tyypin BF sovelletut osat.

Suoja-aste haitallisilta nesteen sisaan paasyilta: Tavallinen laite ilman suojausta
veden paasylta.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus: Ryhma |, luokka B.

6. LISAVARUSTEET

A.Naru

B. Kaksi paristoa

C. Kantopussi

D. Kayttéopas

A Huomaa: Lisdvarusteet voivat vaihdella. Katso tarkat osat ja maara pa-
kkausluettelosta.
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7. KORJAUS JA HUOLTO

Tamén laitteen odotettu kayttoika (ei takuuaika) on 5 vuotta. Pitkan kaytt6idn
varmistamiseksi kiinnita huomiota huoltoon.

A. Vaihda paristot, kun alhaisen varaustilan merkkivalo syttyy.

B. Puhdista laitteen pinta ennen kayttéa. Pyyhi laite 75 %:n alkoholipyyhkeilla
ja anna sen sitten kuivua itsestadn tai pyyhi kuivaksi. Ala padsta nestetts lait-
teeseen.

C. Irrota oksimetrin paristot, mikali sitd ei kdyteta yli 7 paivaan.

D. Laitteen suositeltu sailytysymparisto on -202C - 602C:n lampétila ja 10-95
%:n suhteellinen kosteus iimanpaineella: 50 kPa~107,4 kPa.

E. Pulssioksimetri kalibroidaan tehtaalla ennen myyntia, joten sitd ei taydy ka-
libroida elinkaaren aikana. Jos sen tarkkuus tulee kuitenkin tarkistaa rutiinino-
maisesti, kdyttdja voi tarkistaa sen SpO2-simulaattorilla tai se voidaan tehda
kolmannen osapuolen testipaikassa.

7.1 Puhdi: ll‘-jﬂ lesil _,L inti ','

Puhdista anturin pinta pehmeilla liinalla, joka on kostutettu 75-prosentin iso-
propyylialkoholiliuoksella: jos alhaisen tason desinfiointia tarvitaan, kayta ke-
vytta valkaisuliuosta.

Puhdista pinta sitten pehmeélld VAIN puhtaaseen veteen kostutetulla liinalla ja
anna kuivua tai pyyhi kuivaksi.

Varovaisuutta: Al steriloi sateilyhoyrylla tai etyleenioksidilla. Ald kayta puls-
sioksimetrid, jos se on vaurioitunut selvasti

A Laitteessa ei voi kdyttaa korkeapainesterilointia. Al upota laitetta ne-
steeseen.
Suosituksena on, ettd laitetta pidetaan kuivassa ymparistossa

8. VIANMAARITYS

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu

Sp02- 1. Sormea ei ole laitettu riittévasti | 1. Laita sormi oikeaoppisesti
ja syketiheys ndytt- | sisdan. sisdan ja yritd uudelleen.
avat epéavakailta 2. Sormi vapisee tai potilas liikkuu. | 2. Anna potilaan rauhoittua.

1. Paristot ovat tyhjia tai miltei 1. Vaihda paristot.

Laitetta ei saa lyhjla'. o 2. Laita paristot takaisin.
" 2. Paristot eivat ole kunnolla PP
laitettua palle M 3. Ota yhteytta paikalliseen
paikoillaan.

huoltokeskukseen.

3. Laite toimii huonosti.
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Ei ndyttoa

1. Laite sammuu automaattisesti,
kun se ei vastaanota signaalia 8
sekuntiin.

2. Paristot ovat miltei loppu.

1. Normaali.
2. Vaihda paristot.

Valmistaja taten vakuuttaa laitteensa vastaavan seuraavia standardeja:

IEC 60601-1
IEC60601-1-2
|IEC60601-1-11, 1SO 80601-2-61 ja neuvoston direktiivia MDD93/42/ETY.
9. SYMBOLIEN SELITYS
Symboli | Kuvaus Symboli | Kuvaus

Tyypin BF sovellettu osa

15¢

Elektroniikkalaiteromun
hévittaminen

A

Varovaisuutta: lue ohjeet
(varoitukset) huolella

I

N

Pida kaukana auringonvalosta

&)

Noudata kayttdohjeita

P

Sailytettava kuivassa ja viiledssa

%Sp02 | Happisaturaatio (prosentti) c E h?;l;(l;ir:/ialgae%l;\/l;;astaa
Syketiheys "
PR (Sykettd minuutissa) Tuotekoodi
. Sykkeen kuvake Eranumero
I‘l:l Alhainen pariston lataustaso d Valmistaja
@l Sarjanumero &] Valmistuspaiva
GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 B2B-pert I

Hdvittdminen: Tuotetta ei saa hévittdd muun

on

wmmm  Kierrdtystd varten tarkoitettuun kerdyspisteeseen.

mukana.

tettdvd romutettavat laitteet viemdlld ne sahko- ja elektroniikkalaitteiden




43 HRVATSKI

(Wil &

Upute za korisnika

Pazljivo protitajte ove upute prije uporabe ove opreme. Ove upute opisuju ope-
rativne postupke kojih se treba striktno pridrzavati. Nepostivanje ovih uputa
moze uzrokovati abnormalnost mjerenja, oStecenje opreme i osobne ozljede.
Proizvodac NIJE odgovoran za probleme sigurnosti, pouzdanosti i performansi
te za bilo kakve neispravnosti nadgledanja, osobne ozljede i ostecenja opreme
zbog zanemarivanja uputa od strane korisnika. Jamstveni uvjeti proizvodaca ne
pokrivaju takve greske.

- Sadrzaj sadrzan u ovom priru¢niku podlozan je promjenama bez prethodne
najave.

- Ako se uredaj neprestano koristi, mogu se pojaviti neugodni ili bolni osjecaji,
posebno za pacijente s mikro cirkulacijskim problemima. Preporucuje se da
senzor ne drZite na istom prstu dulje od 2 sata. Ako se pronade bilo kakvo ab-
normalno stanje, promijenite polozaj pulsnog oksimetra.

- Za individualne pacijente, prilikom postupka postavljanja uredaja potrebno je
poduzeti obazriviju provjeru mjesta postavljanja. Uredaj se ne moze postaviti
na edem i meko tkivo.

- Svjetlo (infracrveno je nevidljivo) koje emitira uredaj $tetno je za odi, tako da
korisnik i serviser ne mogu buljiti u svjetlo. - Pulsni oksimetar nije uredaj za
lijecenje.

- Ispitanik ne smije koristiti lak za nokte ili drugu Sminku na prstu.

- Ispitanikov nokat ne smije biti predugacak - Molimo proudite relativni sadrzaj
o klini¢kim ograni¢enjima i oprezu.

1. SIGURNOST

1.1 Upute za siguran rad

- Povremeno provjeravajte glavnu jedinicu i sav pribor kako biste bili sigurni da
nema vidljivih oStecenja koja bi mogla utjecati na sigurnost pacijenta i perfor-
manse nadzora u pogledu senzora i kop¢i. Preporuca se da se uredaj minimalno
pregleda prije svake uporabe. Kada postoji odito o$tecenje, prestanite koristiti
oksimetar.

- NuZno odrzavanje moraju obavljati SAMO kvalificirani servisni tehnicari. Kori-
snici ne smiju sami izvoditi odrzavanje.

- Oksimetar se ne moze koristiti zajedno s uredajima i dodacima koji nisu nave-
deni u priru¢niku za uporabu.

- Posebnu pozornost treba obratiti dok se pulsni oksimetar stalno koristi kada
je temperatura okoline iznad 37 °C, moZe doci do opekotina zbog pregrijavanja
senzora u ovoj situaciji.



HRVATSKI 44

1.2 Pazinja

-Driite pulsni oksimetar dalje od prasine, vibracija, nagrizajucih tvari, ek-

splozivnih materijala, visokih temperatura i vlage.
- Uredaj treba drzati izvan dohvata djece.
- Ako se oksimetar smo¢i, prestanite ga koristiti i ne nastavljajte s radom dok
se ne osusi i dok se ne provjeri da li ispravno radi. Nemojte odmah koristiti
uredaj kad se donese iz hladnog u toplo i vlazno okruZenje. Ostavite najmanje
15 minuta da pulsni oksimetar postigne temperaturu okoline.
- NEMOJTE pritiskati tipke na prednjoj plo¢i ostrim predmetima ili otrim vrho-
vima.
- Nije dopustena dezinfekcija pulsnog oksimetra visokim temperaturama ili
visokotlanom parom. Za upute o ¢is¢enju i dezinfekciji pogledajte korisnicki
priruénik.
- Prst treba staviti pravilno i ispravno.
- Nemojte tresti prst. Budite opusteni tijekom mjerenja.
- Nemojte stavljati mokar prst izravno u senzor.
- Nemojte dopustiti da bilo $to blokira svjetlo koje emitira uredaj.
- Uvjerite se da unutar mjesta mjerenja postoji arterijska Zila kroz koju svjetlost
prolazi.
- Snazno vjezbanje i smetnje elektrokirurskog uredaja mogu utjecati na tocnost
mjerenja.
- Ako se prvo ocitanje pojavi s losim valnim oblikom (nepravilnim ili neglatkim),
onda je malo vjerojatno da je ocitanje to¢no, ocekuje se stabilnija vrijednost
Eekanjem odredenog vremena ili je potrebno ponovno pokretanje kada je po-
trebno.

2. PREGLED

Sp02 je postotak zasic¢enja kisikom u krvi, tzv. koncentracija 02 u krvi; definiran
je postotkom oksihemoglobina (HbO2) u ukupnom hemoglobinu arterijske krvi.
Sp02 je vazan fizioloski parametar koji odrazava funkciju disanja; izratunava se
sliedecom metodom:

Sp02 = Hb02/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO2 su oksihemoglobini (oksigenizirani hemoglobin), Hb su oni hemoglobini
koji oslobadaju kisik.

2.1 Znacajke

- Veliki OLED zaslon u pravoj boji za SpO2 , traka pulsa PR, Pl i pletizmogram.
- Inovativni zaslon u 4 smjera.

- Automatsko ukljucivanje/iskljuéivanje.
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- Zvucna i vizuelna indikacija prekoracenja.

- Mijenjanje prikaza parametara izmedu PR i PI.
2AAA alkalne baterije niske potrosnje energije.
- Indikacija niskog napona baterije.

Rupa za vrpcu

Prikaz

Poklopac baterije

Gumb za zaklju€avanje
poklopca baterije

Plotica s imenom

Tipka zaslona

Gumeni jastuk

2.2 Glavne primjene i opseg

Oksimetar na vrhu prsta je kompaktan, prikladan za koristenje i nosenje te s ni-
skom potro$njom energije. Dovoljno je samo staviti vrh prsta u senzor uredaja,
Sp02 vrijednost ¢e se odmah pojaviti na ekranu.

Oksimetar na vrhu prsta moze otkriti SpO2 i brzinu pulsa kroz pacijentov prst.
Ovaj uredaj je primjenjiv u kuéi, bolnici (uklju¢ujuci internu medicinu, kirurgi-
ju, anesteziju, pedijatriju, hitnu pomo¢ itd.), oksigen baru, drustvenom medi-
cinskom centru, alpskom podrudju, a takoder se moze koristiti prije ili poslije
sporta i sliéno.

AOvaj uredaj nije prikladan za kontinuirano praéenje.

2.3 Princip mjerenja

Na temelju Lambert-Beerovog zakona, apsorpcija svjetlosti odredene tva-
ri izravno je proporcionalna njezinoj gustodi ili koncentraciji. Kada svjetlost
odredene valne duljine emitira ljudsko tkivo, izmjereni intenzitet svjetlosti na-
kon apsorpcije, refleksije i slabljenja u tkivu moZe odraZavati karakter strukture
tkiva kroz koje svjetlost prolazi. Buduci da oksigenirani hemoglobin (HbO2) i
deoksigenirani hemoglobin (Hb) imaju razli¢it apsorpcijski karakter u spektru od
crvene do infracrvene svjetlosti (600nm~1000nm valna duljina), pomocu ovih
karakteristika moze se odrediti SpO2. SpO2 mjeren ovim pulsnim oksimetrom
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je funkcionalna zasic¢enost kisikom - postotak hemoglobina koji moze prenositi
kisik. Nasuprot tome, hemoksimetri biljeze frakcijsko zasi¢enje kisikom — posto-
tak ukupnog izmjerenog hemoglobina, uklju¢ujuéi disfunkcionalni hemoglobin,
kao $to je karboksihemoglobin ili metahemoglobin.

Klinicka primjena pulsnih oksimetara: SpO2 je vazan fizioloski parametar koji
odrazava funkciju disanja i ventilacije, pa je praéenje SpO2 koje se koristi u li-
jecenju postalo popularnije. (Na primjer, kao $to je praenje pacijenata s oz-
biljnom respiratornom boles¢u, pacijenata pod anestezijom tijekom operacije
i nedonos¢adi i novorodencadi) Status SpO2 moze se odrediti na vrijeme mje-
renjem i omogucit Ce ranije pronalaZenje bolesnika s hipoksemijom, ¢ime ¢e se
sprijeciti ili smanjiti slu¢ajni smrt uzrokovana hipoksijom ucinkovito.

Cimbenici koji utje¢u na toénost mjerenja SpO2 (razlog smetnje)

- Intravaskularne boje kao $to su indocijanin zeleno ili metilensko plavo.

- Izlozenost prekomjernom osvjetljenju, kao sto su kirurske svjetiljke, bilirubin-
ske svjetiljke, fluorescentna svjetla, infracrvene Zarulje za grijanje ili izravna
sunceva svjetlost.

- Vaskularne boje ili vanjski koristeni proizvodi za bojenje, kao $to je caklina za
nokte ili njega obojene koze.

- Pretjerano kretanje pacijenta.

- Postavljanje senzora na ekstremitet s mansetom za mjerenje krvnog tlaka,
arterijskim kateterom ili intravaskularnom linijom.

- Izlaganje komori s kisikom visokog tlaka.

- Postoji arterijska okluzija proksimalno od senzora.

- Kontrakcija krvnih Zila uzrokovana hiperkinezijom perifernih Zila ili smanjenjem
tjelesne temperature.

Cimbenici koji uzrokuju nisku SpO2 mjernu vrijednost (patoloski
razlog)

- Bolest hipoksemije, funkcionalni nedostatak HbO2.

- Pigmentacija ili abnormalna razina oksihemoglobina.

- Abnormalna varijacija oksihemoglobina.

- Methemoglobinska bolest.

- U blizini senzora postoji sulfhemoglobinemija ili arterijska okluzija.

- Ocigledne venske pulsacije.

- Periferna arterijska pulsacija postaje slaba.

- Opskrba perifernom krvlju nije dovoljna..
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2.4 Oprez

A. Prst bi trebao biti pravilno postavljen (pogledajte sliku 3 ovog priru¢nika),
inace moze uzrokovati neto¢no mjerenje.

B. Sp02 senzor i fotoelektriéna prihvatna cijev moraju biti postavljeni na takav
nacin da je pacijentova arteriola u poloZaju izmedu njih dvije.

C. Sp02 senzor ne smije se koristiti u tocki ili na ekstremitetu na koje je po-
stavljena traka za mjerenje arterijskog ili krvnog tlaka niti tijekom intravenske
injekcije.

D. Nemojte pricvrscivati SpO2 senzor ljepilom jer to moZe dovesti do pulsiranja
vena i neto¢nog mjerenja Sp02.

E. Pazite da na optickoj putanji nema optickih prepreka, poput gumirane tka-
nine.

F. Prekomjerno ambijentalno svjetlo moze utjecati na rezultat mjerenja. To
ukljucuje fluorescentnu svjetiljku, dvostruka crvena svjetla, infracrveni radija-
tor, izravnu suncevu svjetlost itd.

G. Naporna aktivnost pacijenta ili ekstremne elektro-kirurske smetnje takoder
mogu utjecati na to¢nost.

3. UGRADNJA BATERIJE

1. Pritisnite gumb za zaklju¢avanje poklopca baterije, u meduvremenu povucite
poklopac natrag i izvadite ga.

2. Pogledajte sliku 2, pravilno umetnite dvije baterije veli¢cine AAA u odjeljak
za baterije.

3. Vratite poklopac. Provjerite jesu li baterije pravilno postavljene jer neisprav-
na ugradnja moZze uzrokovati neispravnost uredaja.

Slika 2
Ugradnja baterije
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4. RAD

4.1 Pocetak mjerenja

1. Otvorite kopcu kao sto je prikazano na slici 3.

2. Stavite prst u gumene jastucice kopée (provjerite je li prst u ispravnom po-
loZaju), a zatim ga zakacite.

3. Uredaj ¢e se automatski ukljuciti za 2 sekunde i poceti prikazivati broj verzije
softvera.

4. Zatim usite na zaslon za prikaz podataka (kao Sto je prikazano na slici 4).
Korisnik moze Citati vrijednosti i vidjeti valni oblik sa zaslona.

Slika 3 Stavite prst u oksimetar

%SpO2 %SpO2

99 199

PI%

651|141

P1%

99651
99 141

Slika 4 A1 Slika 4 A2 Slika 4 A2 Slika 4 A2
. %%SpO2 @ %SpO2 »mm )=

¥ PI% ¥ PR

114 165

Slika 4 €1 Slika 4 €2 Slika 4 D1 Slika 4 D2

%SpOz  mEm PI%

99 14
99 65

©%SpO2 mmm PR
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Screen Description:

Opis zaslona:

“%Sp02”: Naziv Sp02; “99”: SpO2 vrijednost, jedinica:%;

“PR”: Naziv brzine pulsa; “65”: Vrijednost pulsa, jedinica: bpm (otkucaji u mi-
nuti);

“§9”: Ikona otkucaja pulsa;

“4": Pulsni bar-graf;

“PI%": Naziv indeksa perfuzije;

“1,4": Vrijednost indeksa perfuzije, jedinica: %:

“{@WR": Indikator napunjenosti baterije.

5. Promjena smijera prikaza Cetiri smjera se prikazuju naizmjenicno. Kratko
pritisnite tipku za prikaz kako biste svaki put okrenuli zaslon za 90° na ciklicki
nacin kao sto je prikazano na slici 4. Kada se zaslon prikaze prema lijevoj strani,
prikazat ée se pletizmogram.

6. Mijenjanje prikaza parametra izmedu PR i Pl tijekom mjerenja. Dugo pritisni-
te tipku za prikaz, pomicite prikaz parametra izmedu PR i PI. Ali kada se PR pre-
baci na Pl zaslon i nakon 20 sekundi ne izvrsi nijedna tipka, Pl ¢e se automatski
promijeniti na PR prikaz.

4.2 Indikacija prekoracenja ogranicenja i utiSavanje zvucnog si-
gnala

Tijekom mjerenja, ako vrijednost SpO2 ili vrijednost pulsa prijede granicu,
uredaj ¢e se automatski oglasiti zvuénim signalom, a vrijednost koja prelazi
granicu Ce treperiti na ekranu (pogledajte poglavlje 4 za detaljnije informacije).
Kada se zvucni signal aktivira prekora¢enjem ogranicenja, postat ce tih ili d-akti-
van u sljedecim situacijama:

1. Vrijednosti SpO2 i PR vracaju se u normalni raspon.

2. Pritisnite zaslonsku tipku za isklju¢ivanje zvuka. Ako se ovaj dogadaj preko-
radenja granice nastavi, pulsni oksimetar ¢e automatski nastaviti s pustanjem
zvuénih signala kasnije za 2 minute.

3. Uklonite prst s pulsnog oksimetra ili SpO2 sonde

5. TEHNICKE SPECIFIKACIJE

A. Mjerenje Sp02:

LED senzor dvostruke valne duljine s valnom duljinom:
Crveno svjetlo: 663 nm, infracrvene svjetlosti: 890 nm.
Maksimalna prosjecna opticka izlazna snaga: <1,5mW
Raspon mjerenja: 35%~100%

Tocnost mjerenja:



HRVATSKI 50

< 3% za Sp02 raspon od 70% do 100%

Sp02 donja prekoracena granica: 90%

B. Mjerenje brzine pulsa:

Raspon mjerenja: 30 otkucaja/min~240 otkucaja/min

Toénost mjerenja: +2 otkucaja/min ili £2% (Sto god je vece)

Prekoratenje brzine pulsa: visoko prekoraéenje: 120 otkucaja/min; donje
prekoracenje: 50bpm

C. Prikaz indeksa perfuzije (PI)

Raspon: 0,2%~20%

D. Zvuéna i vizualna indikacija prekoracenja ogranicenja

Prilikom mjerenja, ako vrijednost SpO2 ili vrijednost pulsa prijede granicu,
uredaj ¢e se automatski oglasiti zvuénim signalom, a vrijednost koja prelazi
granicu Ce treptati na ekranu. Oksimetar ¢e se automatski iskljuciti za 8 sekundi
bez signala.

E. Zaslon: OLED zaslon u boji

F. Zahtjevi za napajanje:

2 x LRO3 (AAA) alkalne baterije

Radni napon: 2,2V~3,3VDC

Radna struja: <40mA

G. Zahtjevi okoline

Radna temperatura: 5 ~40 °C

Radna vlaznost: 30~80 %

Atmosferski tlak: 70~106kPa

H. Izvedba u uvjetima niske perfuzije

Tocnost mjerenja SpO2 i PR jo$ uvijek zadovoljava gore opisanu specifikaciju
kada je amplituda modulacije pulsa samo 0,6 %.

1. Otpornost na smetnje ambijentalnog svjetla:

Toénost mjerenja SpO2 i PR i dalje zadovoljava gore opisanu specifikaciju kada
se uredaj testira simulatorom SpO2 (serija Fluke Biomedical Index 2) dok se
postavlja emulirajuca interferencija sunéeve svjetlosti i 50Hz/60Hz fluorescen-
tne svjetlosti.

J. Dimenzije: 60 mm (D) x 33 mm ($) x 30 mm (V)

Neto teZina: 35 g (ukljucujuci bateriju)

K. Klasifikacija:

Vrsta zastite od strujnog udara: Oprema s unutarnjim napajanjem.

Stupanj zastite od strujnog udara: Tip BF primijenjeni dio.

Stupanj zastite od Stetnog ulaska tekucina: Obi¢na oprema bez zastite od pro-
dora vode.
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Elektromagnetska kompatibilnost: Grupa |, klasa B.

6. PRIBOR

A. Uzica

B. Dvije baterije

C. Torbica za nosenje
D. Korisnicki priruénik

ANapomena: Pribor je podlozan promjenama. Detaljne artikle i koli¢inu po-
gledajte u popisu pakiranja.

7. POPRAVAK | ODRZAVANJE

Ocekivani vijek trajanja (nije jamstvo) ovog uredaja je 5 godina. Kako biste osi-
gurali dug radni vijek, obratite pozornost na odrzavanje.

A. Molimo promijenite baterije kada zasvijetli indikator niskog napona.

B. Prije uporabe odistite povrsinu uredaja. ObriSite uredaj maramicama nato-
plienim 75% alkoholom, a zatim ostavite da se osusi na zraku ili ga obriite.
Nemojte dopustiti da tekuc¢ina ude u uredaj.

C. lzvadite baterije ako oksimetar necete koristiti dulje od 7 dana.

D. Preporu¢eno okruzenje za skladiStenje uredaja je temperatura okoli-
ne od -20°C do 60°C i 10% do 95% relativne vlaznosti uz atmosferski tlak:
50kPa~107,4kPa.

E. Pulsni oksimetar kalibriran je u tvornici prije prodaje, tako da nema potrebe
za kalibracijom tijekom njegovog Zivotnog ciklusa. Medutim, ako je potrebno
rutinski provijeriti njegovu preciznost, korisnik moze izvrsiti provjeru pomocu
Sp02 simulatora ili to moZe uciniti lokalna treca strana za testiranje

7.1 Upute za ciséenje i dezinfekciju

Ocistite povrsinu senzora mekom krpom namoéenom u otopinu poput 75% izo-
propilnog alkohola, ako je potrebna niska razina dezinfekcije, upotrijebite blagu
otopinu izbjeljivaca.

Zatim povrsinu ocistite mekom krpom namocenom SAMO u €istu vodu i ostavi-
te da se osusi na zraku ili obrisite.

Oprez: Nemojte sterilizirati zratnom parom ili etilen oksidom. Nemojte koristiti
pulsni oksimetar ako je vizualno ostecen

A Ne sterilizirajte uredaj pod visokim tlakom. Uredaj nemojte uranjati u
tekucinu.
Preporucuje se da uredaj drzite u suhom okruzenju
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8. RIESAVANJE PROBLEMA

Problem Mogudi uzrok Rjesenje

Prikaz Sp02 1. Prst nije dovoljno duboko 1. Stavite prst pravilno unutra i
ibrzine pulsa je postavljen unutra. pokusajte ponovno.
nestabilan 2. Prst drhti ili se pacijent pomice. | 2. Neka pacijent bude miran.

Uredaj se ne
ukljutuje

1. Baterije su gotovo ili potpuno
ispraznjene.

2. Baterije su pogre3no
postavljene.

3. Uredaj ne radi ispravno.

1. Zamijenite baterije.

2. Vratite baterije.

3. Molimo kontaktirajte lokalni
servisni centar.

Nema prikaza na
zaslonu

1. Uredaj ¢e se automatski
iskljuciti ako nema signala 8 s.
2. Baterije su gotovo ispraznjene.

1. Normalno.
2. Zamijenite baterije.

Izjava o sukladnosti:
Proizvodac ovime izjavljuje da je ovaj uredaj u skladu sa sljedecim standardima:

IEC 60601-1
IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, 1SO 80601-2-61 i slijedi odredbe direktive vije¢a MDD93/42/

EEZ.

9. KLJUC SIMBOLA

Simbol Opis Simbol Opis
Tip BF primijenjeni dio ﬂ Zbrinjavanje OEEO
-
f Oprez: pailjivo procitajte ;/\3”\ Driite zasticeno od suncevog
upute (upozorenja) ’.'L\ svjetla

©

Slijedite upute za uporabu

Driite na hladnom i suhom
mjestu

%Sp02

Zasicenost kisikom
(postotak)

ce

Medicinski uredaj u skladu je s
Direktivom 93/42/EEC
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Brzina pulsa ) .
PR (otkucaja u minuti) Sifra proizvoda
. Ikona otkucaja pulsa Broj serije
I‘l:l Nizak napon baterije d Proizvodac

@l Serijski broj

l

Datum proizvodnje

UVJETI JAMSTVA GIMA

Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.

Odlaganje: Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim ku¢nim otpadom.
Korisnici moraju osigurati odlaganje opreme koja se odlaze, vode¢i ih do mjesta

prikupljanja naznacenog za recikliranje elektricne i elektronicke opreme.
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HASZNALATI UTASITAS

A berendezés hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezeket az utasitdsokat.
Ezek az utasitasok leirjak a szigordan kdvetend§ tizemeltetési eljarasokat. Ezen
utasitidsok be nem tartdsa mérési rendellenességet, a berendezés karosod-
asat és személyi sériilést okozhat. A gyarté NEM felelés a kezelési utasitasok
felhasznalo altali figyelmen kivil hagyasa miatt bekévetkez6 biztonsagi, me-
gbizhatdsagi és teljesitményre vonatkozd problémakért, valamint a mérési
rendellenességekért, a személyi sériilésért és a berendezés kirosodasaért. A
gyarto jotallasi szolgaltatdsa nem terjed ki az ilyen hibdkra.

- A jelen utasitasok tartalma el6zetes értesités nélkil véltozhat.

- Kellemetlen vagy fajdalmas érzés jelentkezhet, ha a késziiléket sziinet nélkil
hasznalja, kiilonosen mikrocirkuldciés zavarban szenvedé betegek esetében.
Javasoljuk, hogy az érzékelét ne alkalmazza ugyanazon az ujjon tébb mint 2
6rén keresztiil — Ha barmilyen rendellenes allapotot észlel, véltoztassa meg a
pulzoximéter helyzetét.

- Egyes betegek esetében a felhelyezési folyamat soran korltekintébb viz-
sgalatot kell végezni. A késziiléket nem lehet 6démara és érzékeny szovetre
felcsiptetni.

- A késziilék altal kibocsatott fény (az infravérés lathatatlan) kéros a szemre,
ezért a felhaszndlonak és a karbantarténak nem szabad a fénybe nézni. - A pul-
zoximéter nem egy kezelési eszkoz.

- A vizsgdlt személy nem hasznalhat alapozot vagy mds sminket az ujjan.

- A vizsgalt személy kérme nem lehet tul hosszu — Kérjiik, olvassa el a klinikai
korladtozasokra és az elGvigyazatossagra vonatkozo tartalmat.

1. BIZTONSAG

1.1. Utasitdsok a bi: igos kezelésh

- Rendszeresen ellenérizze a fGegységet és az dsszes tartozékot, hogy meghi-
zonyosodjon barmilyen lathato sérilés jelenlétének hianyérdl, amely befolyds-
olhatja a beteg biztonsagat, valamint az érzékel6k és a klipek megfigyelési
teljesitményét. Javasoljuk, hogy legaldbb minimdlisan minden hasznalat el6tt
ellendrizze a késziiléket. Ha nyilvanvald kdrosodas van jelen, hagyja abba az
oximéter hasznalatat.

- A kételezd karbantartast CSAK szakképzett szerviztechnikusok végezhetik el. A
felhasznaldk sajat maguk nem végezhetnek karbantartast.

- Az oximéter nem hasznalhaté a hasznalati utasitdsokban nem szerepld
eszkozokkel és tartozékokkal egyditt.

- A pulzoximétert folyamatos hasznalata esetén kiilonos figyelmet kell forditani
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a kérnyezeti h6mérsékletre, mivel ha az meghaladja a 37 °C-ot, égési sériilés
léphet fel az érzékeld tulmelegedése miatt ebben a helyzetben.

1.2 Figyelem

- Ovja az oximétert portdl, rezgéstsl, maré anyagoktdl, robbandanyag-

oktdl, magas hémérséklettdl és nedvességtdl.
- A késziiléket gyermekektdl elzérva kell tartani.
- Ha az oximéter nedves lesz, hagyja abba a haszndlatét, és ne folytassa a miv-
eletet, amig meg nem szaradt, és nem ellendrizte a helyes miikodést. Ha az
eszkoz hideg kornyezetbdl meleg és nedves kérnyezetbe keril, ne haszndlja
azonnal. Vérjon legalabb 15 percet, hogy a pulzoximéter elérje a kornyezeti
hémérsékletet.
- NE nyomja az el6lapon Iévé gombokat éles anyagokkal vagy hegyes pontokkal.
- Az oximéter magas hémérséklet(i vagy nagynyomasu gézfertStlenitése
nem megengedett. A tisztitdsra és fertStlenitésre vonatkozd utasitdsokat a
hasznalati utasitdsokban taldlja.
- Az ujjat megfelelGen és helyesen kell behelyezni.
- Ne rdzza az ujjat. Tartsa nyugodtan a mérés soran.
- Ne helyezzen nedves ujjat kozvetlendl az érzékelGbe.
- Ne hagyja, hogy barmi blokkolja a késziilékbdl érkezé fényt.
- Gy6z6djon meg arrdl, hogy van artérids ér a mérési helyen beldl, ahol a fény atjut.
- Az er6teljes testmozgds és az elektrosebészeti eszkoz interferencidja befolyds-
olhatja a mérési pontossagot.
- Ha az elsé leolvasas gyenge gorbével jelenik meg (szabdlytalan vagy nem
sima), akkor a leolvasas valdszinlleg nem igaz, és egy kevés id6 elteltével stabi-
labb érték varhato, vagy sziikség esetén djra kell kezdeni.

2. ATTEKINTES

- Az Sp0O2, PR Pulse Bar, Pl és Plethysmogram nagyméret(i helyes visszaaddsu
OLED kijelzéje.

- Innovativ 4 irdny kijelzd.

- Automatikus be-/kikapcsolas.

- Hallhato és lathatd hatarérték-tullépés jelzése.

- Paraméter-kijelz valtasa a PR és a Pl kozott. 2AAA alkéli elemek alacsony
energiafogyasztassal.

- Alacsony akkumulatorfesziiltség kijelzése.

2.1 Funkciéok
- Az Sp02, PR Pulse Bar, Pl és Plethysmogram nagyméret(i helyes visszaaddsu
OLED kijelz6je.
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- Innovativ 4 irdnyu kijelzé.

- Automatikus be-/kikapcsolas.

- Hallhato és lathatd hatarérték-tullépés jelzése.

- Paraméter-kijelz valtasa a PR és a Pl kozott. 2AAA alkéli elemek alacsony
energiafogyasztassal.

- Alacsony akkumulatorfesziiltség kijelzése.

Nyakpantlyuk
Kijelzé
Akkumulatorfedél

Akkumulatorfedél
zarégombja

Névtabla
Kijelz6gomb
Gumialatét
1. dbra
2.2 Fébb alkall isok és alkalmazdsi kér
Az ujjhegy-oximéter kompakt, kényelmesen hasznalhaté és hordozhaté, alac-
sony energiafogyasztassal mikodik. Csak be kell helyeznie az ujjbegyet az
eszkoz érzékeldjébe, az SpO2 érték azonnal megjelenik a képernydn.
Az ujjbegy-oximéter a beteg ujjan keresztil érzékeli az SpO2-t és a pulzusszamot.
Ez az eszkoz alkalmazhaté otthon, kdrhazban (beleértve a belgyodgyészatot,
sebészetet, érzéstelenitést, gyermekgydgyaszatot, siirgésségi ellatast stb.),

az oxigénbarban, a kozosségi egészségiigyi kdzpontban, az alpesi terileten,
hasznalhato sportolds el6tt vagy utan, illetve ezekhez hasonlé esetekben.

A Ez az eszkdz nem alkalmas folyamatos megfigyelésre.
2.3 A mérés alapelve

A Lamber-Beer-torvény alapjan egy adott anyag fényelnyelése egyenesen
aranyos annak stir(iségével vagy koncentracigjaval. Amikor egy bizonyos hul-
ldmhosszu fény bocsatédik az emberi szGvetre, a szévetben a fény abszorpcidja,
visszaver6dése és gyengtilése utan mért intenzitasa tiikrozheti a szovet szerke-
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zetét, amelyen a fény athalad. Mivel az oxigéntartalmi hemoglobin (HbO2) és
a dezoxigéntartalmu hemoglobin (Hb) a v6rds és az infravords fény spektrum-
tartomanydaban eltéré abszorpcids karakterrel rendelkezik (600nm ~ 1000nm
hulldmhossz), ezen jellemzdk felhaszndlasédval meghatdrozhaté az Sp02. Az
ezzel a pulzoximéterrel mért Sp02 a funkciondlis oxigéntelitettség — az oxigént
széllitani képes hemoglobin szazaléka. Ezzel szemben a hemoximéterek fra-
kcionalt oxigénszaturaciot jelentenek — az 6sszes mért hemoglobin szazaléka,
beleértve a diszfunkciondlis hemoglobint, példaul a karboxihemoglobint vagy
a metahemoglobmt

éterek klinikai Az SpO2 egy fontos élettani paraméter,
amely a légzési és szell6ztetési funkciot tiikrézi, igy a kezelés soran alkalmazott
SpO2-monitorozds népszeriibbé valt. (Példaul sulyos légzbszervi betegségben
szenved§ betegek, miitét kozben érzéstelenités alatt 4ll6 betegek, valamint
korasziilott és Ujszulott csecsembk megfigyelése) Az SpO2 statusza méréssel
id6ben meghatarozhatd, és lehetévé teszi a hipoxémias betegek korabbi azon-
sitdsat, ezdltal hatékonyan megel6zhets vagy csokkenthetd a hipoxia okozta
véletlen halal.

Az SpO2 mérési p igdt befolydsolo tényezék (interferencia oka)
- Intravaszkularis festekek példaul |ndouan|nzo|d vagy metilénkék.

- Talzott megvilagitasnak, példaul sebészeti ldampaknak, bilirubin lampéaknak,

fénycsoveknek, infravoros flitélampaknak vagy kézvetlen napfénynek valo ki-

tettség.

- Erfestékek vagy kiils6 hasznalatu szinezéanyag, példaul koromlakk vagy szines

bérapold termék.

- A beteg tulzott mozgasa.

- Erzékel6 végtagra vald helyezése vérnyomasméré mandzsettaval, artérias ka-

téterrel vagy intravaszkuldris vezetékkel.

- Nagynyomadsu oxigénnek vald expozici6 a kamraban.

- Az érzékelG kozelében artérias elzarodas talalhato.

- Periférias ér hiperkinezidk vagy csokkend testhémérséklet okozta érdssze-

hizédas.

Alacsony Sp0O2-mérési értéket okozo tényezék (patolégiai ok)

- Hipoxémids betegség, a HbO2 funkciondlis hianya.

- Pigmentacio vagy kéros oxihemoglobinszint.

- Rendellenes oxihemoglobin variacié.

- Metemoglobin-betegség.

- Szulfhemoglobinémia vagy az artérids elzdrodas van jelen az érzékel6 kozelében.
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- Nyilvénvald vénas pulzalas.
- A periférids artérias pulzacio gyengul.
- A periférias vérellatds nem elegendd.

2.4 Figyelem

A. Az ujjat megfelelGen kell elhelyezni (ldsd a kézikényv 3. dbrajat), ellenkezé
esetben a mérés pontatlan lehet.

B. Az Sp02 szenzornak és a fotoelektronikus vevéegységnek ugy kell elhelyezke-
dnie, hogy a vizsgalati alany hajszalere a kettd kozétt legyen.

C. Az Sp02 érzékel6t nem szabad artérids csatornahoz vagy vérnyomasmérg
mandzsettahoz kotott helyen vagy végtagon, illetve intravénas injekciét kapott
helyen hasznalni.

D. Ne rogzitse az SpO2 érzékel6t ragasztoval, mivel az vénds pulzaciot és az
Sp02 pontatlan mérését eredményezheti.

E. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az optikai palya mentes minden optikai aka-
dalytdl, mint példaul gumirozott anyagtol.

F. A tdlzott kérnyezeti fény befolyasolhatja a mérési eredményt. Ide sorolandd
a fénycsé, kettGs rubinvorods fény, infravordos fiitGtestek, kdzvetlen napfény, stb.
G. Az alany fizikai eréfeszitése, illetve az extrém elektrosebészeti interferencia
is befolyasolhatja a pontossagot

3. AZ ELEMEK BEHELYEZESE

1. Nyomja meg az elemfedél zarégombjat, kdzben huizza vissza a fedelet, és vegye ki.
2.A2.3braalapjan helyezzen be két AAA méret(i elemet megfelelGen az elemtartdba.
3. Helyezze vissza a fedélapot. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az elemek megfe-
leléen vannak behelyezve, mivel a helytelen behelyezés a késziilék miikodé-
sképtelenségét okozhatja.

2. dbra
Az elemek behelyezése
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4. HASZNALAT

4.1 Mérés elkezdése

1. Nyissa fel a csipeszt az 3. dbran lathaté médon.

2. Helyezze az ujjat a klip gumibetétjeibe (gy6z6djon meg rdla, hogy az ujj a
megfelel§ helyzetben van), majd csiptesse ra az ujjra.

3. A késziilék 2 masodpercen beliil automatikusan bekapcsol, és kezdésként
megjeleniti a szoftver verziészamat.

4. Ezutan lépjen be az adatmegjelenité képernyére (a 4. abran lathaté modon). A
felhasznald leolvashatja az értékeket és megtekintheti a grbét a kijelz6 képernyén

A

3. dbra Helyezze az ujjat az oximéterbe

%SpO2 %Spo2

99 199

PI%

651|141

P1%

99651
99 141

4. dbra A1 4. dbra A2 4. dbra A2 4. dbra A2
%SpO2 @ %SpO2 ymm )y
99| 99 =% 4
. [}
Ko ©
¥ PI% ¥ PR ! l
114 | (165 ] [Sd i3
O O
4. dbra C1 4. dbra C2 4. dbra D1 4. dbra D2
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Screen Description:

A képerny6 leirdsa:

,%Sp02”: Az Sp0O2 cime; ,99”: Az SpO2 értéke, egység:%;

,PR”: A Pulzusszam cime; ,65”: Pulzusszam értéke, egység: bpm (percenkénti
vereés);

“§9”: Pulzusszam ikon;

4" Pulzussavgrafikon;

,PI%”: A perfuziés index cime;

»1,4”: A perflzids index értéke, egység: %:

“@mN’: Akkumulator toltésjelzé.

5. Valtoztassa meg a kijelz8 iranyat Négy irany véltakozva jelenik meg. Rovid
id6re nyomja le a ,Kijelz6kulcs” gombot a képernyé 90°-os dtforditasahoz, min-
den alkalommal ciklikus modon, amint a 4. dbran lathatd. Amikor a képernyé a
bal oldal irdnyaban jelenik meg, a pletizmogram lathatdva valik.

6. Paraméterkijelz6 valtasa a PR és a Pl kozott mérés kdzben Hosszu ideig tar-
tsa lenyomva a ,Kijelz6kulcs” gombot, tolja el a paraméterkijelzt a PR és a Pl
kozott. Azonban amikor a PR-t Pl-kijelzére kapcsolja, és 20 masodperc elteltével
nem torténik gombmdvelet, a Pl automatikusan PR-kijelzére valt.

4.2 Hatdrértéken tuli jelzés és hangjelzés elnémitdsa

Meéréskor, ha az SpO2 érték vagy a pulzusszam értéke meghaladja a hatarérté-
ket, a készulék automatikusan sipolni kezd, és a hatarértéket meghaladd érték
villog a képerny6n (a részletes informaciokat lasd a 4. fejezetben). Ha a han-
gjelzést a hatarérték tullépése aktivalja, a hangjelzés a kovetkezd helyzetekben
némava vagy d-aktivva valik:

1. Az SpO2 és a PR értéke visszatér a normdl tartomanyba.

2. Nyomja meg a Kijelz6kulcsot a némitdshoz. Ha ez a hatarértéket meghala-
do esemény tovabbra is fenndll, a pulzoximéter 2 perc mulva automatikusan
folytatja a sipolast.

3. Tavolitsa el az ujjat a pulzoximéterrdl vagy az SpO2 szondardl.

5. MUSZAKI LEIRAS

A. SpO2 mérés:

kett6s hulldmhossz( LED-érzékelé hulldmhosszal:

Piros fény: 663 nm, Infravérés fény: 890 nm.

Maximélis dtlagos optikai kimenételjesitmény: <1,5mW
Mérési tartomany: 35%~100%

Mérési pontossag:

< 3% az Sp02 esetében 70% és 100% kozott
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Sp02 alsd hatarérték tallépése: 90%

B. Pulzusszam mérése:

Mérési tartomany: 30bpm~240bpm

Meérési pontossag: +2bpm vagy +2% (amelyik nagyobb)

Pulzusszam tullépése: magas tullépés: 120bpm; alacsony tullépés: 50bpm

C. Perftiziés index (P1) kijelzé

Tartomdny: 0.2%~20%

D. Hallhatd és lathato hatdrérték-tullépés jelzése

Méréskor, ha az Sp02 érték vagy a pulzusszam értéke meghaladja a hatarérté-
ket, a késztlék automatikusan sipolni kezd, és a hatarértéket meghaladd érték
villog a képernyén. Az oximéter jel nélkiil 8 masodpercen beltl automatikusan
kikapcsol.

E. Kijelz6: Szines OLED kijelzé

F. Tapellatasi kovetelmény:

2 x LRO3 (AAA) alkéli elem

Uzemi fesziiltség: 2.2V~3.3VDC

Uzemi dram: <40mA

G. Kornyezeti kdvetelmény

Uzemi hdmérséklet: 5 ~40°C

Uzemi pératartalom: 30~80%

Légkori nyomas: 70~106kPa

H. Teljesitmény alacsony perfiziés allapotban

Az Sp02 és a PR mérés pontossaga akkor is megfelel a fent leirt specifikacidnak,
ha a pulzus modulaciés amplituddja 0,6%.

1. A kérnyezeti fény interferencidjaval szembeni ellenallas:

Az Sp02 és a PR mérés pontossaga tovabbra is megfelel a fent leirt speci-
fikacidnak, amikor a késziiléket Sp02 szimuldtorral tesztelik (Fluke Biomedical
Index 2 sorozat), mikdzben beallitjdk a napfény és az 50Hz/60Hz fluoreszkald
fény emuldlé interferenciajat.

J. Méretek: 60 mm (H) x 33 mm (Sz) x 30 mm (M)

Netto saly: 35 g (elemmel egyiitt)

K. Besorolds:

Az dramiités elleni védelem tipusa: Belsd tapellatassal rendelkezd késziilék.

Az aramutés elleni védelem mértéke: BF tipusu alkalmazott alkatrészek.

A folyadékok karos behatoldsa elleni védelem mértéke: Szokasos felszerelés
vizbehatolds elleni védelem nélkil.

Elektromagneses dsszeférhetdség: I. csoport, B osztaly.
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6. TARTOZEKOK

A. Egy nyakpant

B. Két elem

C. Hordozétaska

D. Hasznalati Gtmutaté
Megjegyzés: A tartozékok véltozhatnak. A tételek és a mennyiség részlet-
es leirasat lasd a csomagjegyzékben.

7. JAVITAS ES KARBANTARTAS

A késziilék vérhato élettartama 5 év (ez nem garancia). A hosszu élettartam
biztositasa érdekében, figyeljen a karbantartds elvégzésére.

A. Cserélje ki az elemeket, amikor a kisfeszultségti jelz6fény vilagit.

B. Kérjiik, hasznalat el6tt tisztitsa meg a készulék feluletét. Torélje le a
késziiléket 75%-os alkoholos torlGkendével, majd hagyja a levegén megszarad-
ni, vagy torolje szarazra. Ne engedje, hogy folyadék keriiljon a készulékbe.

C. Vegye ki az elemeket, ha az oximétert 7 napnal hosszabb ideig nem hasznalja.
D. A késziilék ajanlott tarolasi kornyezete -202C és 60°C kozotti kornyezeti
hémérséklet és 10-95% relativ paratartalom a kévetkezd légkori nyomds mel-
lett: 50kPa~107,4kPa.

E. A pulzoximétert értékesités el6tt a gyarban kalibraljak, igy nincs sziikség
kalibrélasra az életciklusa sordn. Ha azonban a pontossagot rutinszer(ien el-
lendrizni kell, a felhasznalé elvégezheti az ellenérzést az SpO2 szimulator se-
gitségével, vagy elvégezheti a helyi harmadik fél teszthelyiségében.

7.1 Tisztitdsi és fertGtlenitési utasitdsok

Oldattal, példaul 75%-os izopropil-alkohollal atitatott puha ronggyal ti-
sztitsa meg a fellleti érzékel6t, ha alacsony foku fertStlenitésre van sziikség,
hasznaljon enyhe fehérits oldatot.

Ezutdn CSAK tiszta vizzel nedvesitett puha ronggyal tisztitsa meg a feliiletet, és
hagyija, hogy a levegén megszaradjon, vagy torolje szarazra.

Vigyazat: Ne sterilizélja besugarzott gézzel vagy etilén-oxiddal. Ne hasznélja a
pulzoximétert, ha az lathatéan sériilt

A Magasnyomdsu sterilizalas nem alkalmazhaté a késziiléken. Ne meritse a
készuléket folyadékba.
Javasoljuk, hogy a késziiléket szaraz kérnyezetben térolja
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8. HIBAELHARITAS

Hiba Lehetséges ok Ida

1. Az ujj nincs elég mélyen | 1. Helyezze be megfelel6en
Az Sp02 Syeeee Be MEsie
h . behelyezve. az ujjat, és probdlja Ujra.
és Pulzusszam = !

R " 2. Az ujj remeg vagy a 2. Hagyja, hogy a beteg

kijelzés instabil N

beteg mozog. megnyugodjon.

1. Az elemek lemertiltek
vagy majdnem lemertiiltek.
Az eszkdz nem 2. Az elemek nem megfe-
kapcsolhaté be | lelen vannak behelyezve.
3. Akésziilék hibasan
mikodik.

1. Cserélje az elemeket.

2. Ujra helyezze be az
elemeket.

3. Kérjuk, Iépjen kapcsola-
tba a helyi mérkaszervizzel.

1. A késziilék automatiku-
san kikapcsol, ha 8 masod-
percig nem kap jelet.

2. Az elemek majdnem
lemerdiltek.

1. Normal.
2. Cserélje az elemeket.

Nincs megje-
lenités

MegfelelGségi nyilatkozat:

A gyarto kijelenti, hogy a jelen készuilék megfelel az alabbi szabvanyoknak:

IEC 60601-1

IEC60601-1-2

IEC60601-1-11, I1SO 80601-2-61 és koveti az MDD93/42/EGK tandcsi irdnyelv
rendelkezéseit.

9. SZIMBOLUMOK KULCSA
Szimbodlum | Leirds Szimbdlum |Leirds
Az elektromos és
BF-tipusy alkatrész ﬁ elektronikus beren-
hasznalata — dezések hulladékainak

artalmatlanitasa

Vigyazat: figyelmesen e
A olvassa el az utasitasokat 7..'& Napfénytdl tartsa tavol.
(figyelmeztetéseket)
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Kévesse a hasznalati
utasitasokat

Széraz, hlivés helyen
tartandd

Oxigéntelitettség

Az orvostechnikai eszkoz

esziiltség

w0z | C€  |megfelel a 93/42/£GK
irdnyelvnek
Pulzusrata P
PR . .
(verés percenként) Termékkéd
v Pulzusszam ikon Tételszdm
] Alacsony akkumulatorf- Gyértd

(sN]

Sorozatszam

) =

Gyartds datuma

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard j6téllas érvényes.

egylitt dr

Tilos a terméket a hdztartdsi hi

Artalmatlani
A felhaszndloh

kell a

vdré drtalmatl-

az elek és

gydjtéhelyeken térténd leaddssal

djr jtsdra kijelolt



UHCTPYKLUWU 3A NOTPEBUTE/IA

Mpean aa usnonssate Toa 06opyaBaHe, BHUMATENHO NpoyeTeTe TE3N UH-
CTPYKUMM. B Te3n MHCTPYKLUMM Ca OMUCaHW npoueaypuTte 3a pa6ota, KouTo
cnefABa CTPUKTHO Aa ce cnasgar. HecnassaHeTo Ha Tesn MHCTPYKLMM MOXe A3
NPUYUHU HENpaBUIHO U3MepBaHe, NOBPea Ha 06OPYABAHETO U TENECHM Ha-
paHaBaHuA. MponssoauTenat HE HOCW OTFOBOPHOCT 3a Npo6iemnTe, CBbp3aHHN
¢ 6e30NacHOCTTa, HAaJEK/AHOCTTA U €KCM0ATALMOHHUTE XapaKTePUCTUKN, Kak-
TO 1 33 BCAKAKBY aHOMa UM B MOHUTOPWUHIA, HAPAHABAHMA Ha Xopa 1 NoBpeay
Ha 060py/ABaHETO, AbMKALLYM Ce HA HEU3MbHEHME OT CTPaHa Ha noTpe6uTenu-
Te Ha MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba. [apaHUMOHHOTO 06CaY)KBAHE Ha NPOU3BOAK-
TeNA He NOKPWBaA TaKMBa HEU3NPABHOCTY.

- Cb/ibp)KaHMETO Ha TOBa PbKOBO/ACTBO MOA/IEXM Ha NpomaHa 6e3 npeaussec-
Tne.

- Mose fia ce NOABM HENPUATHO UK GONE3HEHO ycelllaHe, ako U3aenueTo ce
13M0N13Ba HEMPEKBLCHATO, 0COH6EHO NPU NALMEHTU C MAKPOLIMPKYNALMOHHA Ba-
puepa. MpenopbyBa ce CEH30PBT Aa He Ce NpUAara Ha eAuH U Cbly, NPbCT 33
noBeye OT 2 4aca. AKO Ce YCTaHOBU HAKaKBO HEOBUUAIHO CbCTOAHME, CMEeHeTe
NoO3MLMATA Ha MYNCOKCUMETbPA.

- 3a MHAMBMAYANHM NaLMeHTH TpAGBa Aa ce Npuaara No-ronAma npeanasnu-
BOCT, KaTO Ce NPOBEPABA B NPOLIEca Ha NOCTaBAHE. YCTPOICTBOTO He MOXe Aa
Ce NPULLUNBa BbPXY OTOK W 4YyBCTBUTENHA TbKaH.

- CBeTMHaTa (MHdpayepBeHaTa e HeBMAMMA), U3NbYBAHA OT YCTPOICTBOTO, €
BPeAHa 33 04UTE, TaKa Ye NOTPEBUTENAT U TEXHUKBT MO NOAAPbIKKATa He TpAb-
Ba /13 [11€/1aT KbM CBET/MHATa.- [TYICOKCUMETBPLT He € U3aenue 3a NeyeHne.

- TecTBaHOTO NMLEe He TPAGBA 1@ MMa 1ak MW APYT TPUM MO NPBCTa CU.

- HoKTUTe Ha NpbCTUTE Ha TECTBAHOTO AMLE He TpAGBa Ja ca TBbpAe AbAru-
3anosHaiiTe ce CbC CbOTBETHOTO ChABPIKAHME 38 KNAUHUYHUTE OrPaHUYEHNA U
npesnasH1 MepKu.

1. BE3OIMMACHOCT

1.1 Mucmpykyuu 3a 6e3onacHa paboma

MepuoanyHO NpoBepABaiiTe OCHOBHOTO YCTPOICTBO M BCUYKM aKcecoapu, 3a
/ia Ce yBepuTe, Ye HAMA BUAMMIM NOBPE/AY, KOUTO MOraT Aa NOBMUAAT Ha 6es-
0MacHOCTTa Ha NauMeHTa U Ha epeKTMBHOCTTA Ha Hab/IOAEHMETO MO OTHOLLe-
HU1e Ha ceH3opuTe U WunkuTe. MpenopbyBa ce U3AENNETO Aa ce NpoBepAsa
Halt-Manko npeay BeAka ynotpe6a. Mpy o4eBrAHa NoBpesa cnpeTe Aa U3nons-
BaTe OKCMMETbPA.

Heobxoaumara noaapbikka Tpabsa Aa ce u3sbpn CAMO oT kBanuduumpanm




CepBU3HU TeXHULM. MOTpeBUTENNTE HAMAT NPaBO CAMOCTOATENHO Aa U3BbPLL-
BaT N0AAPbLKKA.

OKCMMETBPBT He MOXe /Jla Ce M3M0N138a 3ae/JHO C YCTPONCTBA W aKCecoapy, Kou-
TO He ca NOCOYEeHM B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTtpeba.

CneumanHo BHUMaHWe TpAbBa [ ce 06bpHE Ha NOCTOAHHOTO M3MO/3BaHe Ha
NY/ICOKCMMETbPa Npu TemnepaTypa Ha OKonHaTa cpesa Hag, 37°C, Tbii Kato
NPy TOBA MONOXKEHNE MOXe Jja Ce NOy4YM U3rapaHe Nopaau nperpasaHe Ha
ceHsopa.

1.2 BHumaHue

- CbxpaHsBaiiTe OKCMMeTbpa Aaney OT npax, BUbpaLuu, KOpo3uBHMU Be-

LuecTsa, eKCNA03NBHU MaTepuann, BUCOKa TemnepaTtypa 1 Bnara.
W3penneto Tpabsa Aa ce nNasu Janeud oT focera Ha Aeua.
Ako OKCMMETBHPBLT Ceé HAMOKpPU, CnpeTe Aa ro U3non3sarte U He Bb306HOBABalTE
paboTa, AoKaTO He M3CbXHE W CTe nposepuin, Ye pabotu usnpasHo. Korato
U3aenneTo ce NpeHaca OT CTygeHa KbM TONAA M BNAXKHA cpeda, MOANA, He ro
u3nonssaite segHara. OcTaBeTe OKCMMeTbpa Hal-manko 15 mMuHyTH, 33 Aa
JAOCTUTHE TeMnepaTypa Ha OKO/HaTa cpefa.
HE HaTuckaiiTe 6yTOHUTE Ha MpPeAHWA NaHen ¢ OCTPU MPeAMETU WU OCTpU
Bbpxose.
He ce pa3pelaBa Ae3nHbEKLMA C BUCOKA TeMNepaTypa Wau napa nog, BUCOKO
HanAraHe Ha OKCMMeTbpa. Buxte PBKOBO,D,CTBDTO 3a I'IOTpeGMTEﬂﬂ 33 UHCTPYK-
LMK 33 NOYUCTBAHE U Ae3UHbEKLUA.
MpbCTsT TpAGBa Aa 6bAe NOCTaBeH NOAXOAALLO WU NPABUAHO.
He mbpaaiite npbera. CToTe CNOKOMHO N0 Bpeme Ha U3MepBaHeTo.
He nocrassiite MOKbp NPBLCT AUPEKTHO B CEH30pa.
He no3BonnBaiite HULWO Aa 610KMpPa U3NBYBALLATA CBETAMHA OT U3LENETO.
YBepere ce, 4e Ha MACTOTO Ha U3MepBaHe MMa apTepuaseH Cba, Npe3 KoMTo
npemuHasa CBeT/InHaTa.
EHepryHuTe YNpaXHeHUA U CMYLLEHWATA OT eNeKTPOXMPYPTUYHOTO YCTPOii-
CTBO MOraT Aa NOBAUAAT HAa TOYHOCTTA Ha U3MepBaHeTo.
AKO MbpBOTO OTYMTAHE Ce MOSBU C owa Gpopma Ha BbsHaTa (HepaBHOMepHa
nwnn Hernap,Ka), TOrasa € MasKo BEPOATHO OTYMTAHETO Aa e BAPHO, no-crabun-
HaTa CTOMHOCT ce o4aKBa Cnej KaTo U34akaTe U3BECTHO Bpeme UK Cce HaNoXun
pectapTupaHe, Korato e Heobxoaumo.

2. NMPEMEL

SpO2 e NpoLEHTa Ha HaCKILaHe Ha KPbBTa C KUCN0POA, T.HAP. KOHLEHTpaLua
Ha 02 B KpbBTa; ONpesena ce OT NPoLeHTa Ha okeuxemornobuH (Hb02) B 06-



LWMA XeMOrNO6UH Ha apTepuanHata Kpbe. SpO2 e BaweH duU3nonornyeH na-
pameTbp, KOITO OTpasABa AuxaTenHata GyHKUMA; U3UUCAABA Ce MO CReAHMA
MeTo,
Sp02 = Hb02/ (HbO2 +Hb)x100%
HbO2 ca okeuxemornobuHuTe (oKcureHnsnpaH xemornobu), a Hb ca xemorno-
6UHUTE, KOUTO OTAENAT KUCNOPOA,

2.1 Xapakmepucmuku

- lonam ugeteH OLED gucnneii 3a SpO2 , PR nyncosa nexTa, Pl v nnetusmorpama.
- MiHoBaTUBEH Aucnaei B 4 NOCOKM.

- ABTOMATU4YHO BK/IIOYBAHE/WU3K/I0UBAHE.

- 3BYKOBa 1 BMAMMA MHAMKALMA 32 NPEBULLIABAHE HA FPAHUYHUTE CTOMHOCTM.
- MHAMKaLMA 33 HUCKO HanpeskeHue Ha batepuute mexay PR u Pl

2 ankantu 6atepum AAA ¢ HUCKO noTpebaeHne Ha eHeprus.

- IHAWKaUMA 33 HUCBK 3apag Ha GaTepumnte

OTBOp 32 KanwwKa

[Avcnneit

Kanak Ha batepuaTa

ByToH 3a 3akniouBaHe Ha
Kanaka Ha batepusTa

Tabenka ¢ umeTo
Knasuuw 3a aucnneit

lymeHa nognoxka

Quaypa 1

2.2 OCHOBHU npunoxeHus u obxeam

I'Ip'bc‘rosmm OKCUMMETDbP € KOMMaKTeH, yp,oﬁeH 3a U3NON3BaHe N NpeHacAHe n C
HWCKo noTpebnerne Ha eHeprua. HeobxoAMMO e NpocTo Aa NocTaBuTe Bbpxa
Ha NpbCTa CY B CEH30pa Ha YCTPOWCTBOTO M CTOMHOCTTa Ha SpO2 BeaHara Lie
Ce NOKaXe Ha ekpaHa.

MPBCTOBUAT OKCMMETBP MOXKE [l OTYMTA CTOMHOCTTa Ha SpO2 M YecToTaTa Ha
nynca ot NpbCTa Ha NauneHTa.

ToBa u3aenue e NPUNOKMMO 3a JomaluHa ynotpeba, 3a 6onHULM (BKAOUUTEN-
HO BbTpeLlHu GOHECFM, XUpyprua, aHectesuns, negmMaTpua, CnewHo otaeneHune



W Ap.), K1ucnopogeH 6ap, OBLMHCKNA MEAULIMHCKM LEHTBP, annuiickata 30Ha,
a CbLLLO TaKa MOXKeE /13 Ce M3M0N13Ba NPeau MW Cef CopT U AP Noao6HN.

A Tosa u3ze/ive He e NOAXOAALLO A3 Ce U3M0A3Ba 3 HENPeKbCHATO Habito-
fieHve.

2.3 MpuHyun Ha usmepeaHe

Bb3 0CHOBa Ha 3aKoHa Ha bup-/lambep abcopbumaTa Ha CBET/IMHATA OT AaZleHO
BELLECTBO € NPaBONPONOPLUOHANHA Ha HEroBaTa NILTHOCT UM KOHLEHTPa-
uma. Korato cBeT/MHa C OnpeaeneHa Ab/K1HA Ha Bb/HATa Ce U3/b4BA BbPXY
4OBELUKA TbKaH, M3MepeHaTa MHTEH3MBHOCT Ha CBETIMHATA Cej Momblua-
HETO, OTPasABAHEeTO W 3aTUXBAHETO B TbKAaHTA MOMe fa OTPA3N XapaKkTepa Ha
CTPYKTypaTa Ha TbKaHTa, NPes KOATO NpemmuHaBa cBeTAnHaTa. Mopaav ToBa, Ye
OKCUreHUpaHuaT xemornobuH (HbO2) n aeokcureHnpanuat xemornobut (Hb)
MMaT pasnunyeH xapakTep Ha abcopbuma B CeKTbpa OT YepBeHa 40 UHPpayep-
BeHa ceminHa (600nm™~1000nm Ab/AKWHA HA BbAHATA), YPEe3 M3MON3BAHETO
Ha Te3n XapaKTepuCcTUKM Moxe Aa ce onpesenn SpO2 . SpO2 usmepeH ¢ To3n
NYNICOB OKCUMETBP, € GYHKLMOHANHOTO HACcUlaHe C KUCAOPOA, - MPOLIEHT OT
XeMorno61Ha, KOUTO MOXe /la MpeHacA KUCN0poA,. 3a pasinka OT TAX XeMOK-
CUMeTPUTE OTUNTAT GPAKLMOHHOTO HACHLLAHE C KUCAOPOA, - MPOLIEHT OT Leana
M3MepeH XeMOTN06MH, BKAKUUTENHO HedYHKLMOHANHUA XeMOrOBHH, KaTo
Hanpumep KapbOKCUXEMOTNOBUH UM METaXeMOTNOBHH.

KnuHU4HO npunoskenme Ha nyncokcumetpure: SpO2 e BaxeH dusnonornieH
napameTbp, KOMTO 0TPasABa GyHKLMATA Ha AMLIAHETO WU BEHTUNALMATA, Taka
4e npocneansaHeTo Ha SpO2 , M3MON3BAHO NPU NIEYEHMETO, CTaBa BCe MO-Mo-
nynapHo. (Hanpumep Kato HabAIOAEHUE Ha NALMEHTY C TEXKM PECNUPATOPHU
3ab60n1ABaHNA, NALMEHTM NOJ aHECTE3MA N0 BPEME Ha OnepaLna U HelOHOCEHM
1 HoBopoaeHn Gebeta) CbcTosHMeTo Ha SpO2 MOsKe Aa ce onpeaeny CBoespe-
MEeHHO Ype3 U3MepBaHe U LLe NO3BO/IM NO-PaHHO YCTaHOBABAHE Ha XMUMOKce-
MWA NPU NaLMEHTH, KaTo MO TO3M HaunH edeKTUBHO Ce NpeaoTBpaTABa UM
HamasnABa clyyaitHaTa CMbpPT, NPUUMHEHA OT XUNOKCHA.

[ P 8bpxy 'mma Ha us-
P Ha Sp02 (np 3a pihepeHyus)

- MiHTpasackynapHu 6arpuna Kato MHAOLMAHOBO 3e/1€HO MW METUNIEHOBO CUHBO.

- M3naraHe Ha NPeKoMepHa OCBETEHOCT, HAaNPUMep XMUPYPru4ecku amnu, Nam-

N1 3a 6UNNMPYBUH, GayopecueHTHU 1amnu, HPaYepBEHU HarpeBaTeHN TaMnn

WM NPAKA CTbHYEBA CBETMHA.

- Cbaosu 6arpuna U BLHLHO U3M0/13BaH NPO/YKT 3a OLBETABAHE, KaTo Hanpu-




Mep N1ak 33 HOKTU M/ MPOAYKTY 3a OLIBETABAHE Ha KoxaTa.
- MpeKomepHO ABMKEHME Ha NaLMeHTa.

- MocTaBAHe Ha CeH30p BbPXY KPalHWK C MaHLLET 3a KPbBHO Ha/AraHe, apTepu-
a/leH KaTeTbp UM BBTPECHAOBA IMHUA.

- Mi3naraHe Ha Kamepa C KUC0POZ, N0/, BUCOKO HanAraHe.

- Hanuue e apTepuanta OKy3ua NPOKCMMANHO Ha CeH3opa.

- CBMBaHe Ha KPbBOHOCHHTE CbA0BE, Np! 0 OT X1nep Ha nepudep-
HWUTE Cb0BE MW NOHMMKABAHE Ha TeNlecHaTa Temneparypa.

b

pu, np 4u Hucka cmoliHocm Ha
Sp02 (namosnoau4Hu npuvuHuU)
- 3abonssaHe ¢ xunokcemus, yHKLUmMoHanHa mnca Ha HbO2.
- MUrmeHTaLmMA N HeobM4YatHO HUBO Ha OKCMXEMOTIOBMHa.
- HeobunyaiiHo BapupaHe Ha OKCUXeMornobuHa.
- MeTxemorno6uHemma.
- Cyndxemorno6MHeMMA UM HaNM4YMe Ha apTepuanHa oKaysua B 6aM3ocT Ao
ceHsopa.
- O4eBMAHN BEHO3HM NYNCALNN.
- MepudepHara apTepuanta nyncaums otcnabea.
- NepudepHOTO KPLBOCHABAABAHE HE € AOCTaTbYHO.

2.4 BhumaHue

A. NpbeTbT TpA6Ba Aa 6bae NocTaBeH NPasuUAHO (BX. durypa 3 ot HaCTOALWOTO
PBLKOBO/CTBO), B MPOTUBEH CNly4ail MOXeE A fJoBe/ie 10 HETOYHO U3MepBaHe.
B. CeH3opwbT Ha Sp0O2 n doToenekTpuyeckata npuemHa Tpbba Tpsbsa Aa 6b-
/iaT Pasno/IoKeHu Mo HauMH, MPKU KOWTO apTeprona Ha nauueHTa ga 6bvae 8
nosuuMA no cpesara.

C. CeH3op®bT Ha Sp0O2 He TpabBa Aa ce U3NoA3Ba Ha MACTO UM KPaHWK, Bbp-
3aH1 KbM apTepuaneH KaHa UM MaHLLIET 3a KPbBHO HaNAraHe UM NpUemalLm
MHTpaBeHO3Ha cucTeMa.

D. He 3akpensaiite ceH3opa 3a SpO2 ¢ 1enuno uau Apyro, 8 NPOTUBEH Cayyait
TOBa MOXe A3 10Be/ie 0 BEHO3HA NY/ICALMA U HETOYHO U3MepBaHe Ha Sp02.
E. YBepete ce, 4Ye ONTUYHUAT MbT € 6e3 BCAKAKBM ONTUYHM NPENATCTBUA KaTo
ryMmpaHa TbKaH.

F. MpekomepHaTa OKO/IHa CBET/IMHA MOXE Aa NMOBAMAE Ha pesynTaTa OT M3-
MepBaHeTo. BK/louBa NYMUHECLEHTHA Nlamna, ABOVHa py6uHeHa cBeTInHa,
MHbpayepBeH HarpesaTes, NPAKa CIbHYEBA CBETAMHA U Ap.

G. HanpexeHue Ha NaLyWeHTa AU eKCTPEMHUTE eNeKTPOXUPYPTUYHM CMyLie-
HWA CbILO MOTaT Aa NOBANAAT HA TOYHOCTTA



3. NOCTABAHE HA BATEPUUTE

1. HaTucHeTe 6yToHa 3a 3ak/louBaHe Ha Kanaka Ha baTepuaTa, usgbpnaiite
Kanaka Ha3af, v ro ussagere.

2. BuwxTe durypa 2 1 noctaseTe npaBuaHO ABe 6aTepun ¢ pasmep AAA.

3. CmeHeTe Ha Kanaka. YBepeTe ce, Ye 6aTepunTe ca NPaBUAHO NOCTaBEHM, Thit
KaTo NPy HenpaBW/IHO NOCTaBAHE U3AENMETO MOKE Aa He paboTu.

Quaypa 2

Mocmaesaxe Ha 6amepuume
4. PABOTA
4.1 Hayano Ha usmepsaHemo
1. OTBOpeTe cKobaTa, KaKTo e NokasaHo Ha durypa 3.
2. MocTaseTe NpbCTa CU B 'yMEHWUTE Bb3MMABHUYKM Ha WMnKaTa (yseperTe ce, ye
NPBCTLT € B NpaBU/iHa |'IO3I4LLMR), cnej KOeTo 3awuneTe npbera.
3. U3penveTo we ce BK/IOYM aBTOMATUYHO 3a 2 CEKYHAM U Le 3anoyHe Ja no-
Ka3Ba HOMepa Ha BepcuATa Ha codTyepa.
4. Cnep, TOBa B/Ne3Te B €KpaHa 3a NOoKasBaHe Ha AaHHK (KaKTD € MOKa3aHo Ha
durypa 4). NMotpebuTenst Moxe Aa NpoyeTe CTOMHOCTUTE U Aa npernesa Gpop-
MaTa Ha BbJ/IHATa OT eKpaHa Ha gucnnesa.

Quzypa 3 I npvcma 8 pa
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OnucaHue Ha eKpaHa:

“%Sp02”: CToitHocT Ha Sp02; “99”: SpO2 CTOMHOCT, eAnHULA:%;

“PR”: YKa3aHM1eTO 3a YecToTa Ha nynca; “65”: CTOMHOCT Ha YecToTa Ha nynca,
eanHuua: bpm (yaapu 8 MUHyTa);

“§”: NKkoHa 3a yecToTa Ha nynca;

“0”: [lvarpama Ha nyscosa NeHTa;

“PI%”: YKasaHwe 33 MHAEKC Ha nepdysus;

: CTOMHOCT Ha MHAEKC Ha Nepdy3us, eauHuua: %:

": UHamKaTop 3a 3apaaa Ha batepuaTa.

5. CMAHa Ha NOCOKaTa Ha Aucnes YeTupuTe NOCOKM ce NokassaT nocieosaren-
Ho. HaTucHeTe 3a Kpatko ,Display Key” (Knasuw 3a aucnneit), 3a fa obpbluate
ekpaHa Ha 90° BCEKM MbT NO LMK/AMYEH HAUMH, KAKTO € NOKa3aHo Ha durypa 4.
KoraTo eKpaH®bT ce Mokake KbM /17BaTa CTPaHa, e Ce BUAM NAETU3MOrpamara.
6. MpesKkAtoyBaHe Ha Aucnnesa Ha napameTpute mexay PR u Pl no Bpeme Ha
u3mepsaHe MpogbMKUTENHO HaTUcKaHe Ha ,Display Key“, npeskatousaHe Ha
Avcnnes Ha napametpute mexay PR v Pl. Ho korato PR e npeBkatoyeH Kbm

%SpO2  mEm PI%

99 14
99 65

©%SpO2 mmm PR




avcnnen Ha Pl v cnep 20 cekyHAay He e n3BbpLueHa onepauus ¢ 6yToH, Pl we ce
CMEHV aBTOMaTUYHO C Aucnnea Ha PR.

4.2 UHo 3a np Ha 2p cmoliiHocmu u
mux 3eyKoe cuzHan

Mpu U3mepBaHe, ako CTOMHOCTTa Ha SpO2 UAM YecToTaTa Ha NyAca e Haj, rpa-
HUYHUTE CTOMHOCTH, U34EAMETO aBTOMATUYHO M3/1aBa 3BYKOB CUTHa/ U NPeBu-
LeHaTa CTOMHOCT MUra Ha ekpaHa (3a nogpobHa MHPOPMaLMA BUKTE r1aBa
4). KoraTo 38yKOBMAT CUrHa/ Ce aKTMBUPA OT NPEBMLIABAHETO HA rPaHUYHUTE
CTOMHOCTH, TOM LWe CTaHe Be3WyMeH UK HEaKTUBEH NPY CNEAHUTE CUTyaLuUm:
1. CroiHocTTa Ha SpO2 1 PR ce e BbpHana B HOPMaAHWA ANaNasoH.

2. HatucHete 6yToHa 3a Aucnnes, 3a /1a 3amylunTe 38yka. AKO ToBa CbbUTHe C
NpeBuLIaBaHe Ha rPaHUYHM CTOMHOCTU NPOABANKM, MYNCOKCUMETBPLT Lie Bb3-
06HOBYM aBTOMATUYHO 3BYKOBUA CUTHAN CNef, 2 MUHYTU.

3. OTcTpaHeTe NpbCTa OT NYCOKCMMETbPA MK AaTumKa 3a SpO2.

5. TEXHUWHYECKU CNIEUNDOUKALUN

A. U3mepBaHe Ha Sp02:

CBETOAMO/EH CEH30P C BOMHA Ab/KMHA Ha Bb/IHATA U Ib/KMHA Ha BbHATA:

YepseHa cBeTMHa: 663 nm, uHdpauepseHa ceeTinHa: 890 nm.

MakcumanHa cpeaHa onTUYHa U3xoaHa molHocT: <1,5 mW

O6xsar Ha u3mepsaHe: 35%~100%

MpewunsHoCT Ha M3mepBaHe:

< 3% 3a AnanasoH Ha Sp02 ot 70% Ao 100%

SpO2 HucKa rpaHuyHa cToiHocT: 90%

B. Vi3mepBaHe Ha YecToTaTa Ha nysnca:

06x8aT Ha n3mepsaHe: 30bpm~240bpm

MpeuusHOCT Ha u3mepBaHe: 2 yA,./MUH. nn £2% (KoeTo oT ABeTe e No-ronamo)
MpeBuLIaBaHe Ha rpaHNULATa 3a YECTOTa Ha Ny/Ica: FOPHa rPaHNULA Ha NPeBuLLa-
BaHe: 120 ya./MUH.; LONHA rpaHULa Ha npeBuwasaHe: 50bpm

C. MokassaHe Ha UHAeKca Ha nepdysus (Pl)

06xsart: 0,2%~20%

D. 3ByKOBa M BU3ya/iHa MHAWKALMA 3a NpeBuLLIaBaHe

Mo Bpeme Ha U3MepBaHe, ako CTOMHOCTTA Ha SpO2 MAM YecToTaTa Ha nynca
NPeBMLIABAT rPAHUYHUTE CTOMHOCTW, MU3AENMETO ILE M3Aajfe aBTOMATUHYEH
3BYKOB CMTHaN W NpeBuLIEHaTa CTOWHOCT We M1ra Ha ekpaHa. Mpu aunca Ha
CUrHa/ OKCUMETBPYT Lije Ce U3K/I0UM aBTOMATUUHO cnef, 8 CEKYHAM.

E. Aucnneit: Liseten OLED aucnneit

F. UsuckeaHe 3a 3axpaHBaHe:



2 6p. ankanHu 6atepumn LRO3 (AAA)

PaboTHo HanpesxkeHue: 2,2V~3,3VDC

PaboTeH Tok: <40mA

G. M31cKBaHMA KbM OKONHATa cpeaa

PabotHa Temnepartypa: 5 ~40°C

PaboTHa BnaxHocT: 30~80%

AtmocdepHo HanaraHe: 70~106kPa

H. EGEKTUBHOCT B yC0BUA Ha HUCKA nepdy3ns

ToyHoCTTa Ha u3MepBaHuATa Ha SpO2 1 PR Bce olle 0TroBapsa Ha onucaHaTta
no-rope cneuuduUKaLmMa, Korato amnauTyAaTa Ha UMNyACHaTa MoAynaumua e
enga 0,6%.

|. YCTOMYMBOCT Ha CMYILLIEHMA OT OKO/HaTa CBETAMHA:

TouyHOCTTa Ha U3MepBaHuATa Ha SpO2 1 PR Bce ole OTroBapA Ha onucaHaTa
no-rope cneuyud1Kauma, Korato U3aenmeTo e TecTBaHo OT CUMynaTop Ha SpO2
(Fluke Biomedical Index 2 cepws), KaTo ce 3aaBa emy/MpaHe Ha CMyLLEHUA OT
cbHYeBa ceeTvHa u 50Hz/60Hz dpnyopecueHTHa ceeTamHa.

J. Pasamepu: 60 mm () x 33 mm (L) x 30 mm (B)

HeTHo Terno: 35 g (c BkatoueHa 6atepus)

K. Knacudukaumsa:

BuAbT 3alLMTa OT TOKOB yAap: O6opyaBaHe C BbTPELLHO 3aABUKBAHE.
CreneHTa Ha 3alMTa OT TOKOB yaap: Tun BF npunoxeHu yactu.

CTeneHTa Ha 3alluTa Cpelly BPeAHO NPOHMKBaHE Ha TeYHOCTU: OBUKHOBEHO
obopyapaHe 6e3 3aluTa cpeLly NPOHMKBaHe Ha BOAA.

EnektpomarHnTHa cbBmectumoct: pyna |, knac B

6. AKCECOAPH

A. Kanwka

B. [ise 6atepumn

C. Kanvd

D. PbKoBoACTBO 3a ynotpeba
3abenexka: AKcecoapuTe NoA/iexar Ha NPOMAHa. 3a NoApo6HO onuca-
HUE Ha apTUKYAIUTE U KONNYECTBOTO UM BXK. ONAKOBBYHUA IUCT.

7. PEMOHT U NNOAAPBIKA

OuaKBaHMAT CPOK Ha eKCnoatauma (a He rapaHLMOHeH) Ha ToBa U3aenue e
5 roavHu. 3a 1@ ce oCUrypyu AbATMAT My €KCMN0ATaLMOHEH XUBOT, 06bpHeTe
BHMMaHMe Ha U3MON3BAHETO Ha NOAAPbKKATA.

A. CmeHeTe 6aTepuuTe, KOraTo MHAMKATOPBT 33 HUCKO HAMpPEXEeHUe CBETHE.

B. Mons, nouncrere NoBbPXHOCTTA HA YCTPOMCTBOTO Npeay ynotpeba. U36bp-




weTe M3AenneTo cbe 75% ankoxXONHW KbPMUYKKM, CNef, KOeTO ro octaseTe Aa
M3CbXHE Ha Bb3/yX U ro n3bbpluete o cyxo. He no3sonssaiite HaBan3aHeTo
Ha TEYHOCT B YCTPOIACTBOTO.

C. AKO OKCMMETBPET HAMA /13 Ce M3M0/3Ba 3a NoBeYe OT 7 AHK, n3sazeTe 6atepunte.
D. MpenopbuunTeNnHaTa cpesia 3a CbxpaHeHUe Ha U3aeMeTo e Temnepatypa Ha
oKonHarta cpea ot -202C Ao 602C 1 oTHOCUTeNHa BAaxkHocT oT 10% A0 95% npum
aTmocdepHo Hanaraxe: 50kPa~107,4kPa.

E. MyNcCOKCMMETBPBT ce Kannbpupa GpabpuuHo npeay npogaxbata, Taka ye He
e Heo6X0AMMO Aa ro KannbpupaTe No BPeMe Ha KU3HEHUA My LUKbA. Bbnpeku
TOBA, aKo € HeobX0AMMO A3 Ce NPOBEepU PYTUHHO Herosara MpeLuM3HOCT, no-
TpebUTeNnAT MOXe Aa Hanpasu NPOBEpPKATa C NOMOLLTA Ha CUMyaaTop Ha SpO2
MW MOXKe A3 6b/ie HanpaBeHa OT MECTEH OPraH 3a U3NUTBaHe Ha TPeTa CTpaHa.

7.1 UHcmpyKyus 3a noyuc uad b
Mouncrete NOBbPXHOCTTA HAa CEH30pa C MeKa Kbpna, HaBﬂa)KHeHa C pa3sTeop ot
75% 130MpoNMOB aKOXO/ HanpUMep, ako e Heobxoanma Ae3nHbeKkums Ha
HWCKO HUBO, n3nonssanTe nek pasTBoOp Ha 6ennHa.
Cnep, TOBa NOYUCTETE NOBBPXHOCTTA C MEKa Kbpna, HaBnaxHeHa CAMO cuucra
BOZa, M OCTABETE Aa U3CbXHE Ha Bb3ZyX WM 1o U3bbpLueTe 40 CyXO.
BHMMaHwe: He ctepunusmpaiiTe Ypes napa uam eTuneHos okcua. He usnons-
BaMTe NYNICOKCUMETBPA, aKO € BU3yaHO NoBpeseH
Ha n3genveTo He MOXe Aa ce npunara CTepunnsauma nog BUCOKO Hana-
raHe. He noransiite n3genueTo B Te4HOCT.
I'Ipenop'busa Cce u3aenneTo Aa ce CbxpaHABa B CyXa cpeaa

8. OTCTPAHABAHE HA HEN3ITPABHOCTU

n B NpuunHa Pewenue
Sp02 1. NpbeTuT He e nocTaseH 1. MNocraseTe NpbCTa NPaBUAHO
W yecToTata Ha [OCTAaTbYHO HaBbTpe. BBTPE 1 ONUTAIITE OTHOBO.
nynca ce nokasear | 2. MpwbCTsT Tpenepu unn 2. W34akaiiTe naumMeHTsT Aa ce
HecTabum NaUMeHTBT Ce ABUKM. ycnokou.

1. BatepuuTe ca M3TOLWEHN MK 1. CmeHete 6atepuute.
YctpoiictBoto NOYTU U3TOLEHN. 2. MHcTanupaiite 6atepumT OTHOBO.
He MoXe aa ce 2. batepuuTe He ca NOCTaBeHU 3. Mons, cBbpeTe ce ¢
BKNKO4M npasuHo. MECTHMA LIEHTBP 33 TEXHUYECKO

3. YCTPOWACTBOTO @ HensnpasHo. | 0BcayxBaHe.
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Bb/ITAPCKA

Hama aucnneii

1. U3penveto ce uskniousa
ABTOMATMYHO, KOraTo HAMa
CUrHan B NPOAB/KEHNE Ha 8
CEeKYHAM.

2. BaTepuuTe ca NO4TU U3TOLUEHU.

1. HopmanHo.
2. CmeHete batepuute.

Aeknapauua 3a cboTeeTcTBUE:
C HacToALIOTO NPOW3BOAUTENAT AEKNapupa, Ye TOBa M3jenne OTroBapa Ha
CneAHUTe CTaHAapTH:
IEC 60601-1
IEC60601-1-2
IEC60601-1-11, 1SO 80601-2-61 u cneaga pasnopeabute Ha AvpeKkTMBaTa Ha
CoseTta 93/42/EMO OTHOCHO MeANUMHCKNTE U3AENA.

9. K/1104 KbM CUMBOJIUTE

Cumson

[Onucanune

nucaHue

{Tun BF npunoxena vact

W3xebpnaHe Ha OEEOQ

A

p MHCTP!
(npeaynpexaeHuaTa) BHUMATENHO

SN (C liTe paney ot
lCN'bHYEBa CBETAMHA

)

ICnepigaiiTe MHCTpyKuUuMTe 3a ynoTpeba

Masete Ha xn1aaHo, cyxo
ImAcTO

MeznupHckoTo uspenve

%Sp02  [CaTypaums ¢ KUCIOPOA, (MPOLEHT) C E (0TrOBapA Ha U3MCKBaHUATA
Ha avpekTvea 93/42/ENMO
PR “Yecrora Ha nynca Koa Ha npoaykr

(ymapu 8 munyTa)

VikoHa 3a yecToTa Ha nynca

NapTuaeH Homep

Hucbk 3apag Ha batepunte

MNpounssoauten

v
]
[sN]

(CepueH Homep

{AaTa Ha NPOM3BOACTBO

TAPAHUNOHHW YC/I0BUA HA GIMA
Mpwunara ce cTaHaapTHata 12-meceyHa B2B rapaHums (3a B3aMMOOTHOLLIEHUA MEXAY
Mpmu) Ha pupma Gima
Msxabpmwe IMpodykmbm He mpabea da ce u3xebpsA 3aedHo ¢ Opyaume bumosu

. e

mpabea da

30 cKpan,

mmmm  KOMO 20 3aHECam 8 MyHKMa 3a CbOUPAHE, MOCOYeH 30 PEYUKUPAHE Ha

pudecko u
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GEBRUIKERSHANDLEIDING

Lees voor het gebruik van dit apparaat deze handleiding zorgvuldig door. Deze
handleiding beschrijft de bedieningsprocedures die strikt moeten worden na-
geleefd. Als deze handleiding niet wordt nageleefd, kan dit leiden tot meetfou-
ten, schade aan het apparaat en persoonlijk letsel. De fabrikant is NIET aanspra-
kelijk voor problemen met betrekking tot de veiligheid, de betrouwbaarheid en
de prestaties, eventuele afwijkingen, persoonlijk letsel en beschadiging van de
apparatuur die veroorzaakt worden door nalatigheid en niet-naleving van de
bedieningsvoorschriften door de gebruiker. De garantie van de fabrikant dekt
dergelijke gebreken niet.

De inhoud van deze handleiding kan zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd.

Als dit hulpmiddel onafgebroken wordt gebruikt, kan dit vervelend of pijnlijk
aanvoelen, vooral bij patiénten met een microcirculatiebarriére. Het wordt
aanbevolen om de sensor niet langer dan 2 uur op dezelfde vinger aan te bren-
gen- Verander de positie van de pulsoxymeter als er iets abnormaals wordt
geconstateerd.

Bij individuele patiénten moet er bij het aanbrengen voorzichtiger te werk
worden gegaan. Het apparaat mag niet op oedeem- en zacht weefsel geklemd
worden.

Het licht (infrarood licht is onzichtbaar) dat door het apparaat wordt uitgezon-
den is schadelijk voor de ogen. De gebruiker en de onderhoudsman mogen
daarom niet in het licht kijken.- De pulsoxymeter is geen behandelapparaat.
De testpersoon mag geen nagellak of andere make-up op de vingers gebruiken.
De vingernagel van de testpersoon mag niet te lang zijn. Lees de desbetreffen-
de informatie met betrekking tot de klinische beperkingen en waarschuwingen.

1. VEILIGHEID

1.1 Instructies voor veilig gebruik

Controleer regelmatig de basisunit en alle accessoires om er zeker van te zijn
dat er geen zichtbare schade is waardoor de veiligheid van de patiént en de
monitoringprestaties met betrekking tot sensoren en clips beinvioed kunnen
worden. Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel in ieder geval voor elk ge-
bruik te inspecteren. Staak het gebruik van de oximeter als er sprake is van
duidelijke schade.

Noodzakelijk onderhoud mag UITSLUITEND door gekwalificeerde servicemon-
teurs worden uitgevoerd. Het is de gebruikers niet toegestaan het onderhoud
zelf uit te voeren.



De oximeter mag niet samen met apparaten en accessoires die niet in de gebru-
iksaanwijzing vermeld staan, worden gebruikt.
Houd de pulsoxymeter goed in de gaten bij continu gebruik als de omgeving-
stemperatuur hoger is dan 37 °C. In dit geval kan de sensor oververhit raken,
waardoor een branderig gevoel kan ontstaan.

1.2 Aandachtspunten

Houd de oximeter uit de buurt van stof, trillingen, bijtende stoffen, explo-

sieve materialen, hoge temperaturen en vocht.
Het hulpmiddel moet buiten het bereik van kinderen worden gehouden.
Mocht de oximeter nat worden, stop dan met het gebruik ervan. Hervat het
gebruik pas als de oximeter droog is en de correcte werking is vastgesteld. Als
het apparaat van een koude omgeving naar een warme of vochtige omgeving
wordt gebracht, gebruik het dan niet onmiddellijk. Laat de pulsoxymeter min-
stens 15 minuten op kamertemperatuur komen.
Druk NIET met scherpe materialen of scherpe punten op de toetsen van het
voorpaneel.
De oximeter mag niet bij hoge temperatuur of onder hoge druk met stoom
worden gedesinfecteerd. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor instructies
met betrekking tot reiniging en desinfectie.
De vinger moet goed en op de juiste manier worden ingebracht.
Schud de vinger niet. Blijf rustig tijdens het meten.
Steek geen natte vinger rechtstreeks in de sensor.
Zorg ervoor dat niets het uitstralende licht van het apparaat blokkeert.
Controleer of er zich binnen de meetlocatie een slagader bevindt waar het licht
doorheen gaat.
Intensieve bewegingen en interferentie van het elektrochirurgische apparaat
kunnen de meetnauwkeurigheid beinvioeden.
Als de eerste meting in een slechte golfvorm te zien is (onregelmatig of niet
vloeiend), dan is de meting onwaarschijnlijk. Door een tijdje te wachten kan
een stabielere waarde worden verwacht, maar misschien is daar een herstart
voor nodig.

2 OVERZICHT

Sp02 is het verzadigingspercentage van zuurstof in het bloed, de zogenaamde
02 concentratie in het bloed; het wordt bepaald door het percentage oxyhe-
moglobine (HbO2) in de totale hemoglobine van het arteriéle bloed. Sp02 is
een belangrijke fysiologische parameter om de ademhalingsfunctie weer te
geven; het wordt berekend met de volgende methode:
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Sp02 = Hb02/ (HbO2 +Hb)x100%
HbO2 zijn de oxyhemoglobines (geoxygeneerde hemoglobine), Hb zijn die he-
moglobines die zuurstof afgeven.

2.1 Eigenschappen
- Groot OLED-kleurenscherm met weergave van SpO2, PR-hartslaggrafiek, Pl
& plethysmogram.
- Innovatief display, leesbaar vanuit 4 richtingen.
- Automatisch in-/uitschakelen.
- Hoorbare & zichtbare overschrijdingsindicatie.
- Parameterdisplay kan van PR naar PI schakelen. 2AAA-alkalinebatterijen met
laag stroomverbruik.
- Indicatie lage batterijspanning.

Sleutelkoordgat

Display
Batterijklepje — |

Sluitknopje van
batterijklepje

Naamplaatje

Displaytoets

Rubberen kussentje

hiod

2.2 Belangrijkste toepassi en toep g
De vingertop-oximeter is compact, makkelijk te gebruiken en mee te nemen en
heeft een laag stroomverbruik. U hoeft alleen maar een vingertop in de sensor
van het apparaat te steken en de SpO2-waarde verschijnt onmiddellijk op het
scherm.

De vingertop-oximeter kan aan de hand van de vinger van de patiént diens
Sp02 en hartslag detecteren.

Dit hulpmiddel kan thuis, in het ziekenhuis (waaronder interne geneeskunde,
chirurgie, anesthesie, kindergeneeskunde, spoedeisende hulp enz.), in een
zuurstofbar, in een medisch centrum, in een berggebied en ook voor of na het
sporten worden gebruikt. En in vele vergelijkbare situaties.
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A Dit hulpmiddel is niet geschikt om te worden gebruikt voor continue mo-
nitoring.

2.3 Meetprincipe

Volgens de wet van Lambert-Beer is de lichtabsorptie van een bepaalde stof
recht evenredig met de dichtheid of de concentratie ervan. Als licht met een
bepaalde golflengte op het menselijk weefsel uitstraalt, kan de gemeten lichtin-
tensiteit na absorptie, reflectie en verzwakking in het weefsel het structuurka-
rakter van het weefsel waar het licht doorheen gaat reflecteren. Omdat ge-
oxygeneerd hemoglobine (HbO2</g>) en gedeoxygeneerd hemoglobine (Hb)
verschillende absorptiekenmerken hebben in het spectrumbereik van rood tot
infrarood licht (600nm~1000nm golflengte), kan met behulp van deze kenmer-
ken Sp02 </g>worden bepaald. SpO2 gemeten door deze pulsoxymeter is de
functionele zuurstofsaturatie - een percentage van de hemoglobine dat zuur-
stof kan transporteren. Hemoximeters daarentegen geven de fractionele zuur-
stofverzadiging aan - een percentage van alle gemeten hemoglobine, inclusief
disfunctioneel hemoglobine, zoals carboxyhemoglobine of metahemoglobine.
Klinische toepassing van pulsoxy : Sp02 is een belangrijke fysiologische
parameter om de ademhalings- en ventilatiefunctie weer te geven. SpO2 -mo-
nitoring voor behandeling is daarom steeds populairder geworden. (Bijvoorbe-
eld voor het monitoren van patiénten met ernstige ademhalingsaandoeningen,
patiénten onder narcose tijdens operaties en premature en neonatale baby’s
). De status van SpO2 kan tijdig door meting worden bepaald, waardoor de
hypoxemie-patiént sneller kan worden opgespoord en overlijden als gevolg van
hypoxie effectief kan worden voorkomen of verminderd.

Factoren die de nauwkeurigheid van SpO2 meting beinvioeden
(storingsreden)

- Intravasculaire kleurstoffen zoals indocyaninegroen of methyleenblauw.

- Blootstelling aan overmatige verlichting, zoals chirurgische lampen, bilirubine-
lampen, fluorescentielampen, infraroodverwarmingslampen of direct zonlicht.
- Vasculaire kleurstoffen of extern gebruikte kleurproducten zoals nagellak of
gekleurde huidverzorging.

- Overmatig bewegen door de patiént.

- Plaatsing van een sensor op een ledemaat met een bloeddrukmanchet, arte-
riéle katheter of intravasculaire lijn.

- Blootstelling aan de kamer met zuurstof onder hoge druk.

- Er is een arteriéle occlusie vlakbij de sensor.
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- Samentrekking van bloedvaten veroorzaakt door perifere bloedvathyperkine-
sieén of daling van de lichaamstemperatuur

Factoren die een lage Sp02 meetwaarde veroorzaken (pathologi-
sche reden)

Hypoxemie, functioneel gebrek aan HbO2.

- Hypoxemie, functioneel gebrek aan HbO2.

- Pigmentatie of abnormaal oxyhemoglobinegehalte.

- Abnormale oxyhemoglobinevariatie.

- Methemoglobinemie.

- Er is sprake van sulfhemoglobinemie of arteriéle occlusie in de buurt van de sensor.
- Duidelijke veneuze pulsaties.

- Perifere arteriéle pulsatie wordt zwak.

- Perifere bloedtoevoer is niet voldoende.

2.4 Opgelet

A. De vinger moet correct worden geplaatst (zie afeelding 3 van deze handlei-
ding), anders kan dit een onnauwkeurige meting opleveren.

B. De SpO2-sensor en de foto-elektrische ontvangstbuis moeten worden ge-
plaatst dat de arteriole, de kleine slagader, van de proefpersoon zich ertussen
bevindt.

C. De SpO2-sensor mag niet gebruikt worden op een plek of ledemaat die in
verbinding staat met een arterieel kanaal, waarop een bloeddrukmanchet is
aangebracht of tijdens een intraveneuze injectie.

D. Bevestig de SpO2-sensor niet met lijm, anders kan dit tot veneuze pulsatie en
een onnauwkeurige SpO2-meting leiden.

E. Zorg ervoor dat het optische pad vrij is van optische obstakels zoals met rub-
ber beklede stof.

F. Te sterk omgevingslicht kan van invloed zijn op het meetresultaat. Denk da-
arbij aan fluorescentielampen, Dual Ruby-licht, infrarood verwarmingstoestel,
direct zonlicht, enz.

G. Ook grote inspanningen van de proefpersoon of extreme elektrochirurgische
storingen kunnen de nauwkeurigheid beinvioeden.

3. INSTALLATIE BATTERIJEN

1. Druk op het sluitknopje van het batterijklepje en trek tegelijkertijd het klepje
naar achteren en haal het eruit.

2. Raadpleeg afbeelding 2, plaats twee AAA-batterijen op de juiste manier in
het batterijvak.
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3. Plaats het luikje terug. Controleer of de batterijen correct geplaatst zijn, want
een onjuiste plaatsing kan ertoe leiden dat het apparaat niet werkt.

Afbeelding 2
Installatie batterijen

4. WERKING

4.1 De meting starten

1. Open de clip zoals getoond in afbeelding 3.

2. Plaats de vinger tussen de rubberen kussentjes van de clip (zorg ervoor dat
de vinger in de juiste positie zit), en klem de vinger vervolgens vast.

3. Het hulpmiddel schakelt na 2 seconden automatisch in en toont het nummer
van de softwareversie.

4. Ga vervolgens naar het scherm voor gegevensweergave (zoals getoond in
afbeelding 4). De gebruiker kan de waarden aflezen en de golfvorm op het
scherm bekijken.

Afbeelding 3 Steek uw vinger in de oximeter
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%SpO2 %Spo2

99 199

PI%

651 141

PI%

9965
99 141

Afb. 4A1 Afb. 4A2 Afb. 4A2 Afb. 4A2
m %Sp02 W %Sp02 »om -

& — & m
P ® & H i
i14)[i65] jod i3
Afb.4C1 Afb.4C2 Afb. 4D1 Afb. 4D2

“%Sp02”: aanduiding Sp02; “99”: Sp02 -waarde, unit:%;
“PR”: aanduiding hartslag; “65”: hartslag-waarde, unit: bpm (slagen per minuut);

0 : staafdiagram hartslag;

“P1%”: aanduding perfusie-index;

: waarde perfusie-index, unit: %:

: indicator batterijvermogen.

Vier richtingen worden afwisselend weergegeven. Druk kort op de “weerga-
vetoets” om het scherm telkens 90° cyclisch te draaien, zoals getoond in afbe-
elding 4. Als het scherm naar links wordt weergegeven, is het plethysmogram
te zien.

Parameterweergave tijdens de meting van PR naar Pl schakelen (en omgeke-
erd) Druk lang op de “Display-toets”, schakel de parameterweergave van PR
naar Pl en omgekeerd. Als de PR-weergave wordt omgeschakeld naar de Pl-we-
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ergave en er wordt binnen 20 seconden geen toets ingedrukt, gaat de Pl auto-
matisch terug naar de PR-weergave.

4.2 Overschrijdingsindicatie en piepstilte

Als bij het meten de SpO2-waarde of de hartslagwaarde de limiet overschri-
jdt, laat het hulpmiddel automatisch een pieptoon horen en knippert op het
scherm de waarde die de limiet overschrijdt (raadpleeg hoofdstuk 4 voor gede-
tailleerde informatie). Als het piepgeluid door een overschrijding van de limiet
wordt geactiveerd, wordt het in de volgende situaties stil of uitgeschakeld:

1. De SpO2-waarde en de PR-waarde keren terug naar het normale bereik.

2. Druk op de displaytoets om het geluid uit te zetten. Als deze overschrijding
van de limiet aanhoudt, zal de pulsoxymeter na 2 minuten automatisch weer
gaan piepen.

3. Verwijder de vinger van de pulsoxymeter of van de SpO2-sonde.

5. TECHNISCHE SPECIFICATIES

A. SpO2-meting:

Led-sensor met dubbele golflengte:

Rood licht: 663 nm, infrarood licht: 890 nm.

Maximaal gemiddeld optisch uitgangsvermogen: <1.5mW

Meetbereik: 35%~100%

Meetnauwkeurigheid:

< 3% voor Sp0O2-bereik van 70% tot 100%

SpO02 lage overschrijding: 90%

B. Hartslagmeting:

Meetbereik: 30bpm~240bpm

Meetnauwkeurigheid: £2bpm of 2% (wat groter is)

Overschrijding hartslag: hoge overschrijding: 120bpm; lage overschrijding:
50bpm

C. Weergave perfusie-index (PI)

Bereik: 0,2%~20%

D. Hoorbare & zichtbare overschrijdingsindicatie

Als bij het meten de SpO2-waarde of de hartslagwaarde de limiet overschrijdt,
piept het apparaat automatisch en knippert de waarde die de limiet overschri-
jdt op het scherm. De oximeter schakelt na 8 seconden automatisch uit zonder
signaal.

E. Scherm: OLED-kleurenscherm

F. Vereiste stroomvoorziening:

2 x LRO3 (AAA) alkalinebatterijen
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Werkspanning: 2.2V~3.3VDC

Bedrijfsstroom: <40mA

G. Omgevingseis

Bedrijfstemperatuur: 5 ~40 °C

Bedrijfsvochtigheid: 30~80%

Atmosferische druk: 70~106kPa

H. De prestaties onder lage perfusieconditie

De nauwkeurigheid van SpO2-meting en de PR-meting voldoet nog steeds aan
de hierboven beschreven specificatie bij een amplitude van de pulsmodulatie
van slechts 0,6%.

1. Resistentie tegen omgevingslichtinterferentie:

De nauwkeurigheid van SpO2-meting en de PR-meting voldoet nog steeds aan
de hierboven beschreven specificatie als het apparaat wordt getest met een
SpO2-simulator (Fluke Biomedical Index 2 serie), met een ingestelde emuleren-
de interferentie van zonlicht en 50Hz/60Hz fluorescerend licht.

J. Afmetingen: 60 mm (L) x 33 mm (B) x 30 mm (H)

Nettogewicht: 35 gram (inclusief batterij)

K. Classificatie:

Het type bescherming tegen elektrische schokken: intern aangedreven appa-
ratuur.

De mate van bescherming tegen elektrische schokken: toegepaste onderdelen
van type BFToegepast onderdeel type BF.

De mate van bescherming tegen het binnendringen van schadelijke vloeistoffen:
normale apparatuur zonder bescherming tegen het binnendringen van water.
Elektromagnetische compatibiliteit: groep |, klasse B.

6. ACCESSOIRES

A. Een sleutelkoord

B. Twee batterijen

C. Een opberg-etui

D. Een gebruikershandleiding

Opmerking: de accessoires zijn aan wijziging onderhevig. Raadpleeg de
paklijst voor gedetailleerde artikelen en aantallen.

7. REPARATIE EN ONDERHOUD

De verwachte levensduur (geen garantie) van dit apparaat is 5 jaar. Om een lan-
ge levensduur te garanderen, dient u aandacht te besteden aan het onderhoud.
A. Vervang de batterijen als de indicator die de lage spanning aangeeft, gaat
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branden.

B. Reinig het oppervlak van het apparaat voorafgaand aan het gebruik. Veeg
het apparaat schoon met alcoholdoekjes van 75% en laat het aan de lucht dro-
gen of veeg het droog. Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het apparaat komt.
C. Verwijder de batterijen als de oximeter langer dan 7 dagen niet wordt ge-
bruikt.

D. Om het apparaat te bewaren wordt een omgevingstemperatuur van -202C
tot 60°C, een relatieve vochtigheid van 10% tot 95% en een luchtdruk van:
50kPa~107.4kPa.

E. De pulsoxymeter wordt vdér de verkoop in de fabriek gekalibreerd, dus het is
niet nodig om deze tijdens de levenscyclus te kalibreren. Als de nauwkeurigheid
echter routinematig gecontroleerd moet worden, kan de gebruiker dit zelf met
behulp van een SpO2-simulator uitvoeren, of dit door een plaatselijke externe
testinstantie laten doen.

7.1 Reinigings- en desinfectievoorschriften

Reinig de oppervlakte van de sensor met een zachte doek die is bevochtigd
met een oplossing van bijvorbeeld 75% isopropylalcohol. Als er slechts geringe
desinfectie nodig is, gebruikt dan een milde bleekmiddeloplossing.

Reinig het oppervlak vervolgens met een zachte doek die ALLEEN met schoon
water is bevochtigd en laat het aan de lucht drogen of veeg het droog.
Opgelet: niet steriliseren met behulp van stralingsstoom of ethyleenoxide. Ge-
bruik de pulsoxymeter niet als er beschadigingen te zien zijn

A Het apparaat mag niet bij hoge druk gesteriliseerd worden. Dompel het
apparaat niet onder in vloeistoffen.

Aanbevolen wordt om het apparaat te bewaren in een droge omgeving te
bewaren

8. PROBLEEMOPLOSSINGEN

Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing

1. Plaats de vinger goed
in het apparaat en probe-
er het opnieuw.

2. Laat de patiént kalm
blijven.

De Sp02 1. De vinger zit niet ver

en de hartslag genoeg in het apparaat.
worden instabiel | 2. De vinger trilt of de patiént
weergegeven beweegt.
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Het apparaat
gaat niet aan

bijna leeg.
geplaatst.

goed.

1. De batterijen zijn leeg of
2. De batterijen zijn niet goed

3. Het apparaat werkt niet

1. Vervang de batterijen.
2. Herinstalleer de
batterijen.

3. Neem contact op met
het plaatselijke service-
centrum.

Geen weergave

signaal ontvangt.

1. Het apparaat wordt auto-
matisch uitgeschakeld als het
langer dan 8 seconden geen

2. De batterijen zijn bijna leeg.

1. Normaal.
2. Vervang de batterijen.

Conformiteitsverklaring:
De fabrikant verklaart hierbij dat dit apparaat voldoet aan de volgende normen:

IEC 60601-1

IEC60601-1-2
IEC60601-1-11, 1SO 80601-2-61 en beantwoordt aan de bepalingen van de
richtlijn MDD93/42/EEG.

9. VERKLARING VAN SYMBOLEN

aandachtig door

Symbool | Beschrijving Symbool | Beschrijving
Toegepast onderdeel ~
type BF E AEEA-afval
Let op: lees de instructies e
A (waarschuwingen) X Bescherm tegen zonlicht

©

Houd u aan de instructies
voor gebruik

Bewaar op een koele,
droge plek

%Sp02

Zuurstofverzadiging
(percentage)

Medisch hulpmiddel in
overeenstemming met
richtlijn 93/42/EEG
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PR ;‘s?aréselzgper minuut) Productcode

| J Pictogram hartslagen Partijnummer
i ] Lage batterijspanning d Fabrikant
@l Serienummer &] Productiedatum

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA

De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast

E Verwijdering: Het product mag niet worden

id met ander h

afval. Gebruikers moeten de afgedankte apparatuur afvoeren door deze naar het
mmmm aangewezen inzamelpunt voor de recycling van elektrische en elektronische appa-

ratuur te brengen
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INFORMATION ON ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
Electromagnetic compatibility
Levels of compliance with the EN 60601 :2015 standard

- ESD immunity 15kV in air and 8kV on contact (EN 61000-4-2)

- Burst immunity 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Surge immunity (EN 61000-4-5): 1kV common/2kV differential

- Magnetic field (EN 61000-4-8): 30A/m

- Immunity to rf currents in the range 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
modulation 80% 1kHz

6V modulation 80% 1kHz for the following frequency ranges:

6.765 MHz + 6.795 MHz

13.553 MHz +13.567 MHz

26.957 MHz + 27.283 MHz

40.66 MHz + 40.70 MHz

- CISPR emissions 11 class B

- EN 61000-3-2 class A Harmonic currents

- PST, DT, DC Flickers

to RF fields (EN 61000-4-3):

Field (V/m) Frequency Modulation

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Warnings:

Even if it complies with EN 60601-1-2, the medical device may interfere with other
devices in the vicinity. The device should not be used next to or stacked with other

equipment. Install the device away from other equipment which radiates high
frequencies (short waves, microwaves, electrosurgical units, mobile phones).

The device is designed to operate in an electromagnetic environment in which RF
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radiated disturbances are under control. The customer or the operator can help
prevent electromagnetic interference by ensuring a minimum distance between
mobile and portable RF communication devices (transmitters) and the medical
device, as recommended below, in relation to the maximum output power of the
radio communication devices

ENGLISH
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Rated maximum Distance (m) of separation according to the frequency
output power of the transmitter
of transmitter
W) from 150kHz to from 80MHz to from 800MHz to
80MHz 800MHz 2.5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3.8 7,3
100 12 12 23

For transmitters whose rated maximum output power is not listed above, the
recommended separation distance d in metres (m) can be calculated using
the equation applicable to the transmitter frequency, where P is the rated
maximum power transmitter output in Watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

Notes:

(1) The highest frequency range must be applied at 80 MHz and 800 MHz
(2) These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propa-
gation is affected by absorption and by the reflection from structures, objects
and people.
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INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA
Ci ibilitate ica
Niveluri de conformitate in acord cu EN 60601-1-2:2015

- Imunitate ESD 15kV in aer 8kV in contact (EN 61000-4-2)

- Imunitate burst 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Imunitate surge (EN 61000-4-5): 1kV comun/2kV diferential

- Camp magnetic (EN 61000-4-8): 30 A/m

- Imunitate la fluxuri RF in intervalul 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) Modulatie
3V 80% 1kHz

6V modulatie 80% 1kHz pentru urmatoarele intervale de frecventa:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emisii CISPR 11 clasa B

- Armonice EN 61000-3-2 Clasa A

- Flicker pst, dt, dc

Imunitate la campuri RF (EN 61000-4-3):

Camp (V/m) Frecventa Modulatie

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Avertismente:

Desi este in conformitate cu EN 60601-1-2, dispozitivul medical poate interfera cu
alte dispozitive aflate in apropiere. Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat in imediata
apropiere sau s fie stivuit cu alte echipamente. Instalati aparatul departe de

alte echipamente care radiaza frecvente inalte (unde scurte, microunde, bisturie
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electrice, telefoane mobile).

Dispozitivul este conceput pentru a functiona intr-un mediu electromagnetic in
care interferentele RF radiate sunt sub control. Clientul sau operatorul poate con-
tribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin asigurarea unei distante
minime intre echipamentele de comunicatii RF mobile si portabile (emitatoare)

si dispozitivul medical, conform recomandarilor de mai jos, in raport cu puterea
maxima de iesire a echipamentului de radiocomunicatii.

Puterea nominala Distanta (m) de separare in functie de frecventa
maximé de iesire emitatorului
a emitatorului
W) de la 150kHz de la 80MHz de la 800MHz
la 80MHz la 800MHz la 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu puterea maxima nominalé de iesire de mai sus,
distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi calculata utilizand
ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea nominala ma-
ximé de iesire a emitatorului, exprimata in Watt (W), conform producatorului
emitatorului.

Note:

(1) La 80 MHz si 800 MHz se va aplica intervalul de frecventa mai mare.
(2) Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este influentatd de gradul de absorbtie si de
reflectie al cladirilor, obiectelor si persoanelor.
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INFORMATION OM ELEKTROMAGNETISK OVERENSSTAMMELSE
Elektr isk O a

Overensstimmelsenivaer enligt EN 60601-1-2:2015

- Immunitet ESD 15kV i luft 8kV vid kontakt (EN 61000-4-2)

- Burstimmunitet 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Overspanningsimmunitet (EN 61000-4-5): 1kV normal/2kV differential

~Magnetfélt (EN 61000-4-8): 30A/m

- Immunitet mot rf-stromma i omradet 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
modulering 80% 1kHz

6V modulering 80% 1kHz for féljande frekvensomraden:

6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emissioner CISPR 11 klass B

- Overtoner EN 61000-3-2 klass A

- Flimmer pst, dt, dc

Immunitet i RF-falten (EN 61000-4-3):

Falt (V/m) Frekvens Modulering

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Anvisningar:

Aven om den 6verensstammer med standarden EN 60601-1-2, kan den medi-

cinska enheten stéra andra enheter i nérheten. Enheten far inte anvandas néara

eller staplas med annan utrustning. Installera enheten pa avstand fran annan
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utrustning som utstralar hoga frekvenser (kortvagor, mikrovagor, elektrokirurgiska
enheter, mobiltelefoner).

Utrustningen ar avsedd att fungera i en elektrom isk miljo dar
RF-stérningar ar under kontroll. Kunden eller operatéren kan bidra till att férhindra
elektromagnetiska stérningar genom att sakerstalla ett minimiavstand mellan
mobil och barbar RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och den medicinska
enheten, som rekommenderas nedan, i forhallande till den maximala uteffekten
for radiokommunikationsutrustningen.

Sandarens nomi- Separationsavstand (m) baserat pa sandarens frekvens
nella maximala
uteffekt fran 150kHz till fran 80MHz till fran 800MHz till
w) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12+P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For séndare med maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommen-
derade separatlonsavsténdet d i meter (m) beréknas med hjalp av ekvationen
som &r tillamplig pa sandarens frekvens, dar P ar sandaren:

markeffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

Obs:

(1) Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet.

(2) Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och
manniskor.
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TIEDOT SAHKOMAGNEETTISESTA YHTEENSOPIVUUDESTA

EN 60601-1-2:2015 mukaisesti

- Hairionsieto ESD 15 kV ilmassa 8 kV kosketuksissa (EN 61000-4-2)
- Hairiénsieto burst 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Hairiénsieto surge (EN 61000-4-5): 1 kV yhteinen / 2 kV differentiaali
- Magneettikenttd (EN 61000-4-8): 30A/m

- RF-virtojen hairionsieto alueella 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V modu-
laatio 80 % 1kHz

6V modulaatio 80% 1kHz seuraaville taajuusalueille:

6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Paastét CISPR 11 luokka B

- Harmoniset EN 61000-3-2 luokka A

- Flicker pst, dt, dc

(EN 61000-4-3):

Kentta (V/m) Taajuus Modulaatio

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Varoitukset:

Vaikka lagkinnallinen laite vastaisikin standardia EN 60601-1-2, se voi hairita
muita lahella olevia laitteita. Laitetta ei tulee kayttaa muiden laitteiden lahella tai
niihin pinottuna. Asenna laite kauas muista laitteista, jotka sateilevét eri taajuuksia
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(lyhytaallot, mikroaallot, séhkopolttimet, matkapuhelimet).

Laite on tarkoitettu toimimaan séhkémagneettisessa ymparistdssa, jossa sateillyt
RF-h ovat hallinnassa. Asiakas tai kayttdja voi edesauttaa sdhkémagneetti-
sten héairididen ennaltaehkaisya vahimmaisetaisyyden kannettavien
ja liikutettavien RF-viestintélaitteiden (I&hetinten) ja laékinnallisen laitteen

valilla alla annettujen suositusten mukaan suhteessa radioviestintalaitteiden
maksimilahtétehoon.

Lahettimen mak- Erotusetaisyys (m) lahettimen taajuuden perusteella
similahtoteho
(W) 150kHz — 80MHz | 80MHz — 800MHz | 800MHz — 2,5GHz
d=12P d=12P d=23Pi
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Lahettimille, joiden suurinta nimellisléhtétehoa ei anneta ylla, suosteltu
erotusetdisyys d metria (m) voidaan laskea kayttamalla Iahettimen taajuuteen
sovellettavaa yhtalod, jossa P on lahettimen suurin nimellislahtéteho Watteina
(W), lahettimen valmistajan mukaan.

Huomautukset:

(1) Arvoihin 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeinta taajuusvalia.

(2) Naita suuntaviivoja ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Sahkdma-
gneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja henkiliden
heijastumiset ja absorptio.
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INFORMACIJE O ELEKTROMAGNETSKOJ KOMPATIBILNOSTI
El ibil
razine uskladenosti sukladno normi EN 60601-1-2:2015
- Imunitet ESD 15kV u zraku 8kV na kontakt (EN 61000-4-2)
- Imunitet burst 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)
- Imunitet surge (EN 61000-4-5): 1kV zajednicki/2kV diferencijalni
- Magnetsko polje (EN 61000-4-8): 30A/m
- Imunitet na struje rf u opsegu 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V modulacija
80% 1kHz
6V modulacija 80% 1kHz za sliedece opsege ucestalosti:
6,765 MHz + 6,795 MHz
13,553 MHz +13,567 MHz
26,957 MHz + 27,283 MHz
40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emisije CISPR 11 klasa B
- Uskladenost EN 61000-3-2 klasa A
- Flicker pst, dt, dc

na polja RF (EN 61000-4-3):

Polje (V/m) Frekvencija: Modulacija

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Obavijestenja:

Cak i ako je sukladan standardu EN 60601-1-2, medicinski uredaj moze interferi-
rati s drugim uredajima u blizini. Uredaj se ne smije koristiti u blizini drugih uredaja
ili na njima. Postavite uredaj dalje od drugih aparata koji zrace visokim frekvenci-
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jama (kratki valovi, mikrovalovi, elektrokiruruske jedinice, mobilni telefoni).

Uredaj je predviden za rad u elektromagnetskom okruZenju u kojem su RF
smetnje ppod kontrolom. Klijent ili rukovatelj mogu doprinijeti preveniranju elektro-
magnetskih interferencija osiguravajuc¢i minimalnu udaljenost izmedu mobilnih

i prijenosnih komunikacijskih uredaja do RF (odasiljaca) i medicinskog uredaja,
kako je dolje preporuéeno, u odnosu na maksimalnu izlaznu snagu uredaja
radiokomunikacije.

Maksimalna nazi- Udaljenost (m) za odvajanje u bazi na frekvenciji
vna izlazna snaga odasiljaca
prijenosnika
W) od 150kHz do od 80MHz do od 800MHz do
80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3.8 7,3
100 12 12 23

Za odasiljace s maksimalnom nazivnom snagom koja iznad nije navedena, pre-
poruc¢ana udaljenost odvajanja d u metrima (m) moze da se izracuna koristec¢i
jednacinu primjenjivu za frekvenciju odasiljaca, gdje je P maksimalna nazivna
izlazna snaga odasiljaca u Vatima (W) sukladno proizvodaci odasiljaca.

Zabiljeska:

(1) A 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se na visi interval u¢estalosti.

(2) Ove se smjernice mozda nec¢e moc¢i primjenjivati u svim situacijama. Na
Sirenje elektromagnetskog zracenja utjecu apsorpcija i refleksija od struktura,
objekata i ljudi.
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AZ ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEGGEL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

El
Az EN 60601-1-2:2015 any szerinti 6ségi szintek

- ESD immunitas 15 kV levegében 8 kV érintkezéskor (EN 61000-4-2)

- Burst immunitas 2 kV/100 kHz (EN 61000-4-4)

- Tulfesziiltség immunitas (EN 61000-4- 5): 1 kV k6z6s/2 kV differencial
- Magneses tér (EN 61000-4-8): 30 A/m

- RF dramokkal szembeni immunitas a 150 kHz-80 MHz tartoményban (EN
61000-4-6) 3 V modulécié 80% 1 kHz

6 V moduléci6 80% 1 kHz az alébbi frekvencia tartomanyoknal:

6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- CISPR kibocsatas 11 B osztaly

- Harmonikus aramok EN 61000-3-2 A osztaly

- Villogas (flicker) pst, dt, dc

Az RF mez8 beni i itas (EN 61000-4-3):
Mezé (V/m) Frekvencia Modul&cid
3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Figyelmeztetés:

Annak ellenére, hogy az orvostechnikai eszkéz megfelel az EN 60601-1-2 szab-
vanynak, kélcsénhatasba léphet a kdzelében 1évé, egyéb eszkozokkel. Az eszkoz
nem hasznalhaté mas eszk6zok kdzelében vagy azokra helyezve. Az eszkozt
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mas, magas frekvenciat sugarzé berendezésektdl (révidhullamok, mikrohullama
slték, elektromos sebészeti eszkdzok, mobiltelefonok) tavol helyezze el.
Akésziiléket olyan elektromagneses kérnyezetben valé mikodésre tervezték,
amelyben az RF sugarzas zavarai ellenérzés alatt allnak. Az tigyfél vagy a kezeld
segithet megel6zni az elektromagneses interferenciat azzal, hogy minimalis
tavolsagot biztosit a mobil- és a hordozhaté RF-kommunikaciés berendezések
(adok) és az orvostechnikai eszkdz kozott, a radiokommunikaciés berendezések
maximalis kimeneti teljesitményéhez viszonyitva, az alabbiak szerint.
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Az ad6 névleges Tavolsag (m) az ad6 frekvenciéja alapjan
maximéalis kimeneti " " "
teljesitménye 150 kHz"eg_ 80 80 MHz ?s__SOO 800 MHz"e§ 25
w) MHz kozo6tt MHz kozott GHz kozott
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Afent nem emlitett, névleges maximalis kimeneti teljesitményl adok esetében
a javasolt d tavolsag méterben (m) kifejezve az ado frekvencigjara alkalmazha-
t6 egyenlet segitségével szamithato ki, ahol a P az ado névleges maximalis
kimeneti teljesitménye Watt-ban (W) kifejezve, az ado gyartéjatol fuggden.

Megjegyzések:

(1) A80 MHz és a 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany
érvényes.

(2) Ezek az iranyelvek nem minden esetben érvényesek. Az elektromagneses
terjedést a szerkezetek, targyak és személyek abszorpcidja és az azokrol valo
visszaverédés befolyasolja.
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WHO®OPMALMA 3A ENEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT
EnekTpomMarHuTHa CbBMecTUMoCT
HuBa Ha cboTBeTCcTBME CbrnacHo ctaHaapT EN 60601-1-2:2015

- YCTOMYMBOCT Ha enekTpocTaTuiHu paspsian 15kV Bbe Bb3ayx 8kV B KOHTaKT
(EN 61000-4-2)

- YcTonumMBOCT Ha enekTpudeckn 6upa npexoaeH npouec 2kV/100kHz (EN
61000-4-4)

- YcToiumeocT Ha oTckok (EN 61000-4-5): 1kV 06wy/2kV audepeHumaneH

- MartuTHo none (EN 61000-4-8): 30A/m

- MImynuteT cpewly rf Tokoe B AnanasoHa 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
moaynauus 80% 1kHz

6V moaynauus 80% 1kHz 3a crnefHuTe YeCTOTHW AManasoHu:

6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emucumn CISPR 11 knac B
- Xapmonunuu EN 61000-3-2 knac A
- dnykTyauuu pst, dt, dc

YcToiumMBOCT Ha paguoyecToTHu noneta (EN 61000-4-3):

Mone (V/m) Yectota Mopaynauws

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

MpenynpexaeHust:

Bbnpeky Ye oTroBaps Ha u3nckeaHusta Ha ctaHaapt EN 60601-1-2,
MEVLIMHCKOTO U3fieNnne MOXe [a NPeyy Ha Apyrv u3nenusi 8 6rin3oct Ao Hero.
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ManenueTo He TpsibBa Aa Ce M3Non3ea B HENOCPeACTBEHa BNM30CT Un Aa ce
noapexaa 3aeaHo ¢ Apyro oGopyABaHe. ViHcTanupaiTe uanenueTo faney ot
[ipyro oGopy/ABaHe, KOETO U3ITb4BA BUCOKN YECTOTH (KbCI BbITHW, MUKPOBBIHM,
eneKkTpu4eckn ckannenu, MobunHu Tenedonn).

VanenueTo e npegHasHadyeHo 3a paGoTa B €MeKTPOMarH1THa Cpeaa, B KOsITo
U3TbYBAHUTE PA/INOYECTOTHU CMYLLEHUS! Ca MO/ KOHTPOS. KNUEeHTBT nunn
onepaTopbT MOXe /a A0NpPUHECE 3a NPeAOTBpaTABaHE Ha eNeKTPOMarHUTHI
CMYLLEHNS!, KATO OCUTYPI MUHMMATIHO OTCTOSIHUE MEX/AY MOBUITHO 11 NPEHOCHMO
Pa/INo4ECTOTHO KOMYHUKALIMOHHO 0BopyiBaHe (NpeaasaTeni) U MeAULIMHCKOTO
u3fienie, KakTo € NpenopbyaHo Mo-A0ry, B 3aBUCMMOCT OT MakcumarnHarta
13X0AHA MOLLHOCT Ha Pa/INOKOMYHIUKALIMOHHOTO 0GOpyaBaHe.
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HomuHanka PaacTosiHue (M) 3a oTAensiHe B 3aBUCUMOCT OT
MakcumarnHa YecToTaTa Ha npeaasarens
M3X01Ha MOLLIHOCT
Ha npepasatens ot 150kHz go ot 80MHz go ot 800MHz no
80MHz 800MHz 2,5GHz
(W) _ 1904 Z
d=12P d=12P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

3a npeaasateny ¢ MakcUMarHa HOMUHASHA U3XO[IHA MOLLHOCT, KOSITO He €
0Co4EHa M0-rope, NPENOPBLUUTENHOTO Pa3CTosHNE Ha pasaensiHe d B MeTpu
(M) MOXe Aa Ce M3YMUCIN, KATO CE M3MON3Ba YPaBHEHUETO, MPUMOKMMO 3a
JecToTara Ha npeaasarerns, KbeTo P e MakcumarnHata HoMUHamHa uxoaHa
MOLLHOCT Ha NpeAaBatens Bbe Batose (W) criopea NpoussoanTens Ha
npesasatens.

3abenexk:

(1) Mpwn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara Hal-BUCOKUST YECTOTEH OBXBaT.
(2) Tean ykazaHus MOXeE [ja He ce npunarat BbB BCUYKM CUTyaLMK.
EneKkTpomMarHnTHOTO pasnpocTpaHeHue ce Bnusie OT NorMbliaHe u oT
oTpassiBaHe OT KOHCTPYKLMKW, NPeAMETH 1 Xopa.
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INFORMATIE ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT
El i ibilitei
Conformiteitsniveaus volgens de norm EN 60601-1-2:2015

- Immuniteit ESD 15kV in lucht 8kV in contact (EN 61000-4-2)
- Immuniteit burst 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Immuniteit surge (EN 61000-4-5): 1kV gemeenschappelijk/2kV differentieel

- Magnetisch veld (EN 61000-4-8): 30A/m

Immuniteit tegen rf-stromen in het bereik 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
modulatie 80% 1kHz

6V modulatie 80% 1kHz voor de volgende frequentiebereiken:

6,765 MHz + 6,795 MHz

13,5653 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emissies CISPR 11 klasse B

- Harmonischen EN 61000-3-2 klasse A

- Flicker pst, dt, dc

it tegen RF-velden (EN 61000-4-3):

Veld (V/m) Frequentie Modulatie

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Waarschuwingen:

Ook al voldoet het aan de norm EN 60601-1-2, kan het medische hulpmiddel
andere in de buurt aanwezige apparatuur verstoren. Het hulpmiddel mag niet
gebruikt worden in de nabijheid van of gestapeld op andere apparatuur. Installeer
het hulpmiddel uit de buurt van andere apparaten met hoogfrequente straling
(korte golven, magnetrons, elektrische scalpels, mobiele telefoons).
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Het apparaat is ontworpen voor werking in een elektromagnetische omgeving
waarin de verstoringen van RF-straling onder controle zijn. De klant of de
operator kan bijdragen aan het voorkomen van elektromagnetische interferentie
door een minimale afstand te garanderen tussen mobiele en draagbare
RF-communicatie-apparatuur (zenders) en het medische hulpmiddel, zoals
hieronder aangegeven, met betrekking tot het maximale uitgangsvermogen van
de radiocommunicatie-apparatuur.

Maximaal nominaal
uitgangsvermogen

Tussenliggende afstand (m) op basis van de frequentie

van de zender

van de zender
W) van 150kHz tot van 80MHz tot van 800MHz tot
80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3,8 7,3
100 12 12 23

Opmerkingen:

Voor zenders waarvoor het maximale nominale uitgangsvermogen niet
hierboven wordt aangegeven, kan de aanbevolen scheidingsafstand in meters
(m) berekend worden aan de hand van de op de zender van toepassing zijnde
formule, waar P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in
Watt (W) is, volgens de fabrikant van de zender.

(1) Bij 80 MHz en 800 MHz wordt het hoogste frequentie-interval toegepast.
(2) Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. De
elektromagnetische verspreiding wordt beinvioed door de absorptie en de
reflectie van structuren, voorwerpen en personen.




