$& LIVSANE

@ Pulss-oksiimeeter @ Pulsoximetru

Kasutusjuhend Manual de utilizare

@ Pulsoksimetras @ Pulzoximéter

Naudojimo instrukcijos Haszndlati utmutatd

@ Pulsa oksimetrs

Lietosanas instrukcija

Mudel / Modelis / Modelis / Model / Modell: AOJ-70B







5% LIVSANE

Pulss-
oksiimeeter

Kasutusjuhend

Mudel: AOJ-70B




Sisukord Patareide paigaldamine 16

Esipaneeli lihikifeldus 5 PuhostL{sp desinfektsioon 7
e Garantii 8
Uldine kirjeldus 6 : :
e Teenindus ja hooldus 9
Mo6tmise pdhimote 7 . B
Spetsifikatsioonid 19
Ohutusalane teave 8 O : ) .
Kdigi ndidisandmete graafilised punktdiagrammid ..........eeeeeneees 21
Seadme osad 13 i ! )
SpO2 ndidu tdesuse hindamine 22
Toote omadused 13 . )
Torkeotsing 23
Kavandatud kasutus 13 )
) ) Lisa 1 Teave EM vastavuse kohta 25
Seadistamine 4 I .
A . Véimalikud probleemid ja lahendused 3
Juhised kasutamiseks 15 N o
) . Sumbolite tdhendused 33
Toote lisatarvikud 16




Esipaneeli luhikirjeldus

Perfusiooni
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Patarei
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saturatsiooni
vaartus Mésdetud

pulsisagedus

Pletiismogramm

Pulsi pletismogramm vastab kasutaja pulsisagedusele.

Pletiismogrammi kérgus néitab kasutaja pulsilddgi tugevust.
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Okstimeetril on mitmesuunalise ekraani funktsioon. Ekraanil
kuvatakse méddetud vadrtusi, pulsilainet ja tulpdiagrammi.



ESpO2% TAHELEPANU!

Tulpdiagramm néitab, kas signaal on téielik; mida kérgem tulp,
seda tugevam pulss. Kui tulpdiagramm ei kdigu sujuvalt, véib registreeri-
PR bpm tud vadartuse tapsus olla ebatdpsem. Kui tulpdiagramm kdigub
Uhtlaselt, on méddetud vadrtus usaldusvadrme.
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PI% Uldine kirjeldus

SpO2 tahistab perifeerse kapillaarse vere hapnikuga kllastatust

(saturatsiooni). Hapniku saturatsiooniks nimetatakse okstihemoglo-

(Ekraanikuva ebapiisava signaali korral) biini (HbO2) suhet vere (ildise hemoglobiinisisalduse (st okstihemo-
globiin + redutseeritud hemoglobiin) suhtes.

Kui hapnikusaturatsiooni ja pulsisageduse signaalid ei ole piisavad, ~ See on téhtis fusicloogiline nditaja, mis osaleb hingamises ja

siis modtmisvadrtusi ei kuvata. vereringes. o o

See pulssokslimeeter on vaike, kaasaskantay, mitteinvasiivne ja




seda on lihtne kasutada. Kasutaja peab lihtsalt pistma oma sérme
okslimeetri kambrisse, et mé6ta oma hapnikusaturatsiooni (SpO2)
ja pulsisagedust. Okstmeeter sobib kasutamiseks koduses hool-
duskeskkonnas.

Deklaratsioon

Seade vastab standardi IEC40601-1-2 elektromagnetilise Ghilduvuse
nduetele. Materjalid, millega kasutaja kokku véib puutuda, ei ole
toksilised ja ei avalda kudedele mingit méju ja vastavad standar-
di-tele ISO 10993-1, ISO10993-5 ja 1S010993-10.

Mo66tmise pohimote

Hapnikurikkas veres neeldub valgus enamasti 905 nm (IGhiin-
frapunakiirgus) juures, samas kui hapnikuvaeses veres neeldub
valgus enamasti 660 nm (punane valgus) juures. Pulssoksiimeet-
ri t66pohimbtteks on punase valguse ja infrapunakiirguse

kiirte saatmine labi tuksuva kapillaarvérgustiku ja seejdrel
kudedest teiselt poolt valjuva pulseeriva punase valguse ja
infrapunakiirguse hulga mé&tmine anduri abil. Mé&tmistapsuse
parandamiseks kasutab okslimeeter patenteeritud algoritmi, et
koguda andmeid tuksuvast arteriaalsest verest ning valistada
kudedest tingitud kohalik mra. Seejdrel arvutatakse valguse suhteline
neeldumine okstihemoglobiinis (HbO) ja desokstihemoglobiinis vasta-
valt Beer-Lamberti seadusele ja saadakse kasutaja oksihemoglobiini
kvantitatiivne médtmistulemus, st hapniku saturatsiooni tase (SpO2).



Pulssokstimeetri tundlikkuse tttu tuleb mddtmise ajal hoida

sdrme koos mddteriistaga paigal. Seda seadet on soovitatav kasutada
md6tmiseks enne voi pdrast sportimist; mitte kasutada pidevaks
saturatsiooni jalgimiseks.

Valguskiire
andur

Valgusdiood

Ohustusalane teave

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme toot-
jale ning vastava likmesriigi padevale asutusele.

OHT

Viitab otsesele ohule, mille eiramine véib péhjustada surma voi
rasket vigastust.

Ohud
Tootega Uldiselt seotud ohtusid ei ole.

TAHELEPANU!
1. Seadmel ei ole alarmfunktsiooni.

2. Pikaajaline kasutamine véi kasutajaga seotud tingimused voivad
nduda perioodilist anduri asendi muutmist. Anduri asendit tuleb
muuta v&hemalt iga 2 tunni jarel. Kontrollida naha terviklikkust,




vereringe seisundit ja seadme Giget joondamist.

3. Kuigi see osa, mis eeldatavasti puutub kokku inimkehaga, on
bioloogiliselt kontrollitud ja selle bioloogiline ohutus vastab standar-
ditega kehtestatud nduetele, voib vaga vahestel inimestel esineda
allergilisi reaktsioone. Allergilise reaktsiooni korral tuleb seadme
kasutamine sellel patsiendil viivitamatult Idpetada.

4. Umbritseva keskkonna valgus véib hairida pulssokstimeetriliste
moGtmiste tépsust. Palun véltige méétmise ajal otsest valgust (nt
kirurgiliste lampide valgus véi paikesevalgus).

5. Seadet ei tohi ilma loata lahti vétta, koostada ega parandada.
Arge vaadake otse valgusallikatesse, sest need véivad pdhjustada
silmakahjustust.

6. Vere hapnikusisalduse anduri ja inimkeha kokkupuutepinna tem-
peratuur ei tohi olla tle 41°C, md6detult temperatuuri mé&tmiseks
ette nghtud seadmega.

7. Seadme vere hapnikusisalduse lainekuju on normaliseeritud.

8. Andmete uuendamise aeg on véthem kui 30 sek ja andmete
keskmistamine ja signaalitostius méjutavad SpO2 ja pulsisageduse
kuvamist: okstimeetril kuvatavad vere hapnikusisalduse (SpO2) ja
pulsisageduse (PR) védrtused on védrtused, mis on saadud mitme
andmekomplekti arvutamise jo keskmistamise teel kindla ajavahemiku
kestel. Andmed arvutatakse Uhel korral iga pulsilaine kohta ja vastavad
reaalajas vere hapnikusisalduse ja pulsisageduse vadrtustele. Andmete
keskmistamise meetod on seotud pulsisageduse vadrtustega; kui
pulsisagedus on alla 50 [66gi minutis, siis keskmistatakse viimase 12
sekundi andmed; kui pulsisagedus on vahemikus 50 166ki minutis
kuni 120 166ki minutis, siis keskmistatakse vimase 8 sekundi andmed;
ning kui pulsisagedus on ule 120 166gi minutis, siis keskmistatakse vii-
mase 6 sekundi andmed. Kuvatud vere hapnikusisalduse ja pulsisage-
duse vadrtused kuvatakse 1-sekundiliste varskendusintervallide jcrel.




9 Toodet ei ole soovitatav kasutada fusilise treeningu ajal ja see ei
sobi patsientide pidevaks jdlgimiseks.

10. Mitte kasutada okstimeetriaks kehva verevarustuse korral. Veenid
tuksuvad ratmiliselt.

HOIATUS

Viitab véimalikule ohule v&i ebaturvalisele tegevusele, mille eiramine
vdib pdhjustada surma véi rasket vigastust.

Hoiatused

1. Suttimisoht — seadet El TOHI kasutada tuleohtlikus keskkonnas, nt
anesteetikumide I&iheduses.

2. Seadet El TOHI kasutada sel gjal, kui patsiendile tehakse MRT

v&i KT uuringut.

3. Mitte kasutada téétavate kdrgsageduslike (HF) kirurgiliste seadmete

|@heduses ja magnetresonantsuuringu elektrilise meditsiiniststeemi
RF-varjestusega ruumis, kus on tugevad elektromagnetilised hdired.

4. Valtida seadme kasutamist teiste seadmete kérval voi peal, sest
see voib pdhjustada rikkeid seadme t66s. Kui selline kasutamine on
vajalik, tuleb jélgida nii seda kui teisi seadmeid, et veenduda, kas
nad té6tavad normaalselt.

5. Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid (sh lisaseadmed, nagu an-
tennikaablid ja vélisantennid) ei tohi kasutada I&hemal kui 30 cm (12
tolli) seadme mis tahes osadele, sh tootja poolt ettendhtud kaablid.
Vastasel korral véib halveneda seadme jéudlus.




6. Seade El OLE méeldud kasutamiseks vaststndinutel jo imikutel,
Patsiendi sérme paksus peab olema 8 kuni 25,4 mm.

7. Soovitatav on seadmeid enne kasutamist kontrollida, iimsete
kahjustuste iimnemisel I6petage seadme kasutamine.

8. Seadme lakkamatu kasutamine voib pdhjustada ebamuga-
vustunnet véi valu, eriti mikrovereringe hdiretega patsientidel. Sea-
det ei ole soovitatav kasutada samal jasemel kauem kui 10 minutit.

9. Ménede patsientide puhul, kes vajavad hoolikamat mddtmiskoha
kontrollimist, ei tohi okstimeetrit asetada kohtadesse, kus on turse
v&i haprad struktuurid.

10. Seade on kliinilise diagnoosimise lisavahend. Seadmel kuvatavad
fusioloogilised andmed on vaid kaudseks viiteks ja neid ei tohi
kasutada vahetult diagnostiliseks tdlgenduseks.
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1. Seadet ei ole soovitatav kasutada kérgsageduslikus keskkonnas,
nt elektrokirurgiliste seadmete I&theduses.

12. Seadet ei tohi kasta vedeliku sisse.

13. Arge laske lastel seadet véi selle osasid alla neelata. Seadme
kasutamisel peab laps olema tdiskasvanu jarelevalve all.

14. Palun jargige kohalikke eeskirju ja ringlussevotu reegleid seadme
ja patareide havitamisel voi ringlusse viimisel.

15. Seadet ei hooldata ega teenindata selle kasutamise ajal.
16. Kasutajad El TOHI ise teha seadme hooldust.
17. Seadmel El OLE vahetatavaid osasid.



TAHELEPANU!

Viitab véimalikule ohule v&i ebaturvalisele tegevusele, mille eiramine
véib pdhjustada inimese kerget vigastust véi seadme/keskkonna
kahjustust.

Ettevaatusabinéud

Seade on méeldud funktsionaalse hemoglobiini hapnikusaturatsioo-
ni mddtmiseks arteriaalses veres. Tegurid, mis véivad halvendada
pulssokslimeetri t66d véi méjutada médtmise tdpsust, on jargmised:
+ Pulssokstmeetrit ei tohi panna samale kdele vererdhumanseti,
arteriaalse kateetri ega infusioonitee(de)ga (iv.)

+ Liigne valgus, nagu péikesevalgus véi otsene kodune valgustus

+ Niiskus seadmel

+ Sorm ei ole soovitatavas suurusevahemikus

+ Nork pulss
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+ Venoossed pulseerimised

+ Aneemia vdi vere véike hemoglobiinisisaldus
+ ,Cardio green'!" ja teiste intravaskuloarsete pigmentide kasutamine
+ Karboksthemoglobiin

* Methemoglobiin

* Kunstkitned vai sérmekdiine lakikiht

+ Hemoglobiini funktsioonihdire

+ Liigsed kehaligutused méétmise ajal voivad anda valed madtmis-
tulemused

+ Seadme vale asend voib pdhjustada valesid mddtmistulemusi
Seadmest lahtuv valgus (infrapunakiirgus on néhtamatu) on sil-
madele kahjulik, seega ei tohi seadme kasutamisel ega hooldamisel
seda valgust vaadata.




MARKUS:

1. Kavandatud kasutaja on patsient, kdigi funktsioonide kasutamine
on turvaline.

2. Seadme ja seadme osade, sh patareide havitamisel vi ringlus-
sevdtmisel tuleb jargida kohalikke eeskirju ja ringlussevétu juhiseid.
Seadme osad

Okstimeeter koosneb andurist, elektroonilisest stisteemist, ekraanist
ja plastkorpusest.

MARKUSED:

+ Anduriks on seadme keskosas olev avaus sdrme sisestamiseks.

+ Andur on seadme rakendusosa.
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Toote omadused

* Kerge, kaasaskantav, lihtne kasutada.

+ OLED ekraanil on ndha pulsisagedus, SpQO2, perfusiooni indeks.

+ Suure fondiga kiri.

+ Tuhjeneva patarei simbol.

+ Automaatne vdljallitumine, kui tegevus puudub 15 sekundi jooksul.

Kavandatud kasutus

Pulssokstimeeter on korduvalt kasutatav seade, mis on ette ndhtud
hapnikusisalduse ja pulsisageduse pisteliseks mddtmiseks tdiskasva-
nud patsiendi sérmest.



Kavandatud kasutaja

Vastundidustused

Pulssokstimeetrit tohivad kasutada tervishoiutostajad ja tava-
kasutajad.

Kavandatud patsient

Pulssokstimeetrit kasutatakse tdiskasvanutel.

Ndidustused

Pulssokstimeetri abil saab efektiivselt hinnata ja ennustada vere
hapnikusisaldust kehas mitteinvasiivse toimingu abil. See véimaldab
jalgida hingamisfunktsiooni.
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Seade ei ole mdeldud kasutamiseks jargmistel juhtudel:
Pulssokstiimeetrit ei tohi paigaldada vigastatud kudede piirkonda.
Mitte kasutada vere hapnikusisalduse mddtmiseks huperkineetilistel
patsientidel.

Mitte kasutada vere hapnikusisalduse mddtmiseks kehva verevarus-
tusega seisundite korral.

Seadistamine

Pé&rast oksumeetri valja llitamist vajutage toitenupule the sekundi
jooksul, et siseneda seadistamisliidesesse. Vajutage Uhel korral
nupule seadistuste vahel valimiseks, hoidke nuppu sekundi jooksul all
kehtivate heli sees/vdljos seadistuste véi teiste parameetrite muutmiseks.



Sea meeldetuletus % Sea lavendid * Juhised kasutamiseks
Heli meeldetuletus on SpO2 Hi 100 L me . .
Piiks off SpO2 Lo 9% 1. Pange kaks AAA patareid digesti patareipesasse.
Demo off PRHi 130 2. Pistke tiks sérm pulssokstimeetri sérmeavasse.
Taasta ok PRLoS o . p -
Heledus 4 +/- +
Valju Valju Markus: Sérmekitine pind peab jadma sérmeavas tlespoole (seal

. ) - . ) o on andur). Samuti tuleb sérm pista 16puni sérmeavasse, vastasel
1. Kasutajat teavitav helisignaal kdlab, kui vere hapnikusisaldus on korral on madtmistulemus ebatépne.

seadistatud lavendist véiksem.

2. Kasutajat teavitav helisignaal kdlab, kui pulsisagedus on seadis-
tatud lavendist suurem.

Markus: Helisignaali funktsiooni kasutatakse vaid meeldetuletusena
kasutajale, et nad kontrolliksid oma vere hapnikusisaldust, mitte alarmi
eesmargil. Alati, kui kasutajal on kahtlusi seoses oma vere hapnikusi-
saldusega, tuleb neil vere hapnikusisaldust aegsasti kontrollida.

3. Vajutage pulssokstimeetri sisse lulitamiseks toitenupule.
4. Mobtmise ajal ei tohi keha ega kdsi variseda.
5. Vaadake ekraanilt t&pseid kuvatud andmeid.
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Markused:

+ Kui sérm on okstimeetri sees, peab sérmekitine pind olema
Ulevalpool

+ Tulemused véivad olla valed, kui te ei pista sérme hoolikalt [dpuni
okstimeetri sisse.

+ OksUimeetri sees sérme puudutava silikoonpinna puhastamiseks
kasutage meditsiinilist alkoholi. Puhastage sérme alkoholiga enne ja
pdrast méatmist. (Okstimeetri sisepinna silikoonkint on meditsiiniline
silikoon, mis ei sisalda toksilisi aineid ega kahjusta nahka.)

Toote lisatarvikud

1. Pulssokstimeeter -1tk
2. Kasutusjuhend -1tk
3. Tasku -1tk

4. Patareid (AAA) -2 tk

Patareide paigaldamine

Pange patareipesasse kaks AAA patareid, jdlgides nende polaarsust.




Mdrkused:

+ Patareid peavad olema paigaldatud 6ige polaarsusega, vastasel
korral véite rikkuda seadme

* Palun eemaldage okslimeetrist patareid, kui seda ei ole kavas
kasutada pikema aja jooksul

+ Seadet tuleb hoida laste eest kaitstud kohas, sest vaikesed osad
nagu patareid vdivad péhjustada laste ldmbumist

Puhastamine ja desinfektsioon

1. Puhastamine
Seadet tuleb regulaarselt puhastada.
Kui see on tugevasti ma&rdunud voi kui teie asukohas on palju tolmu
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jaliiva, tuleb seadet puhastada sagedamini.

Soovitatav puhastusvahend on:

Etanool (70%)

Seadme puhastamisel pidage kinni jargmistest reeglitest:

+ Lulitage pulssokstimeeter vdlja

+ Puhastage ekraani pehme puhta lapiga, mida on niisutatud klaasi-
puhastusvahendiga

* Puhastage seadme vélispinda ja andurit pehme lapiga, mida

on niisutatud puhastusvahendiga

» Parast puhastamist puhkige vajadusel kuiva riidelapiga dra kogu
puhastuslahus

+ Laske seadmel kuivada jahedas, hea dhuvahetusega kohas
Seadme rikete valtimiseks pidage kinni neist reeglitest:




Ettevaatusabinéud

+ Alati lahjendage vahendit vastavalt tootja juhistele voi kasutage
véikseimat véimalikku kontsentratsiooni

+ Arge kastke seadet vedeliku sisse

+ Arge valage vedelikku seadmele ega selle tarvikutele

+ Arge kunagi kasutage abrasiivseid materjale (nt terasvill véi hdbe-
daopuhastusvahend) ega erosiivseid puhastusaineid (nt atsetoon véi
atsetoonipdhised puhastusained)

+ Kui vedelikku pritsib seadmele, votke thendust meiega véi oma
teeninduspersonaliga

2. Desinfektsioon

Pulssokstimeetrit tuleb enne desinfitseerimist puhastada. Soovitatav
desinfitseerimisvahend on 70% etanool. Desinfektsioonisammud
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on samasugused nagu puhastamisel. Arge desinfitseerige seadet
kérgel temperatuuril / suurel rdhul olevate desinfitseerivate goasidega.

Mitte kunagi drge kasutage desinfitseerimiseks etuleenoksiidi
ega formaldehttdi.

Garantii

Seadmele kehtib piiratud garantii 2 aastat alates ostukuupdevast
kehtiva ostukviitungi alusel. Garantii ei kata kahjustusi, mis tulenevad
seadme ebadigest kasutamisest voi kuritarvitamisest. Patarei ja
pakend ei kuulu garantii alla. Garantiitingimusi Uletavad nduded,

sh kahjunéuded on vdlistatud. Kui te leiate, et seade on katki ja ei
toota digesti, kontrollige palun patareisid, enne kui pddrdute apteeki
voi mutgikohta.




TEENINDUS JA HOOLDUS Spetsifikatsioonid
1. Asendage patareid aegsasti uutega, kui ekraanil kuvatakse 1. Ekraani tiitp: OLED.
tUhjeneva patarei simbol. 2.5p02:

2. Puhastage okstimeetri sérmeotsaga kokku puutuvat pinda enne
selle kasutamist uuringuks.

3. Kui okstimeetrit ei ole plaanis kasutada pikemat aega, votke
patareipesast patareid valja.

4. Kdige parem on hoida seadet kohas, kus Umbritseva keskkonna
temperatuur on -20°C~50°C ja suhteline dhuniiskus on 10%-95%.

5. Seadet on soovitatav hoida alati kuivas kohas. Marg keskkond
voib lihendada seadme kasutusiga ja selle isegi rikkuda.

6. Valtida seadme hoidmist otsese pdiksevalguse kdes.

7. Valtida ligset kokkupuudet radioaktiivse, infrapuna- véi ultravio-
lettkiirgusega.

8. Palun jargige kohalikke eeskirju kasutatud patareide hévitamisel.
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Ma6tmisvahemik: 0%-100%

Kuvatav vahemik: 35%-100%

Resolutsioon: 1%

Tapsus: £2% vahemikus 70%-100%; alla 70%: ei ole madratletud.
3. Pulsisagedus:

Modtmisvahemik: 25 - 250 166ki minutis

Resolutsioon: 1166k minutis

Tapsus: £ 2 [66ki minutis

Pulsi tugevus: tulpdiagramm




4. Perfusiooni indeks: Temperatuur: 10°C- 40°C

Maatmisvahemik: 0%~50% Ohuniiskus (mittekondenseeruv): 15%-95%
Resolutsioon: 1% Ohuréhk: 70 kPa-106 kPa

Tapsus: 0,1%(0%~1%); 1%(1%~20%); >20%: ei ole m&dratletud. 8. Sailitamise / transpordi tingimused

5. Vojalik toitevéimsus: Kaks AAA leelispatareid Temperatuur: -20°C - 50°C

Toite tarbimine: 30mA (normaaltingimustes) Ohuniiskus (mittekondenseeruv): 10%-95%

Tuhjeneva patarei sumb?\: Kuli patarei voltaaz on 19V + 0,2 V, lulitub Ohurdhk: 70 kPa-106 kPa
okstimeeter automaatselt vélja & &ty : . . 029
Patareide kasutusiga: Kaks A/JAA 1,5V, 600 mA leelispatareid tagavad 9' Mootm\stu\emufe.d kehva verevarustusega seisundite korral: 0,3%.
pideva t&6 kuni 24 tunniks. 10. Ohutusalane fiigitus

6. Mé6dud: pikkus-laius-kdrgus: 63 mm x 36 mm x 39 mm E_Iektr!loog| _vostc_me kaitse:

Kaal: 43 g (ilma patareideta) E'lsem}f]?‘ toiteallkas ‘

7 Néuded keskkonnale: ektriloogivastane kaitsetase:

BF-titipi rakendusosa (mitte-defibrillatsioonikindel)
20



Todreziim: pidev t66

Plahvatusohu vastane kaitsetase: IP22

. Maksimaalsete lainepikkuste vahemik:

punane valgus: 660 nm / infrapunakiirgus: 905 nm

13. Kasutusiga: Kaks aastat

14. Uhendusreziim: Bluetooth 4.2

Markus:

1. SpO2 ja pulsisageduse t&psus on hadavajalikud omadused.

2. Seadmel puudub alarmfunktsioon SpO2 véi pulsisageduse vadr-
tuste flsioloogilise haireseisundi tuvastamiseks.

3. Andmete uuendamise kestus ei ole kohaldatav, sest nditude
saatmist antud seadmest teistesse seadmetesse nende kuvamiseks
ei ole selle seadme puhul ette néhtud.
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4. Okstimeeter on méeldud pisteliseks kasutamiseks, kasutussage-
dus ei ole madratletud.

Andmete graafilised punktdiagrammid

Testmudel AOJ-708 Testmudel AOJ-708
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Joonis 1. Bland-Altmani Sp02-SaO2 diagramm
Joonis 2. Méddetud andmete regressioonijoon



SpO02 ndidu téesuse hindamine

Te saate kontrollida PLETH-lainekuju kvaliteeti ja SpO2 védrtuste
stabiilsust patsiendiekraanil, et hinnata, kas andur toétab korralikult
ja kas SpO2 ndidud on tdesed. Kasutage SpO2 mddtmistulemuste
tdesuse hindamisel alati mélemat nditu samaaegselt.

MARKUS:

1. SpO2 tapsust on valideeritud inimuuringutes, kus seda vorreldi
CO-oksumeetriga méddetud arteriaalsete vereproovidega.
Pulssokstimeetri mddtmistulemused on statistiliselt hajutatud, vaid
ligikaudu kahe kolmandiku médtmistulemuste puhul voib eeldada, et
need jadvad CO-okstimeetri mddtmistega vorreldava ettendhtud
tdpsuse piiridesse. Uuringutes osalenud vabatahtlike populatsioon
koosnes kohalikest tervetest meestest ja naistest vanuses 18 kuni 46
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aastat, kelle naha vérvus oli varieeruv ning tdpsust ei ole véimalik
hinnata funktsionaalse testija poolt.

2. Pulsisageduse t&psuse andmed on saadud vérdlusest pulsisage-
dustega, mis genereeriti arteriaalse hapniku simulaatoril (samuti
elektrooniline pulsisimulaator).

3. Uldiselt naitab SpO2 PLETH-laine kvaliteet andurini jéudnud
valgussignaalide kvaliteeti. Kehva kvaliteediga laine t&hendab, et
signaali tdesus on vaiksem. Teisest killjest nditab signaali kvaliteeti
ka SpO2 vadrtuste stabiilsus. Erinevalt fuusilistest teguritest tingitud
SpO2 néitude muutumisest tulenevad ebastabiilsed SpO2 naidud
sellest, et andur vétab vastu hdireid sisaldavaid signaale. Eespool
nimetatud probleemid véivad olla tingitud patsiendi likumisest,
anduri valest paigaldusest vai anduri rikkest. Téeste SpO2 mddtmis-
tulemuste saamiseks putdke piirata patsiendi likumist uuringu ajal.




Torkeotsing

Probleem

Vaimalik pohjus

Lahendus

Seadet ei saa
sisse |tlitada.

Patareid on tuhjad voi

Palun asendage patareid.

peaaegu tiihjad.

Patareid on valesti Paigaldage patareid
paigaldatud. Sigesti.

Rike seadme t66s. Palun poérduge kohaliku

teeninduskeskuse poole.

Ekraan [tlitub jarsku
valja.

Seade on program-
meeritud automaatselt
vélja lulituma 8 sekundi
parast, kui puudub ige
flsioloogiline signaal.

See on normacine

Patareid on peaaegu
tlhjad.

Palun vahetage patareid.

Spo2 ja pulsisagedust ei
kuvata stabilselt.

Mingid esemedjdidette | Kontrollige jo puhas-

valguse teele valgus- tage anduri sisemust,

dioodist fotodetektorini. eriti molemat anduri
akent.

S6rm vdrises voi Pudke olla md6tmise

patsient ligutas.

ajal likumatult paigal.
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S6rm ei ole piisavalt
kaugel okstimeetri sees.

Pange sorm Gigesti ja
proovige uuesti.

S6rm on liiga suur véi
liga vaike.

Valige mddtmiseks so-
biva suurusega sérm.

Liiga valge keskkond. Valtige liga eredat
valgustust.
Pulsisageduse MéG6tmistulemus on

vaartused kdiguvad
tstikliliselt.

normaalne, aga pat-
siendil on artitmia.

Spo2 ja pulsisagedust
eikuvata Gigesti.

Sorm ei ole Siges
asendis.

Pange sorm Gigesti ja
proovige uuesti.

Patsiendi Spo2 on ku-
vamiseks liiga véike.

Proovige uuesti; kui
olete kindel, et seade
té6tab laitmatult,
poorduge diagnoosi-
miseks haiglasse.

Pulsi helisignaali ei saa
valja ldlitada.

Nupp ei to6ta.

Kontrollige nuppu ja
vajutage uuesti.

Te ei vajutanud piisavalt
kaua.

Hoidke nuppu all 2 ~3
sekundi jooksul.
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18. Lisa 1 Teave EM vastavuse kohta

Juhised ja tootja

lal -
= elektr g

Pulssokstimeeter on ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromag-
netilises keskkonnas. Klient v6i mudeli AOJ-70B kasutaja peab tagama, et
seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Elektromagnetiline keskkond -

Kiirgus Vastavus juhise
RF kiirgus 1.rihm Pulssoksimeeter kasutab RF energiat
CISPRTI Uksnes sisemiste funktsioonide tarbeks.

tdendoliselt ei pohjusta hdireid ldheduses
olevate elektroonikaseadmete t66s.

Seega on RF kiirgus vaiga tagasihoidiik ja

RF kirgus Klass B Pulssokstimeeter sobib

CISPRT kasutamiseks kdigis asutustes,
sh kodumajapidamistes ja
kohtades, mis on vahetult
Uihendatud avaliku madalpinge
elektrivorguga, mis varustab
kodumajapidamise hooneid.

Harmooniline kirgus Eiole Eiole

IEC61000-3-2 kohaldatav kohaldatav

Pingekoikumised / Eiole

vareluskiirgus kohaldatav

IEC61000-3-3
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Juhised ja tootja dekl - elek tiline hairingukindl Elektriline kilre siirde-/ Ei ole kohaldatav Ei ole kohaldatav
Pulssokstimeeter on ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromag- Z?ggmgf JEC
netilises keskkonnas. Klient voi pulssokstimeetri kasutaja peab tagama, et
seadet kasutatakse sellises keskkonnas.
. i ole kohaldat Ei ole kohaldaty
Héirekindluse | IEC60601 Vastavus- | Elektromagnetiline Ligpinge o fonaatar Holetonacatar
test testitase tase keskkond - juhised EC 61000-4-5
Pérandad peavad Ei ole kohaldatav Ei ole kohaldatav
olema puidust, betoonist Pingelohud,

Elektrostaatiine Egnﬁ\ékt Egrft\ékt véikaetud keraanniiste pingekatkestused

lohendus [ESD) | £2kV, 24KV, | £2kV, 4Ky, | Plactidega.Kui Ja pingekdikumised

EC4i000-4-2 | 8KV, ¥5kV' | 8Ky, sky’ | POrandadon kaetud toitevorgu sisendlinidel

Bk 3k stinteetilise materjaliga, IEC 61000-4-T1

peab suhteline Ghuniiskus
olema vahemalt 30 %.
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Vorgusageduse | 30A/m 30A/m
magnetvali 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
Edastatav RF Eiole Eiole
IEC61000-4-6 kohaldatav kohaldatav
Kiiratav RF 10V/m 0V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 80 MHz -
27GHz 27GHz
80 % AM 80 % AM

TkHz juures

TkHz juures

Vérgusageduse
magnetvaljad peaksid
olema tasemel, mis on
iseloomulikud tava-
parasele asukohale
tavalise biroo voi
haigla keskkonnas.

MARKUS: UT on vahelduwoolu pinge enne kasutamist testimisel
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Juhised ja tootja deklaratsioon - elek tiline hdiringukindlus

Pulssokstimeeter on ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi pulssokstimeetri kasutaja peab tagama, et seadet kasutatak-
se sellises keskkonnas.

Kiirguslik RF IEC 6100 | Testisagedus | Sagedusala Teenus Modulatsioon | Maksi- Kaugus | IEC Vasta-
0-4-3 (KORPUSE MHz) (MHz) maaine (m) 60601-1-2 | vustase
PORDI HAIREKINDLUS voimsus testitase (v/m)
juhtmeta RF sidesead- (W) (V/m)
mete suhtes: katse .
spetsifikatsioonid) 385 380 - 390 TETRA 400 Pulsimodulat- | 18 03 2 2
sioon 18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FMt 5kHz 2 03 28 28
kérvalekalle
FRS 460 TkHz siinus
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Kiirguslik RF [EC 6100 | 710 704 - 781 LTE Band 13,17 Pulsimodulat- | 0,2 03 9 9
0-4-3 (KORPUSE sioon 217 Hz
PORDI HAIREKINDLUS | 745
juh RF sidesead
mete suhtes: katse 780
spetsifikatsioonid)
810 800 - 960 (GSM800/900, TETRA 800, iDEN | Pulsimodulat- | 2 03 28 28
sioon 18 Hz
870
930 820, CDMA 850, LTE Band 5
1720 1700 - 1990 GSM1800; CDMA1900; Pulsimodulat- | 2 03 28 28
GSM1900 ; DECT ; LTE Band 1,3, sioon 217 Hz

425, UMTS
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Kiirguslik RF IEC 6100
0-4-3 (KORPUSE
PORDI HAIREKINDLUS
juhtmeta RF side-
seadmete

suhtes: katse
spetsifikatsioonid)

1845

1970

2450 2400 - 2570 Bluetooth, WLAN, 802.11b/g/n, | Pulsimodulat- | 2 03 28 28
RFID 2450, LTE Band 7 sioon 217 Hz

5240 5100 - 5800 WLAN 8021 a/n Pulsimodulat- | 0,2 03 9 9

sioon 217 Hz
5500
5785

30




V6imalikud probleemid ja lahendused

Juhised ja tootja dekl - tiline hairi
Kiirguslik RF Testisagedus| Modulatsioon | IEC 60601- | Vostavustase " . ..
IEC61000-4-39 T-2testitase | (A/m) Probleemid | Véimalik pohjus Lahendus
KORPUSE PORDI
L igREIEIfIDLSS (A/m) Okstimeetril ei 1. S6rm ei ole anduri ja 1. Kontrollige, et sérm asub
Iahimagnet- kuvata vere hap- | valgusdioodi vahel. tapselt anduri ja valgus-
véljade suhtes: nikusisaldust ja/véi | 2. Kasutaja verevarustus on | dioodi vahel.
katse spetsi- 30kHz cw 8 8 pulsisagedust. liga kehv ja okstimeeter ei | 2. Kontrollige, et miski ei
fikatsioonid) suuda seda tuvastada. takista verevoolu.
134,2 kHz Pulsimodulat- | 65 65
sioon 2.1kHz
Sp02 véi 1. S6rm ei ole anduri ja 1. Kontrollige, et sorm asub
- - pulsisageduse valgusdioodi vahel. tapselt anduri ja valgus-
1356 kHz P.“'S‘mé’g;'Et s s kuvamine on 2. Kasutaja liigutas sérme dioodi vahel.
sioon SUkrz ebathtlane. ja/voi keha. 2. Kontrollige, et patsient
on modtmise ajal paigal.
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Oksiimeetrit ei saa

1. Patareid on tihjod.

1. Asendage patareid.

mingit signaali 15 sekundii
jooksul, ltlitub see
automaatselt vélja.

2. Patareid on tiihjod.

sisse lUlitada 2. Potareid e ole Gigesti 2. Po\un vt \éik‘Z%J, )
paigaldatud. kuw_dos patareid digesti
paigaldada.
3. Oksiimeeter on katkijo/ | 3, Péérduge levitaja poole.
Voi rikutud.
Ekraan kustub ékki | 1. Kui oksUmeeter ei saa 1. See on normaalne.

Lihtsalt llitage pulss-
okslimeeter uuesti sisse.

2. Asendage patareid.

kahtlete mis tahes médtmistulemuse digsuses, kontrollige kasutaja
elulisi néitajoid ménel muul viisil; seejdrel veenduge, kas okstimeeter
t66tab korralikult. Arge pihustage, valage ega pritsige mingit
vedelikku okstimeetrile, selle tarvikutele, thendustele, lUlititele ega
korpuse avaustele, sest see véib okslimeetrit kahjustada.

Okstimeetri sees ei ole kasutaja poolt hooldatavaid osi. Katet
tohib eemaldada vaid professionaalne teeninduspersonal. Kui te
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Stumbolite téhendused

Stimbol

Tahendus

(]

BF-tttipi rakendusosa

Alarmi vaigistamine

Lugege kasutusjuhendit

2 Kaitstud tahkete voorkehade eest suurusega 12,5 mm @ ja

1P22 enam; 2 kaitstud vertikaalselt langevate veetilkade eest
A Ertevaatust KORPUSE kalde korral kuni T5°
% Sp02 Hapniku saturatsioon dl TootmiskuupGev
@ /min | Puisisagedus ROHSs | RoHS-margis
ﬁ Seade tuleb parast kasutusaja I6ppu soata eriasutusse vas- C € 0123 CE-mérgis
{ tavalt kohalikele eeskirjadele seadmete pérast kasutusiga
- eraldi kogumiseks. M Tootja
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Volitatud esindajo Euroopa Uhenduses

Meditsiiniseade

Volitatud esindaja Sveitsis

Importija

Ringlussevotu koondstimbol

Partii kood

AN

Levitaja
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Markus: kasutusjuhendis olevad illustratsioonid véivad veidi erineda tegeli-
kust toote vélimusest.
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S8 LIVSANE
Pulsoksimetras

Naudojimo instrukcijos

Modelis: AOJ-70B
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o I N Garantija 52
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Trumpas priekinio skydelio aprasymas

Perfuzijos

Baterijos
indeksas

indikatorius

Deguanies

simbolis
\édmmuotgs %Sp02 Pcul%pn !
pnes%\:\?\'\jrfg 6.0 |jungimas
Ahhbhkbk Ismatuotas

pulso daznio

Pletizmograma rodmuo

Rodoma pulso pletizmograma atitinka naudotojo pulso tvinksn;.

Pletizmogramos aukstis rodo naudotojo pulso stiprumg.

%Sp02 @ PR bpm)

96°% 75

hhhhhhh

%SpO2 i PR bpm

967 75

%Sp02 m PR bpm|

wdg yd i 20ds%

96,75

39

5496

(L] |
o o »
mg\lgmg
= (J'Iam°\=
o] c [LLL
2 )
S o%m\cw
50" "%

Oksimetras palaiko daugiakryptj ekrang. Ekrane gali bati rodo-
mas i§matuotas rodmuo, pulso banga ir stulpeliné diagrama.




ESpO2% DEMESIO:
Stulpeliné diagrama yra signalo nepakankamumo indikatorius: kuo
aukstesné stulpeliné diagrama, tuo stipresnis impulsas. Kai stulpeliné

%SpO2 @ PR bpm

—— PI% --—- PR bpm| diagrama nerodo tolygiy tvinksniy, tuo metu gali sumazéti iSmatuoto
- rodmens tikslumas. Kai stulpeliné diagrama rodo tolygius tvinksnius,
- nuskaitytas iSmatuotas rodmuo yra tiksliausios.
=P1% . .
= Bendrasis aprasymas
(Netinkamo signalo ekrano sgsaja) DegL_Jonies priso_tinimos yra oksihemoglobino (HbO2) i_r bendros hemq—
i R o L ) globino (t. y. oksihemoglobino + redukuoto hemoglobino) koncentraci-
Kai kraujo prisotinimo deguonimi ir pulso daznio signalai yra nepa- jos kraujyje santykis. Tai yra svarbus fiziologinis parametras, susijes su
kankami, iSmatuoti rodmenys nerodomi. kvépavimu ir kraujotaka.

Sis pulsoksimetras yra mazas, nediojamas, neinvazinis ir paprastas naudoti.
Norint iSmatuoti SpO2 ir pulso daznj, naudotojui tereikia | kamerq kiti pirstq.
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Oksimetras gali bati naudojamas sveikatos priezidrai namuose.

Deklaracija

Sios priemones EMC atitinka IEC40601-1-2 standartq. Medziagos, su
kuriomis naudotojas galli liestis, néra toksiskos ir neveikia audiniy bei
atitinka 1ISO10993-1, 1ISO10993-5 ir ISO10993-10.

Matavimo principas

Deguonies prisotintas kraujas daugiausia sugeria 905 nm (artimosios
infraraudonosios spinduliuotés) $viesq, o kraujas, kuris néra prisotintas
deguonimi, daugiausia sugeria 660 nm $viesq (raudongjq dviesq).
Pulsoksimetras veikia praleisdamas raudonosios ir infraraudonosios
$viesos pluostq per pulsuojantj kapiliary tinklg ir jutikliu matuoja i§
audiniy sklindangios raudonosios ir infraraudonosios $viesos kiek|.
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Siekiant padidinti tikslumg, oksimetras naudoja patentuotq algoritmg
duomenims i$ pulsuojancio arterinio kraujo rinkti ir pasalina lokalius
trikdzius i$ audiniy. Tada pagal Beer-Lambert désnj apskaiciuojoma
santykiné viesos, kurig sugeria oksihemoglobinas (HbO) ir deoksi-
hemoglobinas, absorbcija ir gaunamas kiekybinis naudotojy oksi-
hemoglobino bklés rodmuo, t. y. deguonies prisotinimo lygis (SpO2).
Dél pulsoksimetro jautrumo matavimo metu pirstas turi nejudéti. Sig
priemong rekomenduojama naudoti matavimui pries sportavimg
arba po jo. Priemonés nenaudokite nuolatiniam stebéjimui.

Sviesos
pluosto
jutiklis

Sviesq
skleidziantis
diodas



Saugumo informacija

Apie bet kokj sunky incidentg, susijusj su priemonés naudojimu, reikia
pranesti gamintojui ir kompetentingai Salies institucijai.

PAVOJUS:

Nurodo gresiantj pavojy, kuris, jei jo nebus iSvengta, sukels mirtj arba
sunky suzalojima.

Pavojai

Néra jokiy pavojy, apskritai susijusiy su priemone.

Atsargumo priemonés

1. Si priemoné neturi jspéjimo funkcijos.

2. ligalaikio naudojimo atveju arba dél naudotojo sqlygy gali prireikti
periodiskai keisti jutiklio padét;. Keiskite jutiklio padétj ne reciau kaip
kas 2 valandas ir patikrinkite odos vientisumg, kraujotakos bakle ir
sulygiavimo tinkamuma.

3. Nors dalis, kuri turi liestis su Zmogaus kanu, buvo jvertinta biologi-
niu pozidriu ir biologinis saugumas atitinka standartinius reikalavi-
mus, labai nedaugeliui Zzmoniy gali pasireiksti alerginés reakcijos ir
pacientai, kuriems pasireiskia alerginés reakcijos, turéty nedelsdami
nustoti naudoti Sig priemone.

4. Pulsoksimetrijos matavimy tikslumaq gali neigiamai paveikti stiprus
aplinkos apsvietimas. Matavimo metu reikia vengti tiesioginés
Sviesos (pvz., chirurginio apsvietimo ar saulés spinduliy).

5. NeiSardykite, nemontuokite ir netaisykite priemonés neturédami
tam jgaliojimy. Nezitrékite tiesiai | $viesq skleidziancias priemones,
nes jos gali pakenkti akims.

6. Didziausia kraujo deguonies zondo ir su Zmogaus kiinu besilie-
¢iancio pavirsiaus temperatdra nevirija 41°C, matuojont temperatd-
ros matavimo priemone.




7. Priemonés deguonies kraujyje bangos forma buvo normalizuota.

8. Duomeny atnaujinimo periodas yra trumpesnis nei 30 s, 0 duomeny
vidurkio nustatymas ir signaly apdorojimas turi jtakos SpO2 ir pulso
daznio rodymui: kraujo prisotinimo deguonimi (SpO2) ir pulso daznio
(PD) vertés, rodomos oksimetre, yra vertés, gautos apskaiciavus ir
nustacius vidurkj i$ keliy duomeny rinkiniy, gauty per nustatytq laiko-
tarpj. Duomenys apskaiciuojami vieng kartq kiekvienai pulso bangai,
ir Sie duomenys yra viena realiuoju laiku gaunama deguonies kiekio
kraujyje ir pulso daznio verté. Duomeny vidurkio apskaiciavimo
metodas yra susijes su pulso daznio rodmeniu; kai pulso daznio rod-
muo yra mazesnis nei 50 tvinksniy per minute, vidurkis apskaiciuojamas
naudojant paskutiniy 12 sekundziy duomenis, kai pulso daznio rodmuo
yra nuo 50 iki 120 tvinksniy per minute, vidurkis apskai¢iuojamas
naudojant paskutiniy 8 sekundziy duomenis, o kai pulso daznio rod-
muo yra didesnis nei 120 tvinksniy per minute, vidurkis apskaiciuoja-
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mas naudojant paskutiniy 6 sekundziy duomenis. Rodomos kraujo

prisotinimo deguonimi ir pulso daznio vertés yra atnaujinamos 1
sekundés intervalais.

9. Priemonés nerekomenduojama naudoti fizinio kravio metu ir ji
netinka nuolatiniam pacienty stebéjimui.

10. Nenaudoti hipoperfuzijos oksimetrijai. Venos tvink&ioja ritmiskai.

|SPEJIMAS

Nurodo galimg pavojy arba nesaugiq praktikg, kurie, jei jy neisven-
giama, gali sukelti mirtj arba sunky suzalojimg.

|spéjimai

1. Sprogimo pavojus - NENAUDOKITE $ios jrangos aplinkoje, kurioje
yra lengvai uzsideganciy medziagy, pvz., anestetiky.




2. NENAUDOKITE jrangos, kai pacientui atliekamas magnetinio
rezonanso arba kompiuterinés tomografijos tyrimas.

3. Nenaudokite $ios priemonés $alia aktyvios aukstyjy dazniy
chirurginés jrangos arba nuo radijo daznio spinduliy apsaugotoje
magnetinio rezonanso medicininés jrangos patalpoje, kur elektro-
magnetiniy trikdziy intensyvumas yra didelis.

4. Reikéty vengti naudoti ig jrangq greta kitos jrangos arba padétq
ant jos arba po ja, nes tai gali lemti netinkamg veikimg. Jei toks
naudojimas yra batinas, $ig jrangq ir kitg jrangq reikia stebéti, kad
baty jsitikinta, jog jos veikia normaliai.

5. Negiojama radijo daznio komunikacijos jranga (jskaitant peri-
ferine jrangq, pvz., antenos kabelius ir i¥orines antenas) turi bati
naudojama ne mazesniu kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet
kokios prietaiso dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius.
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Kitu atveju gali pablogéti jrangos veikimas.

6. |ranga NERA skirta naujagimiams ir kidikiams, o paciento pirsto
storis turéty bati nuo 8 iki 25,4 mm.

7. Rekomenduojama jrangq patikrinti prie$ pradedant jg
naudoti, o pastebéjus akivaizdZiy pazeidimy, nutraukti jrangos
naudojima.

8. Naudojant jrangg nuolat, gali atsirasti diskomfortas ar skaus-
mas, ypac pacientams, kuriems sutrikdoma mikrocirkuliacija;
rekomenduojoma, kad jranga nebdty naudojoma ant to paties
pirsto ilgiau nei 10 minuciy.

9 Kai kuriems pacientams reikia atidziau apzidréti matavimo
vietq, nes oksimetras negali bati dedamas ant edemos apimtos
ar pazeistos vietos.




10. Si priemoné yra tik pagalbiné klinikings diagnostikos jranga.
Jrangoje rodomi fiziologiniai duomenys yra tik informacinio

pobldzio ir negali bati tiesiogiai naudojami diagnozei interpretuoti.

1. Nerekomenduojama jrangos naudoti auksto daznio aplinkoje,
pvz., kai naudojama elektrochirurginé jranga.

12. rangos negalima panardinti j skystj.

13. Saugokite, kad vaikai nepraryty jrangos arba jos priedy.
Priemones naudojancius vaikus turi prizidréti suaugusieji.

14. Laikykités vietiniy taisykliy ir perdirbimo instrukcijy dél jrangos
ir baterijy tvarkymo ar perdirbimo.

15. Naudojimo metu negalima jokia priezidra ar aptarnavimas.
16. Naudotojams NEGALIMA priziaréti jrangos patiems.

17. rangoje NERA kei¢iamy komponenty.
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ATSARGUMO PRIEMONES:

Nurodo galimq pavojy arba nesaugiq praktikg, kurie, jei jy neidven-
giama, gali sukelti nedidelj asmens suzalojimq arba priemonés /
nuosavybés pazeidimg.

Atsargumo priemonés

|ranga yra skirta matuoti procentinj funkcinio hemoglobino prisotini-
mgq deguonimi arterijoje. Veiksniai, kurie gali pabloginti pulsoksimetro
veikimg arba sumazinti matavimo tikslumg, yra idvardyti toliau.

+ Pulsoksimetro negalima uzdéti ant tos pacios rankos, ant kurios yra
kraujospdzio manzeté ar kurioje yra arterinis kateteris arba infuziné (-¢és)
linija (-os) (intraveniné (-s))

* Pernelyg didelé 3viesa, pavyzdziui, saulés $viesa arba tiesioginis
namy apsvietimas

* [rangoje esanti drégmé




+ Pirsto dydis virsija rekomenduojamg dyd]

+ Prasta pulso kokybé

+ Veninis pulsavimas

+ Anemija arba maza hemoglobino koncentracija

+ Naudojamas indocianino Zaliasis ar kiti intravaskuliniai dazai
+ Karboksihemoglobinas

+ Methemoglobinas

+ Dirbtiniai nagai arba nagy lakas

+ Disfunkcinis hemoglobinas

+ Per dideli judesiai tyrimo metu gali lemti neteisingus rodmenis
+ Netinkama uzdéjimo padétis gali lemti neteisingus rodmenis
[rangos skleidziama $viesa (infraraudonieji spinduliai yra nematomi)
yra kenksminga akims, todél naudotojas ir techninés priezidros
specialistas neturi zidréti j Sviesq
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PASTABOS:

1. Pacientas yra numatytas naudotojas ir jis gali saugiai naudotis
visomis funkcijomis.

2. Laikykités vietiniy taisykliy ir perdirbimo instrukcijy dél priemonés ir
jos komponenty, jskaitant baterijas, tvarkymo ar perdirbimo.

Komponentai
Oksimetrg sudaro zondas, elektrinés grandinés, ekranas ir plastikinis
korpusas.




PASTABOS:
+ Zondas - tai jrangos, j kurig kisamas pirstas, viduryje esanti anga
+ Zondas yra dalis, kuri lieciasi su pacientu

Priemonés savybés

+ Lengvas, nediojamas ir patogus naudoti

+ OLED ekrane rodomas pulso daznis, SpO2, perfuzijos indeksas

+ Didelio rifto ekranas. I8sikrovusios baterijos indikatorius

+ Automatinis issijungimas, jei signalas neaptinkamas 15 sekundziy

Numatytasis tikslas

Pulsoksimetras yra daugkartinio naudojimo priemoné, skirta suau-
gusiesiems kraujo prisotinimui deguonimi ir pulso dazniui patikrinti
naudojant pirstq.
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Numatytasis naudotojas

Pulsoksimetrg gali naudoti sveikatos priezitros specialistai ir nespe-
cialistai.

ar

Numatytasis pacientas

Pulsoksimetras naudojamas suaugusiems pacientams.

Indikacijos

Pulsoksimetras gali neinvaziniu badu efektyviai jvertinti ir prognozuo-
ti deguonies koncentracijq kraujyje periferinése kano vietose. Tai
leidZia stebéti kvépavimo funkcijg.




Kontraindikacijos

Jis néra skirtas naudoti toliau i$vardytais atvejais:

Pulsoksimetro negalima uzdéti ant audiniy suzalojimo vietos;
Negalima naudoti kraujo deguonies kiekiui kraujyje stebéti pacientoms,
kuriems yra hiperkinezija;

Negalima naudoti deguonies kiekiui kraujyje matuoti esant hipo-
perfuzijai.

Nustatymas

Jjunge oksimetrq, sekunde paspauskite jjungimo mygtukg, kad
patektuméte | nustatymo sgsajq. Paspauskite jjungimo mygtukg
vieng kartg, kad perjungtuméte nustatymus, o jei norite pakeisti
esamus garsy jjungimo arba igjungimo ir kity parametry nustatymus,
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paspauskite mygtukqg sekunde.

Priminimo nustatymas ~ # Riby nustatymas *

Garsinis priminimas - jjungta SpO2 virs. 100

Pypséjimas igungta SpO2 apat. 9%

Demonstracija  i§jungta PD virs. 130

Atkurti OK PRapat. 5 0

Ryékumas 4 - +
13eiti 1Seiti

1. Kai deguonies kiekis kraujyje nukrenta zemiau nustatytos ribos,
pasigirsta garsinis signalas, jspéjantis naudotojq.

2. Kai pulso daznis virsija nustatytq ribq, pasigirsta garsinis signalas,
Ispéjantis naudotojq.




Pastaba: Garso funkcija naudojama tik tam, kad priminty naudotojui
patikrinti deguonies kiekj kraujyje, ir nenaudojama jokiam pavojaus
signalui.

Jei bet kuriuo metu naudotojui kyla abejoniy dél kraujo prisotinimo
deguonimi, jis turi nedelsdamas pasitikrinti deguonies kiekj kraujyje.

Naudojimo instrukeijos

1. | baterijy skyriy tinkamai jdékite dvi AAA baterijas.

2. |kiskite vieng i§ savo pirsty | pulsoksimetro kamerg.

Pastaba: Nagas turi bati nukreiptas j virsuting kamerq (kurioje yra
jutiklis). Pirstas turi bati visiskai jkistas | kamerq. Priesingu atveju
matavimas bus netikslus.

3. Paspauskite jjungimo mygtukg, kad jjungtuméte pulsoksimetrg.
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4. Matavimo metu pirStas ir kinas neturi judéti.
5. Perskaitykite reikiamus duomenis i§ rodomo ekrano.

PASTABOS:

+ Kai Jasy pirstas jkisamas j oksimetrg, nago pavirsius turi bati
nukreiptas j virSy

* Rezultatai gali bati neteising, jeigu pirstas nebus visiskai jkistas |
oksimetrq

+ Silikong, kuris oksimetre lieciasi su pirstu, valykite medicininiu spiritu,
o tyrimui naudojamgq pirstg nuvalykite spiritu pries kiekvieng tyrimg
ir po jo. (Oksimetro viduje esantis silikonas yra medicininis silikonas,
kurio sudétyje néra toksiny ir kuris nekenkia odai.)




Pakuoté PASTABOS:
. o * Baterijy poliy padeétis turi bati tinkama. Priedingu atveju priemoné
1. Pulsoksimetras - 1vienetas gali biti pazeista

2. Naudojimo instrukcijos - 1vienetas S . . . e
3. Laikymo déklas - 1 vienetas Jei oksimetras nebus naudojamas ilgq laikg, baterijas iSimkite

4. Baterija (AAA) - 2 vienetasi + Siq priemone reikia laikyti atokiau nuo vaiky, nes vaikai gali
’ paspringti mazomis dalimis, pvz., baterijy dangteliu

Baterijy jdéjimas
|dékite dvi AAA tipo baterijas | baterijy skyriy tinkama poliy kryptimi.

Valymas ir dezinfekcija

1. Valymas
Jrangq reikia reguliariai valyti. Jei Jasy jranga yra labai uztersta arba
joje yra daug dulkiy ir smélio, jranga turi bati valoma dazniau.

50



Rekomenduojamos $ios valymo preimonés:

+ Etanolis (70 %)

Valydami jrangaq, laikykités toliau nurodyty taisykliy

+ I$junkite pulsoksimetrg

+ Ekrang valykite minksta, $varia $luoste, sudrékinta stiklo valikliu

+ Nuvalykite iorinj jrangos ir zondo pavirsiy naudodami minkstq
$luoste, sudrékintg valikliu

+ Jei reikia, po valymo nusluostykite visg valymo tirpalg sausa Sluoste
+ NudZiovinkite jrangqg védinamoje ir vésioje vietoje. Norédami
i$vengti jrangos sugadinimo, laikykités toliau nurodyty taisykliy
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Atsargumo priemonés

+ Visada skieskite pagal gamintojo nurodymus arba naudokite
maziausig jmanomgq koncentracijg

+ Nemerkite jrangos j skystj. Nepilkite skys¢io ant jrangos ar priedy

+ Niekada nenaudokite abrazyviniy medziagy (pvz., plieniniy
Sveistuky ar sidabro poliravimo priemoniy) ir ésdinanciy valikliy (pvz.,
acetono ar acetono pagrindu pagaminty valikliy)

+ Jei ant jrangos issiliejo skystis, kreipkités | mus arba j savo aptar-
naujantj personalg

2. Dezinfekcija

Prie§ dezinfekuodami pulsoksimetrg, jj nuvalykite. Rekomenduojama
dezinfekavimo priemoné yra 70 % etanolis. Dezinfekavimo veiksmai yra
tokie patys kaip ir valymo. Nedezinfekuokite priemonés naudodami
aukstq temperatirg / auksto slégio dezinfekuojancios dujas.




A Dezinfekcijai niekada nenaudokite ETO arba formaldehido.
Garantija

Siai priemonei suteikiama ribota 2 mety garantija, pateikus galio-
jantj pirkimo kvitg, nuo pirkimo datos. Garantija netaikoma zalai,
atsiradusiai dél netinkamo naudojimo ar piktnaudziavimo. Garantija
netaikoma baterijoms ir pakuotei. Pretenzijos uz Sios garantijos

riby, jskaitant pretenzijas dél zalos atlyginimo, netaikomos. Jei
pastebéjote, kad priemoné yra su defektu ir veikia netinkamai, prie$
kreipdamiesi | vaisting ar prekybos vietq patikrinkite baterijas.

Priezilra ir saugojimas

1. Laiku pakeiskite baterijas, kai uzsidega iSsikrovusiy baterijy
indikatorius.
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2. Prie§ naudodami diagnostikai, nuvalykite pirsto galiuko oksimetro
pavirdiy.

3.185imkite baterijas i§ baterijy skyriaus, jei oksimetras nebus naudo-
jamas ilgq laikg.

4. Geriausia priemone laikyti tokioje vietoje, kur aplinkos temperatdra
yra nuo -20 °C iki 50 °C, o santykinis oro drégnis - nuo 10 % iki 95 %.

5. Rekomenduojama priemone visada laikyti sausoje aplinkoje.
Drégna aplinka gali sutrumpinti priemonés eksploatacijos trukme ir
netgi jg sugadinti.

6. Venkite tiesioginiy saulés spinduliy poveikio.

7 Venkite per didelés radioaktyviyjy infraraudonyjy spinduliy arba
ultravioletiniy spinduliy ap3vietos.

8. Laikykités vietos valdzios institucijy jstatymy, susijusiy su panau-
doty baterijy tvarkymu.

ar




LT

Specifikacija

1. Ekrano tipas: OLED

2.5p02:

Matavimo ribos: 0-100 %

Rodymo ribos: 35-100 %

Zingsnis: 1%

Tikslumas: £2 %, kai rodmuo 70-100 %; jei mazesnis kaip 70 % -
nenustatyta.

3. Pulso daznis:

Matavimo ribos: 25-250 tvinksniy per minute
Zingsnis: 1tvinksnis per minute

Tikslumas: £ 2 tvinksniai per minute
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Pulso intensyvumas: stulpelinés diagramos indikatorius

4. Perfuzijos indeksas:

Matavimo ribos: 0-50 %

Zingsnis: 1%

Tikslumas: 0,1%(0-1%) ; 1%(1-20 %); >20 % - nenustatyta

5. Energijos reikalavimai: dvi AAA $arminés baterijos. Energijos
sgnaudos: 30 mA (normalios). ISsikrovusiy baterijy pozymis: kai baterijy
ftampa yra 19V £ 0,2 V, oksimetras automatiskai issijungia.
Baterijos veikimo laikas: dvi AAA 1,5V, 600 mAh $arminés baterijos
gali nepertraukiamai veikti 24 valandas.

6. ISmatavimai: ilgis x plotis x aukstis: 63 mm x 36 mm x 39 mm
Svoris: 43 g (be baterijy)




7. Aplinkos reikalavimai

Temperatira: 10-40 °C

Dregnis (néra kondensacijos): 15-95 %

Atmosferos slégis: 70-106 kPa

8. Laikymo / transportavimo sglygos

Temperatira: nuo -20 °C iki 50 °C

Dreégnis (néra kondensacijos): 10-95 %

Atmosferos slégis: 70-106 kPa

9. Matavimo funkcija mazos perfuzijos sqlygomis: 0,3 %

10. Saugumo klasifikacija.

Apsaugos nuo elektros iskrovos tipas: Vidinio maitinimo jranga
Apsaugos nuo elektros iskrovos laipsnis: BF tipas- kontaktuojanti
dalis (neapsaugota nuo defibriliacijos)

Veikimo rezimas: nuolatinis veikimas
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Apsaugos nuo sprogimo pavojaus laipsnis: P22

11. Didziausio bangos ilgio diopazonas: RED: 660 nm/IR: 905 nm

12. Didziausia optiné i$vesties galia: 1,2 mW

13. Eksploatavimo trukmé : dveji metai

14. Rysio rezimas: Bluetooth 4.2

Pastaba:

1. SpO2 ir pulso daznio tikslumas yra esminiai reikalavimai.

2. Néra perspéjimo signalo, kuris galéty nustatyti su SpO2 arba pulso
dazniu susijusiq fiziologing pavojingq bakle.

3. Duomeny atnaujinimo trukmé netaikoma, nes jrenginys néra
skirtas prijungti prie kitos priemonés rodmenims rodyti.

4. Oksimetras skirtas patikrinti kraujo prisotinimui deguonimi vietoje
prireikus, jo naudojimo daznumo reikalavimai netaikomi.




Duomeny tasky grafinés diagramos

Tyrimui naudotas modelis AOJ-70B Tyrimui naudotas modelis AOJ-70B
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1paveikslas. Sp02-Sa02 Bland-Altman diagrama
2 paveikslas. ISmatuoty duomeny regresijos tiesé
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Sp02 rodmeny patikimumo vertinimas

Norédami jvertinti, ar jutiklis veikia tinkamai ir ar SpO2 rodmenys

yra patikimi, galite patikrinti pletizmogramos bangos kokybe ir
SpO2 rodmeny stabilumg paciento monitoriuje. Visada vienu metu
vertinkite Siuos du pozymius, kad jvertintuméte SpO2 rodmeny
pagristuma.

PASTABA:

1. SpO2 tikslumas buvo patvirtintas tyrimais su Zzmonémis, lyginant su
referentiniu arterinio kraujo méginiu, matavimui naudojant CO-ok-
simetrg. Pulsoksimetro matavimai yra statistiskai pasiskirste, tik
mazdaug du tre¢daliai matavimy gali atitikti specifikacijos tiksluma,
lyginant su CO-oksimetro matavimais. Tyrimy savanoriy populiacijg
sudare vietiniai sveiki vyrai ir moterys (18 iki 46 mety amziaus), kuriy




odos pigmentacija skyrési. Tikslumo negalima vertinti funkciniu
matuokliu.

2. Pulso daznio tikslumas nustatomas lyginant jj su pulso dazniu,
gautu naudojant arterinj deguonies imitatoriy (taip pat elektronin
pulso imitatoriy ).

3. Apskritai SpO2 pletizmogramos bangos kokybé priklauso nuo
jutiklio gaunamy $viesos signaly kokybés. Prastos kokybés banga
rodo, kad signalo patikimumas blogéja. Kita vertus, nuo signalo
kokybés priklauso ir SpO2 rodmeny stabilumas. Skirtingai nei dél
fiziologiniy veiksniy kintantys SpO2 rodmenys, nestabilds SpO2 rod-
menys atsiranda dél jutiklio gaunamy signaly su trukdZziais. Minétos
problemos gali kilti dél paciento judesiy, neteisingos jutiklio padéties
arba jutiklio gedimo. Norédami gauti patikimus SpO2 rodmenis,
stenkités apriboti paciento judejimg.
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Trik¢iy Salinimas

Problema Galima priezastis | Sprendimas
Baterijos idsikrové arba Pakeiskite baterijas.
beveik idsikrove.

Baterijos [détos Dar kartq jdékite baterijas.
netinkamai.

[rangat .

nejsijungia |rangos gedimas. Kreipkités | vietinj aptar-

navimo centrq.




Ekranas staiga
iSsijungia.

[ranga yra nustatyta
taip, kad automatiskai
iSsijungty per 8
sekundes, kai néra
tinkamy fiziologiniy
signaly.

Tai normalu.

Baterijos beveik i$-
sikrové .

Pakeiskite baterijas.

Rodomi SpO2 ir pulso
daznis yra nestabilds.

Signalg nuo
fotodetektoriaus ki
dviesq skleidziancio

Patikrinkite ir nuvalykite
zondo vidy, ypa¢ du
jutikliy langelius.

diodo blokuoja tam tikri

objektai.

Dreba pirétas arba Stenkités matavimo
pacientas juda. metu nejudéti.

57

Pirstas kistas
nepakankamai giliai.

|kidkite pirstq tinkamai ir
bandykite dar kartg.

Pirstas yra per didelis
arba per mazas.

Matavimui pasirinkite
tinkamo dydzio pirstq.

Per stipri aplinkos $viesa.

Venkite per stipraus
aplinkos apsvietimo.

Cikliniai pulso daznio
svyravimai.

Matavimas yra nor-
malus, 0 pacientui yra
aritmija.

SpO2ir pulsas

Pirsto padeétis néra
tinkama.

|kiskite pirstq tinkamai ir
bandykité dar kartg.




Daznis negali bdti
rodomas normalici.

Paciento SpO2 yra
per mazas, kad bty
galima nustatyti.

Pabandykite dar kartg,
kreipkités j ligoning
diagnozei nustatyti,

jei esate [sitiking, kad
[ranga veikia gerai.

Negalima i$jungti pulso
garso.

Netinkamas mygtukas.

Patikrinkite mygtukq ir
paspauskite dar kartg.

Paspaudzioma
netinkamai.

Uztikrinkite, kad
paspaudimas
trukty 2-3 sekundes.

18. 1 priedas. Informacija apie
elektromagnetinj suderinamumg

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné emisija

Pulsoksimetras yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinko-
je. Modelio AOJ-70B turétojas arba naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas bty
naudojamas tokioje aplinkoje.

Elektromagnetiné aplinka -

Atitiktis Emisija rekomendacijos
1grupé Radijo dazniy | Pulsoksimetras naudoja radijo dazniy
emisija CISPR 11 | energijq tik savo vidinei funkcijai. Todél

jo radijo dazniy bangy emisija yra labai
maza ir neturéty sukelti jokiy trukdziy Salia
esanciai elektroninei jrangai.
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Radijo dazniy emisija Bklase Pulsoksimetras gali bati nau- Rekomendacijos ir gamintoj ija - elek gnetinis atsparumas
CISPRT dojamas bet kokioje aplinkoje, Pulsoksimetras yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
iskaitant gyvenamuosius pasta- Pulsoksimetro turétojas arba naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas baty naudo-
tus ir pastatus, prijungtus prie jomas tokioje aplinkoje.
viesojo Zemos jtampos elektros
tinklo, kuriuo elektros energija Atsparumo . PR
tiekiama gyvenamiesiems IEC‘6)0601 Testo lygis Il\tlglktles Elektrolznugnedtmg.uplm-
pastatams. testas ygis a - rekomendacijos
Harmoniné emisija
IEC41000-3-2 Neaktuolu - Gindys ety e,
Elektrostating +8 ky kon- . etomnes arba keraminiy
[tampos svyravimai Neaktualu \'élfm\;zs(gsg)e\EC taktinis lgE\? ‘TZL'\S/ plyteliy. Jei grindys padeng-
/impulsiné emisija £1000-4-2 +2 KV, *4kV, £ 8 kv 45Ky | tos sintetine medziaga,
IEC61000-3-3 KV #15kvore | (0" santykinis drégnis turéty bati
ne mazesnis kaip 30 %.
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Elektrinis greitas Neaktualu Neaktualu [tampos daznio | 30 A/m 30A/m
pereinamasis rezimas magnetinis 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
/ plipsninis [EC laukas
61000-4-4 IEC 61000-4-8
Virgitampis [EC Neaktualu Neaktualu Praleidziami Neaktualu Neaktualu
61000-4-5 radijo dazniai
[EC61000-4-6
Neaktualu Neaktualu Prml__e\'di’\ami » 0V/m 0V/m
t Kritimai trumpi radijo dazniai 80 MHz - 80 MHz -
LS{?&?;GI",";E%;E?"‘ ECEI000-4-3 | 27GHz 27GH
it it 80 % AM 80 % AM
svyravimai maitinimo asant 1kHz asant 1kHz

jvesties linjose
IEC 61000-4-T1

Tinklo jtampos daznio
magnetiniai laukai turi
atitikti jprastinf lygj
tipinése komercinése
arba ligoniniy pa-
talpose.

PASTABA. UT yra kintamos srovés tinklo jtampa prie$ pritaikant bandomuosius

nuokrypius.
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ija - elektromagnetinis atsparumas

Pulsoksimetras yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Pulsoksimetro turétojas arba naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas bty naudojomas

tokioje aplinkoje.

Radijo bangy spindu-
liuoté IEC61000-4-3
(testo specifikacijos,
skirtos PRIEDY JUNG-
TIES ATSPARUMUI
radijo daznio bevielio
rysio jrangai)

Testinis daznis | Juosta (MHz) Paslauga Moduliacija Maksimali | Atstumas | IEC 60601- | Atitikties
MHz galia(w) | (m 1-2testo | lygis
lygis (V/m) | (V/m)

385 380-390 TETRA 400 Pulsiné 18 03 2 2

moduliacija

18Hz
450 430-470 GMRS 460, FM£5kHz 2 03 28 28

FRS 460 nukrypimas

1kHz sinusiné
banga
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Radijo bangy spindu-
liuoté IEC61000-4-3
(testo specifikacijos,
skirtos PRIEDY JUNG-
TIES ATSPARUMUI
radijo daznio bevielio
rysio jrangai)

710 704-787 LTE 13, 17 juostos Pulsiné modulia- | 0,2 03 9 9
cija 217 Hz

5

780

810 800-960 GSMB00/900, TETRA 800, IDEN | Pulsiné modulia- | 2 03 28 28
cija18Hz

870

930 820, CDMA 850, LTE 5 juosta

1720 1700-1990 GSM1800 ; CDMA 1900 ; Pulsiné modulia- | 2 03 28 28

GSM1900 ; DECT; LTE1, 3,
4,25 juostos ; UMTS

cija 217 Hz
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Radijo bangy spindu-
liuoté IEC61000-4-3
(testo specifikacijos,
skirtos PRIEDY JUNG-
TIES ATSPARUMUI
radijo daznio bevielio
rySio jrangai)

1845

1970

2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11b/g/n, | Pulsiné modulia- | 2 03 28 28
RFID 2450, LTE 7 juosta cija 217 Hz

5260 5100-5800 WLAN 80211a/n Pulsiné modulia- | 0,2 03 9 9

cija 217 Hz
5500
5785
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Rekomendacijos ir

) !

Galimos problemos ir sprendimai

inis atsp
Radijo bangy Testinis Moduliacija | IEC60601-1- | Atitikties lygis N . "
spinduliuoté dainis 2testolygis | (A/m) Problemos Galima priezastis | Sprendimas
IEC61000-
4-39 (testo Wm) Oksimetras nerodo | 1. Pirstas yra ne tarp jutiklio | 1. [sitikinkite, kad pirstas
specifikacios, kraujo prisotinimo | ir $viesq spinduliuojancio baty tarp jutiklio ir Sviesg
skirtos PRIEDY deguonimilygioir | diodo. spinduliuojancio diodo.
JUNGTIES 30kHz cw 8 8 (arba) arba'pulso | 2. Naudotojo kraujo perfuzi- | 2. Uztikrinkite, kad niekas
ATSPARUMUI daznio. joryra permaza, kad bity | netrikdyty kraujotakos.
arti esantiems 134,2 kHx Pulsing 45 &5 galima nustatyti rodmenj.
:'naeneti;\iams moduliacija
aukams 21iHz Ro‘dom'\ SpO2 ar 1. Pirstas yra ne tarp jutiklio | 1. |sitikinkite, kad pirstas
- pulso daznis yra ir Sviesq spinduliuojancio buty tarp jutiklio ir $viesq
13,56 kHz fn%sd‘zﬁuci‘o 7% 75 nestabilds. diodo. spinduiiucjancio diodo.
50 kHz : 2. Naudotojas judina pirstq | 2. Stenkités matavimo metu
ir (orba) king. nejudeti.

64




LT

Pulsoksimetras 1. Baterijos i§sikrové. 1. Pakeiskite baterijas. Ok,smef”o Vid_uje nera nO',UEi,OtOJ'O G,P'fomujomu dO“q' angtelj 90“
nejsiungia Pokeiskite baterias. 271,281 skyriy, kur nuro- nuimti tik kvalifikuotas priezidrg atliekantis personalas. Jei abejojate
2. Oksimetras yra sugedes i dyta, kaip tinkomai jcéti de[ kur!o nors matavimo tllfslgmo, potlkr[nhtg ncudotop gyvybinius
(arba) pazeistas. baterijas. ) pozymius kitomis priemonémis; tada jsitikinkite, kad oksimetras
3. Kreipkites | platintojo. veikia tinkamai. Nepurkkite, nepilkite ir neliekite jokio skys&io ant
oksimetro, jo priedy, jung¢iy, jungikliy ar korpuso angy, nes tai gali
Ekranas staiga 1. Jei oksimetras per 15 1. Tai normalu. Pulsok- pazeisti oksimetrg.
iSsijungia sekundziy neaptinka jokio | simetrq tiesiog jjunkite

signalo, jis automatiskai
iSsijungia.
2. Baterijos iSsikroveé.

darkartg.
2. Pakeiskite baterijas.

65



Simboliy apibidinimas

Pavojaus signalo slopinimas

Simbolis Apibudinimas
7. naudojimo instrukcijass
Panaudotos BF tipo dalys
2. Apsougzoto nuo kiety svetimkumql,( kuriy @ 12,5 mmir
Dérmesiol 1P22 didesnis; 2 Apsauga nuo vertikaliai krintanciy vandens losy,
A Smesio: kai KORPUSAS pakreiptas iki 15° kampu
% Sp02 Deguonies prisotinimas &I Pagaminimo data
./Min Pulso dainis ROHS | RoHS zenklas
_ CE€,.,, | CEatiikties zenkias
E Baigus eksploatuotijrangg, ji turéty biti siunCiama | specia-
— lias Jstaigas atskiram surinkimui pagal vietos teisés aktus M Gamintojas
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|galiotasis atstovas Europoje

Medicinos priemoné

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Importuotojas

Bendrasis atkarimo simbolis

Partijos kodas

ﬁ“!{b@%ﬁ%

Platintojas
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Pastaba. Siose instrukeijose naudojamos iliustracijos gali Siek tiek skirtis nuo
realios priemonés iSvaizdos.
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Tss priekséja panela apraksts

Boterijas limena _ Perfazijas
indik indekss

tors

Skabekla
piesatingjuma
simbols
Izméritais
pies (}S{k‘ggjﬁ’knlg leslegianas poga
Izméritais
pulsa

atrums

Pletismogramma

Pulsa pletismogramma parada lietotdja pulsa atrumu. Pletis-
mogrammas augstums rada lietotdja pulsa stiprumu.

%Sp02 @i PR bpm| [%SpO2 @il PR bpm (I
P1% P1%
06%: 75/ 96%: 75

hhhhhhh

%Sp02 @l PR bpm| |wdg ¥4 m zQdS%)

96..75 151,96

7

Oksimetrs atbalsta vairdkvirzienu displeju. Ekrand var tikt
paraditas noteiktds vértibas, pulsa vilni un stabinu diagrammas.




2 Sp02%

%Sp0O2 a1 PR bpm
—— PlI% ---

(signala nepietiekamiba displeja saskarné)
Kad skabekla piesatingjums un pulsa atruma signdli ir nepietiekami,

mérijumu vértibas netiek raditas.
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UZMANIBU:

Stabinu diagramma darbojas ka signdla nepietiekamibas indikators
- jo augstaka ir stabinu diagramma, jo stipraks ir pulss. Kad stabinu
diagramma nav vienmériga, noteiktd vértiba var bat mazak preciza.
Kad stabinu diagrammai ir nosliece bat vienmérigai, noteiktds
vértibas nolasijums ir vislabakais.

Visparéjs apraksts

SpO2 attiecas uz skabekla piesatindjumu periférajos kapilaros.
Skabekla piesatingjums ir definéts ka oksihemoglobina (HbO2) un
kopé&ja hemoglobina (t. i., oksihemoglobina un reducétd hemoglobi-
na) attieciba asinis. Tas ir nozimigs ar elposanu un asinsriti saistits
fiziologisks raditdjs. Sis pulsa oksimetrs ir maza, parmésajoma nein-
vaziva ierice, kura ir érti izmantojamai. Lietotdjom tikai jaieliek pirksts




Lv

kamera, lai tiktu mérits SpO2 un pulsa Gtrums. Oksimetrs ir piemérots
veselibas aprdpei majas apstaklos.

Deklaracija

lerices EMS atbilst [EC60601-1-2 standartam. Materidli, ar kuriem
var saskarties lietotdjs, nav toksiski, neietekmé audus un atbilst
prasibam, ko nosaka ISO10993-1, ISO10993-5 un 1SO10993-10
standarti.

Mérisanas princips

Oksigenétas asinis galvenokart absorbé 905 nm (gandriz
infrasarkano) gaismu, bet deoksigenétas asinis galvenokart
absorbé 660 nm (sarkano) gaismu. Pulsa oksimetrs darbojas,
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raidot sarkands un infrasarkands gaismas staru caur pulséjosa
kapilara gultni un péc tam ar sensoru nosakot no audiem at-
pakal izstarotas sarkands un infrasarkands gaismas daudzumu.
Precizitates uzlabosanai oksimetrs izmanto patentétu algoritmu
datu vaksanai no pulséjosajam arteridlajam asinim un izslédz
lokalos traucéjumus no audiem. Péc tam saskand ar Béra-Lambéra
likumu tiek aprékingta oksinemoglobina (HbO) un deoksihemoglobina
relativa gaismas absorbcija un kvantitativi noteikts oksihemoglobina
limenis lietotdja asinis, t. i., no t& atvasindts skabekla piesatingjuma
(SpO2) limenis.




Pulsa oksimetra jutibas dé&| mérisanas laika pirkstam jabat nekus- Drosibas informacija
tigam. leteicams mérierici izmantot pirms vai péc sporta nodar-
bibam. Neizmantot ilgstosai uzraudzibai.

Nopietnu negadijumu gadijuma zinojiet razotdjam un valsts ve-
selibas iestadei jusu valsti.

UZMANIBU:

Nor&da uz nenovérsamu apdraudéjumu, kas tad, ja nav novérsts,

Gaismas = . N N
staru sensors — rada naves vai nopietnu traumu risku.
Apdraudéjumi
S p— Kopuma nav nekddu apdraudéjumu, ko varétu radit ierices
alsmas . "
diode izmantosana.
BridinGjumi

1. lericei nav trauksmes funkcijas.
2. lzmantojot ilgstosi vai lietotdja apstaklu dé| var bat periodiski
jamaina sensora novietojums. Ne retdk ka ik péc 2 stundam jamaina
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sensora novietojums, jdparbauda adas veselums, asinsrite un
savietojuma pareiziba.

3. Lai gan detala, kas, k& paredzams, saskarsies ar cilveka kermeni,
ir izvertéta un atbilst biodrosibas standartprasibam, loti nedau -
dziem cilvékiem ir iesp&jamas alergiskas reakcijas, un tiem, kam tas ir
radudds, nekavéjoties japartrauc ierices izmantosana.

4. Pulsa oksimetrijas rezultatu precizitati var nevélami ietekmét
apkartéja gaisma. Mérijumu laika jaizvairas no tiesas gaismas,
pieméram, kirurgijas lampu vai saules staru iedarbibas.

5. Bez atlaujas neizjauciet, neuzstadiet un neremontgjiet ierici.
Nevérsiet tieSu skatienu uz gaismu izstarojo$ajam detaldm, jo var
rasties acu bojdjumi.

6. Asinis esosa skabekla zondes un virsmas, kas saskaras ar

cilveka kermeni, maksimald ar termometru noteiktd temperatdra
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neparsniedz 41°C.

7. Asinis es03a skabekla daudzumu raksturojosa likne ir normalizéta.
8. Dati tiek atjounindti mazak nekd péc 30 s, un displeja redzamos
SpO2 un pulsa atruma raditajus ietekmé datu vidéjosana un signdlu
apstrade: displeja redzamas asinis esosa skabekla imena (SpO2)
un pulsa atruma (PA) vértibas iegatas, aprékinot iestatitaja periodd
sanemtas daudzas datu kopas un to vidéjas vértibas. Katra pulsa
vilna dati tiek aprékinati vienreiz, un dati rada vienu redllaika

iegutu asinis eso$a skabekla limena un pulsa Gtruma vértibu. Datu
vidéjoSanas metode ir saistita ar pulsa dtruma vértibu. Kad pulss

ir Ienaks par 50 sitieniem minaté, tiek vidéjoti pédéjo 12 sekunzu
dati, kad pulsa atrums ir 50-120 sitieni minGté, tiek vidéjoti pédéjo 8
sekunzu dati, un kad pulsa atrums ir > 120 sitieni mindté, tiek vidéjoti
pédéjo 6 sekunzu dati. Asinis eso$a skabekla limena un pulsa atru-
ma vértibas displeja tiek atjaunindtas ik péc 1sekundes.




9 lerices izmanto$ana nav ieteicama slodzes laikd un nav piemérota
ilgstosai pacientu uzraudzibai.

10. lerice nav izmantojama hipoperfazijas oksimetrijai. Venas pulsé
ritmiski.

UZMANIBU

Nor&da uz iespé&jamu nedrosas prakses raditu apdraudéjumu, kas
tad, ja nav novérsts, rada ndves vai nopietnu traumu risku.
Bridin@jumi

1. Spradziena risks — NEIZMANTOT ierici viegli uzliesmojo$u materialu,
pieméram, anestézijas lidzeklu, tuvuma.

2. NEIZMANTOT ierici pacienta MRA vai DT skené$anas laikd.

3. Neizmantot aktivu AF kirurgisko iekartu un magnétiskas rezo-
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nanses attélveidosanas sistémas radiofrekvencu ekranétas telpas
tuvum@, kur ir stipri elektromagnétiskie traucéjumi.

4. Neizmantot ierici lidzas vai kopd ar citam iericém, jo ir iesp&jami
ierices darbibas traucéjumi. Ja ir nepieciesama $ada izmantosana,
§un citas ierices jakontrolé attiecibd uz normalu darbibu.

5. Portativas radiosakaru iekartas (arf to periféras dalas, antenu
kabelus un aréjas antenas) atlauts izmantot ne tuvak ka 30 cm (12
collas) no jebkuras ierices detalas, ari razotdja noraditajiem kabeli-
em, citadi var pasliktindties ierices veiktspéja.

6. lerice NAV paredzéta jaundzimuajiem un zidainiem - pacienta
pirksta resnumam jabat no 8 lidz 25,4 mm.

7. leteicams ierici pirms izmantosanas parbaudit, un tad, ja ir
redzami ierices bojajumu, tas izmantoSana japartrauc.




8. Ja ierice tiek izmantota nepartraukti, ir iespéjams diskomforts
vai sdpes, pasi pacientiem ar mikrocirkulacijas barjeram, tadél ir
ieteicams ierici uz viena un ta pasa pirksta atstat ne ilgak ka uz 10
mindtém.

9. Daziem pacientiem, kam nepiecie§ama rapigdka mérjumu
izdari$anas vietas izmekléSana, nav atlauts oksimetru novietot uz
taskas skartdm vai varigdm kermena dalam.

10. lerice ir tikai kliniskas diagnostikas papildiidzeklis. lerices displeja
redzamie dati par fiziologiju ir domati tikai atsaucei un nav tiesi
izmantojami diagnostiskai interpretésanai.

1. Nav ieteicams izmantot ierici vidé ar augstfrekvences
izstarojumu, pieméram, elektrokirurgijas iekartu tuvuma.

12. Nav atlauts ierici iegremdét skidrumos.
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13. Raugieties, lai bérni nenoritu ierici vai tas piederumus. Kad ierice
tiek izmantota bérnam, jabat kiat pieaugusam aizgadnim.

14. levérojiet vietéjo tiesibu aktu prasibas un utilizédanas instrukcijas
attiecibd uz ierices un bateriju utilizaciju vai atkartotu parstradi.

15. Lietodanas laika nav atlauta ierices apkope.
16. Lietotdjiem NAV atlauts patstavigi nodarboties ar ierices apkopi.
17. lericei NAV nomain@mu detalu.

UZMANIBU:

Norada uz iespé&jamu nedro3as prakses raditu apdraudéjumu, kas
tad, ja nav novérsts, var radit vieglas traumas vai ierices un (vai)
Tpasuma bojajumus.




Bridingjumi + Nefunkcioné&joss hemoglobins
lerice ir izstrdddata funkcionéjosa arteriald hemoglobina procentudld + Parmériga kustésands parbaudes laika var bat nepareizu nolasi-

skabekla piesatindjuma mérisanai. Faktori, kas var mazinat pulsa jumu iemesls

oksimetra veiktspéju vai ietekmét mérijuma precizitdti ir $adi: + Izmanto$anas laika nepareizs novietojums var bt nepareizu no-
+ Parak spilgta gaisma, pieméram, saules gaisma vai tiess majokla lastjumu iemesls. Neizmantojiet pulsa oksimetru uz tas pasas rokas,
apgaismojums uz kuras ir :

+ lerices mitrums + Asinsspiediena mérisanas mansete, arteridls katetrs vai kam piev-
* Pirksta lielums arpus ieteikta diapazona ienota inflzijas sistéma

+ Slikta pulsa kvalitate » Maksligie nagi un nagu laka lerices izstarotd redzama gaisma

- Venu pulsasana (infrasarkana gci;fnic nav re_dzomo) var kqi‘tét acim, tadél lietotajs
« Anémija vai zema hemoglobina koncentracija. un apkopes specidlists nedrikst uz to skatities

+ levadits kardiozalais vai cita intravaskulara krasviela. Karboksihe-
moglobins, Methemoglobins
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PIEBILDE:

1. Paredzétais lietotdjs ir pacients, un vinam visas funkcijas jaizmanto
dro$a veida.

2. levérojiet vietéjo tiesibu aktu prasibas un utilizésanas instrukcijas
attiecibd uz ierices un tas sastavdalu, tai skaitd bateriju utilizaciju.

Sastdvdalas

+ Viegla, parnésajoma un érti izmantojama

+ OLED ekrand ir redzams pulsa atrums, SpO2 un perfizijas indekss
+ Liels priek$gjais displejs

+ Zema bateriju uzlddes limena indikators

+ Automdttiska izslégdanas, ja 15 sekunzu laika nav sanemts signals

Izmanto$anas noliks

Oksimetra sastavdalas ir zonde, elektroniskas shémas, displejs un
plastmasas korpuss.

PIEZIMES:

+ Zonde ir atvere ierices vidusdald, kur jaieliek pirksts

+ lerices darba modulis ir zonde

Pulsa oksimetrs ir tdlitéjai asinu skabekla piesatingjuma un pulsa
atruma noteikdanai paredzéta uz pieaugusa pacienta pirksta
uzliekama atkartoti izmantojama ierice.




Paredzétie lietotdji

Kontrindikacijas

Pulsa oksimetru drikst lietot gan veselibas aprapes specidlisti, gan
nespecidlisti.

Paredzétd pacientu populdcija

Pulsa oksimetrs ir izmantojams pieaugusiem pacientiem.

Indikdcijas

Pulsa oksimetrs spéj neinvazivi un efektivi noteikt un prognozét
skabekla koncentréciju organisma periférajds asinis. Tas lauj uz-
raudzit elposanu.
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Tas nav izmantojams, ja noticis talakminétais:

Nav atlauta pulsa oksimetra novietoSana virs traumétiem audiem.
Nav izmantojams hiperkinétisku pacientu asinis eso$a skabekla
[imena uzraudzibai. Nav izmantojams asinis eso$d skabekla limena
uzraudzibai hipoperfuzijas apstak|os.

lestatiSana

Pec oksimetra ieslégsanas uz sekundi piespiediet ieslégdanas pogu,
lai atvértu iestatijumu saskarni. Vienreiz piespiediet ieslégsanas
pogu, lai parslégtos starp iestatijumiem, un vienu sekundi turiet
piespiestu pogu, lai ieslégtu vai izslégtu skanas, vai citus iestatiju-
mus.




Atgadingumalestatiéana *
Atgadingjums ar skanu iesl.

Pikstiens izsl.
Demo izsl.
Atjaunindsana labi
Spilgtums 4

Iziet

Robezveértibas iestatisana *
Min. SpO2 Hi 100

Marks. SpO2 Lo 9%

Maks. PA 130

Min, PA o

+/- +
Iziet

lietotajiem ir Saubas par savu asinu skabekla piesatindjumu, viniem
savlaicigi janosaka skabekla daudzums asinis.

Ekspluatdcijas instrukcija

1. Pareizi ielieciet divas AAA tipa baterijas to nodalijuma.
2. lelieciet vienu pirkstu pulsa oksimetra kamera.

1. Kad skabek|a limenis asinis ir nokrities zem iestatitas robezvértibas,  PIEZIME:

lietotajs tiek bridindts ar skanas signdlu. Nagam jabat pavérstam uz augsu, kur atrodas sensors. Pirksts

2. Kad pulsa atrums parsniedz iestatito robezvértibu, lietotdjs tiek kamera jaieliek lidz galam, citadi mérijuma rezultats bls neprecizs.
bridindts ar skanas signalu. 3. Piespiediet ieslégianas pogu, lai ieslégtu pulsa oksimetru.
Piezime: skanas funkcija ir paredzéta tikai ka lietotdjom domats 4, Mériganas laika pirksts un kermenis nedrikst drebét.
atgadindjums, ka japarbauda skabekla limenis asinis, un nav 5. Displeja nolasiet precizus datus.

izmantojams jebkadam citdm bridinasanas funkcijam. Vienmér, kad
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PIEZIMES:

Kad pirksts ir ielikts oksimetrd, naga virsmai jabat uz augsu. Rezultdti
var bat nepareizi, ja pirksts nav pilnibd ielikts oksimetra. Silikonu, kas
oksimetra iek$pusé saskaras ar pirkstu, tiriet ar medicinisko spirtu, un
ar to pirms un péc katras parbaudes notiriet ari parbaudei izman-
tojamo pirkstu (oksimetra iek3pusé ir medicinisks silikons, kas nesatur
toksinus un nekaité adai).

lepakojuma saturs

1. Pulsa oksimetrs - 1gab

2. Lietotdja roksagramata - 1gab
3. Maisin$ -1gab

4, Baterijas (AAA) -2 gab
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Bateriju ievietoSana

levérojot pareizu polaritati, ielieciet bateriju nodaljuma divas AAA
baterijos.

©
PIEZIMES:
Baterijas jaieliek, ievérojot pareizu polaritati, citddi var rasties ierices
bojdjumi.

Ja paredzéts oksimetru ilgaku laiku neizmantot, iznemiet baterijas.
lerice jasargd no bérniem, jo satur sikas detalas, pieméram, bateriju
korpusi, bérniem var izraisit smaksanu.



TiriSana un dezinfekcija

1. Tirisana

lerice reguldri jatira.

Ja tur, kur atrodaties, ir izteikts piesarnojums vai daudz puteklu un
smilSu, ierice jatira biezak

leteicamais tirisanas lidzeklis ir 70 % etanols. Tirot ierici, ievérojiet
talakminéto:

+ Izslédziet pulsa oksimetru

+ Displeja ekranu tiriet ar stikla tirisanas lidzeklt samitrinatu mikstu un
tiru lupatinu

+ lerices aréjo virsmu un zondi tiriet ar mikstu tirisanas lidzekli sami-
trinatu lupatinu

+ Kad ierice ir notirita, péc nepiecie$amibas ar sausu lupatinu no-
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slaukiet visu atlikuso tifsanas Skidumu

* Laujiet iericei noZat vésq, vedindma vietd

Lai nepielautu ierices bojajumus, ievérojiet talakminéto:
Piesardzibas pasakumi

+ Vienmér atskaidiet saskand ar razotdja noradijumiem vai izman-
tojiet viszemako iespéjamo koncentraciju

* Neiegremdeéjiet ierici Skidrumos

* Nelejiet 8kidrumu uz ierices vai tas piederumiem

* Nekada gadijuma neizmantojiet abrazivus materialus, pieméram,
metdla stieplu vikSkus vai sudraba puléSanas lidzeklus, vai tirsanas
lidzeklus, kas izraisa eroziju, pieméram, acetonu vai lidzeklus uz ta
bazes




+ Ja esat uz ierices uzslakstijis Skidrumu, sazinieties ar mums vai
servisa persondilu

2. Dezinfekcija

Pirms dezinficét pulsa oksimetru, tas janotira. leteicamais dezinfekci-
jas lidzeklis ir 70 % etanols. Dezinfekcijas seciba ir identiska tirisanas
secibai. Instrumentu nav atlauts dezinficét augstd temperatard vai
ar augstspiediena dezinfekcijas gazi.

Dezinfekcijai nekada gadijuméa neizmantojiet ETO vai formal-
dehidu.

Garantija

lericei ir ierobezota divu gadu garantija no iegddes datuma,

uzradot derigu pirkuma Ceku. Garantija neattiecas uz bojajumiem,
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kas radusies nepareizas listoSanas vai launpratigas izmantosanas
dél. Garantija neattiecas uz baterijam un iepakojumu. Prasibas
arpus Siem nosacijumiem, tostarp prasibas par zaudéjumu atlidzibu,
tiks noraiditas. Ja atkldjat, ka iericei ir defekti, un ka td nedarbojas
pareizi, pirms sazinddands ar savu aptieku vai pardosanas vietu

parbaudiet baterijas.

Apkope un uzglabasana

1. Kad izgaismojas zema bateriju uzlades limena indikators, nomain-
iet baterijas.

2. Pirms lietotdjiem noteikt diagnozi, janotira pirksta gala oksimetra
virsma.

3. Ja paredzéts oksimetru ilgstosi neizmantot, no nodaljuma jaiznem
baterijas.
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4. lerici vislabak uzglabat vietd, kur temperatira ir no =20 lidz ~50 °C,
un relativais mitrums ir 10- 95%

5. leteicams ierici vienmér uzglabat sausa vidé. Mitra vide var ietek-
mét tas darbmdzu un pat radit bojajumus.

6. Nepaklaut tieSiem saules stariem.

7.Nepaklaut parak intensivam infrasarkanajom vai ultravioletajom
starojumam.

8. levérojiet vietéjas pasvaldibas tiesibu aktu prasibas attiecibd uz
ricibu ar izlietotdjam baterijam.

Specifikacija

1. Displeja tips: OLED
2.5p02:
Mérisanas diapazons: 0-100 %
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Radisanas diapazons: 35-100 %

1z8kirtspéja: 1%

Precizitate: + 2%, ja 70-100 %; < 70 %, ja nav noteikts.
3. Pulsa atrums

Merisanas diopazons: 25-250 sit./min.

1z8kirtspéja: 1sit./min.

Precizitate: * 2 sit./min.

Pulsa intensitate: barogrammas indikators

4. Perfazijas indekss :

Mérisanas diapazons: 0-50 %

1z8kirtspéja: 1%

Precizitate: 0,1% (0~1%): 1% (1%~20 %): > 20 % nav definéta.




5. Prasibas barodanas avotam: divas AAA sarma baterijas, Energijas
patéring: 30 mA (normalais). Zema bateriju uzlades limena indika-
tors: kad bateriju spriegums ir 19 V £ 0,2 V, oksimetrs automatiski
izslégsies. Bateriju darbibas ilgums: divas AAA 1,5V 600 mAh sarma
baterijas var nepartraukti darboties pat 24 stundas.

6. Ilzméri: garums x platums x augstums: 63 x 36 x 39 mm

Svars: 43 g (bez baterijam).

7. Prasibas apkartéjas vides Temperatarai: 10-40 °C

Mitrums (bez kondensata): 15-95 %

Atmosféras spiediens: 70-106 kPa

8. Transportésanas/uzglabasanas apstak|i.

Temperatara: 20-50 °C

Mitrums (bez kondensata): 10-95 %

Atmosféras spiediens: 70-106 kPa
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9. Méridanas veiktspéja vajas perfazijas apstaklos: 0,3 %

10. Drosuma klase.

Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu, tips: ierice ar iek$éju
baroSanas avotu.

Aizsardzibas pakape pret elektrotriecieniem:

BF klases ierice (nav noturiga pret defibrilaciju)

Darba rezims: ilgstosa darbiba.

Aizsardziba pret bojajumiem kurus izraisa ddens ieklasana: IP22
11. Maksimalo vilnu garumu diapazons: SARKANA: 660 nm/IS: 905 nm
12. Maksimala optiskd izstarojuma jauda: 1,2 mW

13 . Darbmazs: 2 gadi

14. Sakaru rezims: "Bluetooth” 4.2




Piezime:

1. Obligatas prasibas ir SpO2 un pulsa atruma noteiksanas. precizitdte.
2. Nav bridingjuma funkcijas, kas spéj noteikt SpO2 vai pulsa atruma
fiziologiskas trauksmes stavoki.

3. Datu atjaunind$anas ilgums nav piemérojams, jo nav paredzéta
ierices savienosana ar citu ierici nolasijuma radisanai.

4. Oksimetrs ir paredzéts izlases veida parbaudém, un lietosanas
biezums nav ierobezots.
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Datu punktu grafiska diagramma

Testejamais modelis AOJ-70B Testéjomais modelis AOJ-70B
s ‘
0 ‘
B
% s
o PE
8- g
o o
: Qo ——
™ i
o 3¢ ‘
& 70 75 80 8 90 9 100 105 . " ‘
. 6 70 75 80 8 90 9 100 105
Videjos $p02 un Sa02 ot S000

1. attéls. Blanda-Altmana SpO2-Sa02 grafiks
2. attéls. Mérfjumu datu regresijas taisne




Sp02 nolasijumu ticamibas vértésana

Jas varat parbaudit pletismogrammas vilna kvalitati un SpO2
vértibas pacienta monitord, lai novertétu vai sensors darbojas
pareizi un, vai SpO2 nolasijumi ir ticami. Vértéjot SpO2 nolasijumu

ticamibu, abus indikatora radijumus vienmér izmantojiet vienlaikus.
PIEZIME:

1. SpO2 precizitate ir validéta pétijumos ar cilvekiem, atsaucei
izmantojot salidzind$anu ar arteridlo asinu paraugiem, mérjumiem
lietojot CO oksimetru. Pulsa oksimetra mérijumu rezultdti i statistiski
dispergéti, un ir paredzams, ka salidzingjuma ar CO oksimetra
mérijumiem, tikai aptuveni divas treSdalas rezultatu bas definétaja

precizitates diapazond. Pétijumu brivpratigo dalibnieku po-
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pulacija bijo 18-46 gadus veci vietéjie viriesi un sievietes ar adas
pigmentacijas atskirbam un precizitate nav novértéjama ar funkciju
testésanas ierici.

2. Pulsa atruma noteikSanas precizitate ir noteikta, izmantojot
salidzinddanu ar arteridlo asinu skabekla piesatindjuma simulatora
(ari elektroniska pulsa simulatora) generéto pulsa atrumu.

3. Kopuma SpO2 pletismogrammas vilna kvalitate atspogulo
sensora sanemto gaismas signdlu kvalitati. Sliktas kvalitates vilnis
atspogulo signdla ticamibas pasliktinasanos, savukart SpO2 vértibu
stabilitate atspogulo ari signala kvalitati. Atskirbd no

SpO2 nolasijumu mainibas, ko rada fiziologiskie faktori, SpO2
nolasijumu nestabilitati izraisa sensora sanemto signalu trauc&jumi.
lepriekSminéto problému iemesli var bat pacienta kustésands,




Lv

nepareizs sensora novietojums vai sensora darbibas traucéjumi.
Lai iegatu ticamus SpO2 nolasijumus, centieties ierobezot pacienta
kustésanos.

89

Problému novérsana

Probléma

lespéjamais
iemesls

Novérsana

lerici nav iespé-
joms ieslégt.

Pilniba vai gandriz pilniba
izladgjusas baterijas.

Nomainiet baterijas.

Nepareizi ieliktas baterijas.

Parlieciet baterijas.

lerices darbibas
traucgjumi.

Sazinieties ar vietéjo
servisa centru.




Paksni ir izsledzies
displejs.

Péc tam, kad 8
sekundes péc kartas
nav sanemti fiziologiski
signali, ierice au-
tomatiski izslédzas.

Norma

Gandriz pilniba izlade-
jusas baterijas.

Nomainiet baterijas.

Nestabili SpO2 un pulsa
Gtruma radijumi.

Kads priekSmets ir radiiis
8ersli starp fotodetekto-
1u un gaismas diodi.

Parbaudiet un iztiriet
zondes iekspusi, ipasi
abus sensoru lodzinus.

Pirksts tric vai pacients
kustas.

Meérisanas laika centie-
ties palikt mierigs.
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Pirksts nav ielikts
pietiekami dzili

lelieciet pirkstu pareizi
un méginiet vélreiz.

Pirksts ir parak liels vai

lzvélieties pareiza lielu-

parak mazs. ma pirkstu, lai méritu.

Parak spilgta apkartéja lzvairieties no parak

gaisma. spilgtiem apkartéjas
gaismas stariem.

Cikliskas pulsa atruma
Vértibas svarstibas.

Mérijums ir normdls, bet
pacientam ir aritmijc.

SpO2 un pulsa

Nepareizs pirksta
novietojums.

lelieciet pirkstu pareizi
un méginiet vélreiz.
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atrums netiek attélots
normali.

Pacienta asinu SpO2
ir parak mazs, lai batu
nosakams.

Ja esat parliecindts, ka
ierice darbojas pareizi,
méginiet vélreiz vai
dodieties uz slimnicu.

Nepareizais taustins.

Parbaudiet taustinu un
méginiet vélreiz.

Pulsa skanu nav iespé-
joms izslegt.

Nepareiza piespiesana

Parliecinieties, ka
piespiesanas ilgums ir
2~3 sekundes.

18. 1. pielikums. Informacija par EMS

Norades un razotdja deklardcija par elektromagnétisko starojumu

Norades un razotgja deklaracijo par elektromagnétisko starojumu. Sis pulsa ok-
simetrs ir paredzéts izmantosanai talak raksturotaja elektromagnétiskaja lauka.
Klientam vai modela AOJ-70B lietotdjam janodrosina iekartas ekspluatacijo

$ada vide.

. L Elektromagnétiska
Starojums Atbilstiba vide - norgdijumi
RF starojums 1. grupa Pulsa oksimetrs RF energiju izmanto tikai
saskand ar iek$&jai darbibai, tadé| izstarotie radiovilni
CISPRT ir loti vaji, un ir maz ticams, ka tie radis

kadus tuvuma esoso elektronisko iekartu
darbibas traucgjumus.

N




RF emisija saskana ar | B klase Sis pulsa oksimetrs ir piemérots Norddijumi un dij Geija par elek étisko noturibu
standortu CISPRTI izmantoSanai visds festades, Sis pulsa oksimetrs ir paredzéts zmantosanai talak raksturotoja elektromag-
tostarp majds un iestadés, nétiskaja lauka. Klientam vai pulsa oksimetra lietotdjom janodrosina iekartas
kuras ir tiesi pievienotas izmantoiana &ada vide.
sabiedriskajam zemsprieguma
G deves tiklam, k , L .
Ztg;?;épfodivsess 'no%";osos Noturibas IEC60601 Atbilstibas | Elektromagnétiska
izmantojomds ekas. parbaude testésanas | limenis vide - noradijumi
Harmonisks starojums, Nav piemérojams JE—
atbilst IEC£1000-3-2 » 8KV 8KV ; gtolﬁm g\n? ve(;\iok g:gmﬁ( ;m,
. L Elektrostatiska kontakta kontakta fizém. Ja qridas ir kiatas
Sprieguma | Nav piemérojoms izade (ES) RV Y| 2KV, Y, - Ja grdas ird
svarstibas/mirgojoss [EC61000-46-2 | 8KV, 415KV kv 45KV | O sintétisku materidlu,
starojums saskand ar qaisa qaisa relativajam m\truomom
IEC61000-3-3 jabut vismaz 30 %.
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Straujas elektriskas Nav piemérojams Nav piemérojams Tikla frekvence 30A/m 30 A/m 50Hz/60Hz
parejas procesi/ impulsu elektromag- 50Hz/60Hz
elektriska izlade saskana nétiskais lauks
ar EN 61000-4-4 IEC 61000-4-8
Parsprieguma impulsi Nav piemérojams Nav piemérojams Novadita RF Nav piemérojoms | Nav piemérojams
saskand ar stondartu IEC£1000-4-6
IEC 61000-4-5

Nav piemérojams Nav piemérojoms Izstarotd RF 10V/m 10V/m
Sprieguma kritumi, [EC1000-4-3 g(; r‘éﬁz - g% !:z -
isi partraukumi un P Ar%/\ 0% Ai'l
sprieguma svarstibas ; chH : 1° H
energoapgades iegjas pie Tkniz pie Tkniz
[inijas.

IEC 61000-4-11

Tikla frekvences
raditajiem magné-
tiskajiem laukiem jabut
imen, kads raksturigs
parastai atradands
vietai parastd
komercdarbibas vai
slimnicas vide.

PIEZIME: UT ir mainstravos spriegums tikid pirms testa imena piemérosanas.
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Noradijumi un razotaja deklarécija par elektromagnétisko noturibu

| Y

Sis pulsa oksimetrs ir paredzats izmantosanai talak raksturotoja elektromagnétiskaja lauka. Klientam vai pulsa oksimetra lietotajom janodrosina iekartas izmantosana $ada
vidé.

lzstarotd RF energija | Testa frekvence | Josla (MHz) Pakalpojums Modulacija Maksimala | Attalums | IEC 60601-1-2 | Atbilstibas
saskand ar [EC 0-4-3 | (MHz jouda (W) | (m TesteSanas | limenis
lzstarotd RF energija limenis (V/m) | (V/m)
saskand ar [EC 0-4-3
(testa specifikacija
ENCLOSURE PORT 385 380 - 390 TETRA 400 \mpdul?g . 18 03 2 2
IMMUNITY UNITY at- e
tieciba uz RF bezvadu
sakaru iekértam) 450 430 - 470 GMRS 460, FM £ 5 kHz 2 03 28 28
novirze
FRS 460 1kHz sinuss

9L



Izstarotd RF energija
saskand ar

IEC 6100 0-4-3

(testa specifikdcija
ENCLOSURE PORT
IMMUNITY UNITY at-
tieciba uz RF bezvadu
sakaru iekartam)

710 704 - 781 LTE Josla 13,17 Impulsa 02 03 9 9
modulacija
5 217Hz
780
810 800 - 960 GSMB00/900, TETRA 800, iDEN | Impulsa 2 03 28 28
modulacija
870 18Hz
930 820, CDMA 850, LTE Josla 5
1720 1700 - 1990 GSM1800 ; CDMA 1900 ; Impulsa 2 03 28 28
GSM1900 ; DECT ; LTE Josla 1,3, modulacija
4,25;UMTS 217 Hz
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Izstarotd RF energija

saskang ar61000-4-3 -

(testa specifikacija
ENCLOSURE PORT
IMMUNITY UNITY at-
tieciba uz RF bezvadu
sakaru iekartam)

1845

1970

2450 2400 - 2570 Bluetooth, WLAN, 802.11b/g/n, | Impulsa 2 03 28 28

RFID 2450, LTE josla 7 modulacija

217Hz

5240 5100 - 5800 WLAN 8021 a/n Impulsa 02 03 9 9
modulacija

5500 27 Hz

5785
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lespéjamas problémas un to novérsana

Norddijumi un aj acija par
lzstarota RF Testa Modulaciia | IEC60601- | TestéSanas - . . -
energija saskand | frekvence =32 fimenis Problémas lespéjamais iemesls | Novérsana
ar IEC61000- testésanas (A/m) - - N . I R
4-39 (testa i Oksimetrs nerada | 1. Pirksts nav ielikts 1. Parliecinieties, ka pirksts ir
specificacija (\Am/en)\s asinu skabekla starp sensoru un gaismas ielikts tiedi starp sensoru un
ENCLOSURE m piesatingumuun | diodi. gaismas diodi.
PORT IMMUNITY | 30 kHz cw 8 8 (vai) pulsa atrumu. | 2. Pacienta asinu perfizija 2. Parliecinieties, ka nekas
attieciba uz ir parak vaja, lai batu neierobezo asinsriti.
; kama.
twiem o | impdsa | 65 6 fosakeme
magnétiskajiem modulacia
laukiem) 2] kHz SpO2 vai PA tiek 1. Pirksts nav ielikts starp 1. Parliecinieties, ka pirksts ir
radits nestabili. sensoru un gaismas diodi. felikts tiedi storp sensoru un
1356kHz | Impulsa 75 75 2. Lietotdjs kustina pirkstuun | gaismas diodi.
modulacija (vai) kermeni. 2.Méronas laka
50 kHz centieties palikt mierigs.
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Uzliktu oksimetru
nevar ieslégt

1. 1zIadéjusas baterijas.

2. Nepareizi ieliktas
baterijas

3. Oksimetram ir defekts un
(vai) bojajums.

1. Nomainiet baterijas.
2.Ka pareizi ielikt baterijas,
skatit 2.8.1. apak$punktd

3. Sazinieties ar izplatitaju.

Ekrans peksni
izslédzas

1. Ja oksimetrs 15 sekundes
péc kartas nebis sanémis
nevienu signdlu, tas
automatiski izslégsies.

2. lzladéjusas baterijas.

1. Tas ir normali. Vienkarsi
Vélreiz ieslédziet oksimetru.

2. Nomainiet baterijas.

Oksimetrd nav detalu, ko var apkalpot lietotdis. lerices vaku drikst

nonemt tikai kvalificéts servisa persondls. Ja neesat dross par

k&da mérijuma precizitati, parbaudiet lietotdja organisma stévokla
galvenos raditajus ar citiem lidzekliem, un péc tam parliecinieties,
ka oksimetrs darbojas pareizi. Uz oksimetra, ta piederumiem, sa-
vienotajiem, slédziem vai korpusa atverém nesmidziniet, nelejiet un
neuzslakstiet nekadus skidrumus, jo t& varat bojat oksimetru.
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Simbolu skaid rojumi Blokéts bridingjuma signals
Simbols Apraksts
Skatit lietosanas rokasgramatu
BF tipa darba modulis
Aizsardziba pret cietiem sveskermeniem ar diametru 2
IPZZ vismaz mm
A Uzmanibu! 2 Norada uz aizsardzibu pret vertikdli kritoSiem Udens
3 pilieniem, kad KORPUSS ir sasvérts lidz 15° lenki.
% Sp02 Skabek|a piesatingjums &I Razosanas datums
© /vin | Pusadtums ROHSs | Apziméjums RoHS
- Nogadajiet $o produktu atbilstosa savaksanas vietd pa- C € 0123 CE markgjums
‘2‘ reizai parstradei un iznicindSanal, ievérojiet vietéjos
likumdo3anas noteikumus, kuri tiek attiecindti uz elektronisko d Raoti
— jeriéu iznicinaganu. az0tys
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] Piezime: Lietodanas instrukcija izmantotais attéls var nedaudz atskirties no
Pilnvarotais parstavis Eiropas Savienibd ierices faktiska izskata.

Mediciniska ierice

Pilnvarotais parstavis Sveice

Importétdjs

SEEIEE

Kopéjais utilizacijas simbols

Partijas kods

Izplatitajs

100



[Ec [rer]

Shenzhen AOJMedical Technology Co., Ltd.  Share Info GmbH

-
% Room 30184F, Block A, Building A, Jingfa
Intelligent Manufacturing Park, Xiaweiyuan,
> EU: PXG Pharma GrmiH ) Gushu Community, Xixiang Street,
Pfingstweidstrasse 10-12, 68199 Mannheim, Baoan District, 518126 Shenzhen,
Vacija. KINAS TAUTAS REPUBLIKA.

www.pxgpharma.com

e-pasts: info@aojmedical.com
CH: Pharmapost AG Timekla vietne: https://www.aojmedical.com
Waldeggstrasse 51, 3097 Liebefeld, Schweiz.  Tel : 86-755-2778 6026 -
n T
c €o123 RoHs ,-é -—

101

Heerdter Lohweg 83,

40549 Dusseldorf, Germany.

Telefona nr.: 0049 179 5666 508 3
e-pasts: EU-Rep@share-info.com

[c [ree]

Share Info Suisse GmbH

St. Leonhard-Strasse 35,

9000 St. Gallen, Switzerland.







5% LIVSANE
Pulsoximetru

Manual de utilizare

Model: AOJ-70B




Cuprins Curdtare si dezinfectare 7

Scurtd descriere a panoului frontal 105 AGO“’T‘tv'e : ) w
. . Intretinere si depozitare n9
Descriere generald 106 e
o . Specificatii 120
Principiul de mdsurare 107 , ' N .
. ) N Diagrama graficd a tuturor punctelor de date esantionate ... 122
Informatii despre sigurantd 108 e
Evaluarea validitdtii unei citiri SpO2 123
Componente n3 '
Caracteristicile produsului 13 Depanare 124
" P Anexa 1 Informatii EMC 126
Utilizare N4 - C N
Posibile probleme si solutii 132
Configurare ns Definitii simboluri ' ' 7
Instructiuni de utilizare 116 enniti simoolur
Accesorii ale produsului 16
Instalarea bateriei m

104



Scurtd descriere a panoului frontal

Index de

Indicator baterie perfuzie

Simbol oxigen

%Sp0:z Pbp

96 PI% 2

kakkkkk

Valoarea masuratd a
i Pornire

saturatiei de oxigen

Valoarea
mdsuratd a
pulsului

Pletismograma

Pletismograma pulsului afiseazé ritmul pulsului utilizatorului.
Inaltimea pletismogramei aratd intensitatea pulsului utiliza-

torului.

%Sp02 i PR bpm| (N
P1%
967 75
%Sp02 @l PR bpm| |wdg ¥4 m zQdS%)

96..75 151,96

Pulsoximetrul acceptd afisaj multidirectional. Ecranul poate
afisa valoarea mésuratd, unda pulsului si graficul cu bare.

%Sp02 @ PR bpm)

9 PI% 75

kkkkkkk
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=S pO2 % ATENTIE:

%Sp0s @ PR bor Graficul cu bare actioneazé ca un indicator al semnaluluiincomplet,
05p0:2 o P! - cu cat este mai mare graficul, cu atdt pulsul este mai puternic.
—— Pl% -—- PR bpm Atunci cand graficul nu este constant, acuratetea valorii mésurate

- poate fi redusd in acel moment. Cand graficul tinde s fie constant,
- valoarea mdsuratd cititd este cea mai bund valoare.
= P1% . »
= - Descriere generald
SpO2 reprezintd saturatia capilard perifericd de oxigen. Saturatia

(Interfat& de afisare a semnalului deficitar,) de oxigen este definita ca raportul dintre oxihemoglobing (HbO2)
Cand semnalele de saturatie a oxigenului si frecventa pulsului sunt $i concentratia total de hemoglobind (adicd hemoglobina +
incomplete, valorile masurate nu se afiseazd. hemoglobina redusd) prezentd in séinge. Este un parametru fiziologic

important implicat in respiratie si circulatie. Pulsoximetrul este mic,
portabil, non-invaziv si usor de utilizat. Utilizatorul trebuie doar s&
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introducd un deget in camerd pentru a-si mdsura SpO2 si frecventa
pulsului. Oximetrul este potrivit pentru ingrijirea medicald la dom-
iciliu.

Declaaratie

EMC al acestui produs este conform cu standardul [EC60601-1-2.
Materialele cu care utilizatorul poate intra in contact, care nu au
toxicitate si nicio actiune asupra tesuturilor, respectd ISO10993-1,
1SO10993-5 si 1ISO10993-10.

Principiul de mdsurare

Sangele oxigenat absoarbe lumina de preferintd la 905 nm
(luming in infrarosu apropiat), in timp ce sangele deoxigenat

107

absoarbe lumina de preferintd la 660 nm (lumind rosie). Un
pulsoximetru functioneazd prin trecerea unui fascicul de luming
rosie si infrarosie printr-un pat capilar pulsator si masoard
cantitatea de lumind rosie si infrarosie care iese din tesuturi
printr-un senzor. Pentru a imbund&tdti acuratetea, oximetrul fo-
loseste un algoritm proprietar pentru a colecta date din sangele
arterial pulsatil si exclude zgomotul local din tesuturi. Absorbtia
relativé a luminii de catre oxinemoglobind (HbO) si deoxihemo-
globin& este ulterior calculatd conform legii Beer - Lambert si
se obtine o mdsurare cantitativa a statusului oxihemoglobinei
utilizatorilor, adicd nivelul de saturatie de oxigen (SpO2).




Datoritd sensibilitdtii pulsioximetrului, degetul trebuie mentinut
nemiscat in timpul m&surdrii. Este recomandat sd utilizati acest
aparat pentru masurare inainte sau dupd sport. Nu utilizati pen-
tru monitorizare continud.

Informatii despre siguranta

PERICOL:
Indicd un pericol iminent care, dacd nu este evitat, va duce la deces
sau vatdmari grave.

Avertizari
Nu existd avertizdri care se referd la produs in general.
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Rreceptor al
fasciculului
luminos

Emit&tor al
fasciculului
luminos

Atentiondri

1. Acest dispozitiv nu are functie de alarmd.

2. Utilizarea prelungitd sau conditiile de utilizare pot necesita
modificdri periodice ale pozitiei senzorului. Schimbati pozitia sen-
zorului cel putin la fiecare 2 ore si verificati integritatea pielii, starea
circulatiei si alinierea corectd.




3. Desi partea care se preconizeazd ¢d va intra in contact cu corpul
uman a fost evaluatd biologic si siguranta biologicd indeplineste
cerintele standard, foarte putine persoane pot avea reactii alergice,
iar pacientii cu reactii alergice ar trebui s& inceteze imediat utiliza-
rea acestuia.

4. Precizia m@surdtorilor pulsoximetriei poate fi afectatd negativ de
lumina ambientald ridicatd. V& rugdm s& evitati lumina directd (cum
ar fi luminile chirurgicale sau lumina soarelui) in timpul masurdtorilor.
5. Nu dezasamblati, instalati sau reparati dispozitivul faré autor-
izatie. Nu priviti direct in dispozitivele care emit lumind, deoarece
pot provoca leziuni oculare.

6. Temperatura maximd a sondei de oxigen din snge si suprafata
de contact a corpului uman nu depdseste 410C, mdsuratd de
instrumentul de mdsurare a temperaturii.
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7. Forma de undd a oxigenului din sénge a produsului a fost nor-
malizatd.

8. Perioada de actualizare a datelor este mai micd de 30 s, iar
media datelor si procesarea semnalului afecteazd afisarea SpO2

si a pulsului: Valorile oxigenului din séinge (SpO2) si ale pulsului (PR)
afisate pe oximetru sunt valorile obtinute prin calcularea si media
mai multor seturi de date colectate intr-o anumitd perioadd de
timp. Datele sunt calculate o datd pentru fiecare undd de puls,

iar datele reprezintd o singur& valoare a oxigenului din sdnge si

a frecventei pulsului in timp real. Metoda de mediere a datelor

este legatd de valoarea pulsului; cand valoarea pulsului este sub
50 bpm, se calculeazd media ultimelor 12 secunde de date, cand
valoarea pulsului este intre 50 bpm si 120 bpm, se calculeazd o me-
die a ultimelor 8 secunde de date si cand valoarea pulsului este mai
mare decdt 120 bpm, se calculeazd media ultimelor 6 secunde




de date. Valorile oxigenului din sénge si ale pulsului sunt afisate la
intervale de actualizare de 1 secundd. Produsul nu este recoman-
dat pentru utilizare in timpul exercitiilor fizice si nu este potrivit pentru
monitorizarea continud a pacientilor.

10. Nu se utilizeazd pentru oximetria cu hipoperfuzie.
Venele au bataie ritmicd.

AVERTISMENT

Indic& un pericol potential sau o practicd nesigurd care, dacd nu
este evitatd, va duce la deces sau vatdmari grave.

Avertismente
1. Pericol de explozie — NU utilizati echipamentul in mediu anestezic.
2.NU utilizati echipamentul in timp ce pacientul este scanat RMN sau CT.
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3. Nu v& apropiati de echipamentul chirurgical HF activ si de
incdperea ecranatd RF a unui sistem ME pentru imagistica prin rezo-
nantd magneticd, unde intensitatea perturbdrilor EM este mare.

4. Utilizarea acestui dispozitivt in apropierea sau depozitat cu alte
dispozitive trebuie evitatd deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzdtoare. Dacd este necesard o astfel de utilizare, acest
dispozitiv si celelalte dispozitive trebuie observate pentru a verifica
dacd functioneazd normal.

5. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice,
cum ar fi cablurile de antend si antene externe) nu trebuie utilizate
la mai putin de 30 cm (12 inchi) de orice parte a dispozitivului,
inclusiv cablurile specificate de producdtor. In caz contrar, ar putea
rezulta o degradare a performantei acestui dispozitiv.




6. Dispozitivul NU este destinat nou-n&scutilor si sugarilor, iar gro-
simea degetelor pacientului ar trebui s@ fie intre 8 si 25,4 mm.

7. Se recomandd ca dispozitivul sd fie inspectat inainte de utilizare,
cand existd o deteriorare evidentd, opriti utilizarea acestuia.

8. Disconfortul sau durerea pot apdrea dacd dispozitivul este utilizat
continuu, in special pentru pacientii cu barier& de microcirculatie,

se recomandd ca dispozitivul s& nu fie folosit pe acelasi deget mai
mult de 10 minute.

9. Pentru unii pacienti care au nevoie de o examinare mai atentd

a locului de mdsurare, oximetrul nu trebuie plasat in edem sau
organizare fragild.

10. Dispozitivul este doar un echipament auxiliar de diagnostic clinic.
Datele fiziologice afisate sunt doar pentru referintd si nu pot fi
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utilizate direct pentru interpretarea diagnosticului.

1. Nu se recomandd utilizarea dispozitivului in medii cu frecventd
Tnaltd, cum ar fi echipamentele electrochirurgicale.

12. Nu l&sati dispozitivul scufundat in lichid.

13. Nu l&sati la indemana copiilor dispozitivul sau accesoriile aces-
tuia. Copiii trebuie s& fie insotiti de un adult atunci cénd folosesc
aceste produse.

14. V& rugdm s respectati legislatia locald si instructiunile de
reciclare cu privire la eliminarea sau reciclarea echipamentului i
bateriilor.

15. Far& intretinere sau intretinere in timpul utiliz&rii.
16. Utilizatorilor NU le este permis sd repare singuri echipamentul.



17.NU existd componente inlocuibile.

ATENTIE:

Indicd un pericol potential sau o practicd nesigurd care, dacd nu
este evitatd, ar putea duce la vatdmari minore sau deteriorarea
produsului / materialului.

Atentie

Echipamentul este conceput pentru mdsurarea saturatiei arteriale in
oxigen la nivelul hemoglobinei. Factorii care pot degrada performanta
pulsoximetrului sau pot afecta acuratetea mdsurdrii includ ur-
mdtoarele:

* Nu aplicati pulsioximetrul pe acelasi brat cu tensiometrul, cateterul
arterial sau tuburile de perfuzie (IV)

+ Lumind excesivd, cum ar fi lumina soarelui sau iluminarea directd
alocuintei
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+ Umiditatea din dispozitiv

+ Degetul depdseste intervalul de dimensiuni recomandat

+ Calitate slabd a pulsului

* Pulsatii venoase

+ Anemie sau concentratii scdzute de hemoglobing

+ Cardiogreen si alti coloranti intravasculari

+ Carboxihemoglobina

+ Methemoglobina

* Hemoglobin& disfunctionald

+ Unghii artificiale sau lac de unghii

+ Miscarea excesivd in timpul testdrii poate duce la citiri incorecte
* Pozitia necorespunzdtoare poate duce la citirea incorectd

» Lumina (infrarosul este invizibil) emisa de dispozitiv este daundtoare




+ Lumina (infrarosul este invizibil) emisa de dispozitiv este daundtoare
pentru ochi, astfel incat utilizatorul si personalul de intretinere nu ar
trebui sd priveascd direct lumina

NOTA:

1. Dispozitivul este recomandat pentru utilizarea de cdtre pacient si
toate functiile pot fi utilizate in sigurantd.

2. Respectati legislatia locald siinstructiunile de reciclare cu privire la
eliminarea sau reciclarea dispozitivului si a componentelor dispozi-
tivului, inclusiv bateriile.

Componente
Oximetrul este format din sondd, circuite electronice, afisaj si carcase
din plastic.
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NOTA:

+ Sonda este orificiul din mijlocul echipamentului in care se introduce
degetul

+ Sonda este parte aplicatd a echipamentului

Caracteristicile produsului

+ Usor, portabil si usor de utilizat

+ Ecranul OLED aratd frecventa pulsului, SpO2, indicele de perfuzie

+ Afisaj mare frontal

+ Indicator baterie descércatd

+ Oprire automatd dacd nu este detectat niciun semnal in 15 secunde




Utilizare Indicatii
Pulsoximetrul este un dispozitiv reutilizabil si destinat verificdrii punc-  Pulsoximetrul poate estima si prezice eficient concentratia de oxi-

tuale a saturatiei de oxigen si a frecventei pulsului pentru utilizare gen din sénge la periferia corpului prin operatie neinvazivd. Acesta

pe degetul pacientilor adulti. permite monitorizarea sistemului respirator.

Utilizator Contraindicatii

Pulsoximetrul poate fi folosit de profesionistii din domeniul sanatdtii Nu este destinat s fie utilizat atunci cand se intdmpld urm&toarele:

si de persoane neprofesioniste. Pulsoximetrul nu trebuie fixat pe locul unei leziuni tisulare; Nu este
utilizat pentru monitorizarea oxigenului din séinge la pacientii

Pacient hiperkinetici; Nu este utilizat pentru m&surarea oxigenului din sénge

) - . - in conditii de hipoperfuzie.
Pulsoximetrul este utilizat pentru pacientii adulti.
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Conﬁgurare Configurarea alarmei  # Configurarea limitelor *

N 4 . . . L Alarma sonor on SpO2 Hi 100
Dupd ce oximetrul este pornit, apdsati butonul de pornire timp de Beep off SpO2 Lo 9%
0 secundd pentru a intra in interfata de setare. Apdsati butonul Demonstratie off PRHI 130

. o . . o I . Restart ok PR Lo 50

de pornire o datd pentru a comuta intre setdri, apdsati continuu Luminozitate & - N
butonul pentru o secundd pentru a modifica setdrile curente ale Lesire Lesire
sunetelor activate sau oprite si alti parametri.
1. Se aude un sunet pentru a alerta utilizatorul cénd nivelul de NOTA:
oxigen din stinge scade sub pragul setat. X Functia de sunet este utilizatd doar pentru a reaminti utilizatorului s&
2. Se aude un sunet pentru a dlerta utiizatorul cdnd pulsul verifice nivelul de oxigen din snge si nu este utilizatd in scopuri de
depdseste pragul setat. alarmd. Ori de céte ori utilizatorii au indoieli cu privire la saturatia de

oxigen din sange, ar trebui sd verifice masurarea oxigenului din snge.
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Instructiuni de operare

1. Instalati corect doud baterii AAA in compartimentul pentru baterii.
2. Introduceti unul dintre degete in camera pulsoximetru.

Notd: unghia trebuie s& fie indreptatd spre camera situatd in partea
superioard (care contine senAzoru\)A Degetul trebuie, de asemeneaq,

introdus complet in camerd. In caz contrar, m&surarea va fi inexactd.

3. Apdsati butonul de pornire pentru a porni pulsoximetrul.4. Degetul
si corpul nu trebuie s& tremure in timpul mdsurdrii.

5. Cititi datele corecte de pe ecranul ofisat.

NOTA:
+ Cand degetul este introdus in pulsoximetru, suprafata unghiei s&
fie orientatd in sus.
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* Rezultatele pot fi gresite dacd nu plasati bine degetul in oximetru.
+ V& rugdm sd utilizati alcool medical pentru a curdta siliconul care
atinge degetul din interiorul pulsoximetrului si folositi alcool pentru a
curdta degetul testat inainte si dupd fiecare test. (Siliciul din interio-
rul oximetrului este de uz medical, nu are toxine si nu dduneazd pieli).

Accesorii produs

1. Pulsoximetru x1buc

2. Manual de utilizare x1buc
3. Sac de depozitare x1buc
4. Baterie (AAA) x2 buc




Instalarea bateriei perioadd lung& de timp.
+ Acest produs trebuie tinut departe de copii, deoarece piesele mici,
cum ar fi carcasele bateriilor, pot provoca sufocarea

Plasaticele doud baterii AAA in compartimentul pentru baterii, cu
polaritdtile corecte.

Curdtare si dezinfectare

1. Curatare

Dispozitivul trebuie cur&tat in mod regulat. Dacd in locatia dvs.
existd poluare puternicd sau mult praf si nisip, dispozitivul trebuie
NOTA: curdtat mai des. Agentii de curdtare recomandati sunt:

Etanol (70%)

Pentru a curdta echipamentul, urmati aceste reguli:

+ Opriti pulsoximetrul

» Polaritdtile bateriei trebuie instalate corect. In caz contrar, dispozi-
tivul poate fi deteriorat.

+ V& rugdm sd scoateti bateriile dacd pulsoximetrul nu va fi folosit o
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+ Cur&tati ecranul cu o carpd moale, curatd, umezitd cu un produs
de curdtat sticla

» Curdtati suprafata exterioard a echipamentului si a sondei folosind
o cérpd moale umezitd in detergent

+ Stergeti toatd solutia de curdtare cu o cérpd uscatd dupd
curdtare, dacd este necesar

+ Uscati echipamentul intr-un loc ventilat si réicoros

Pentlru a evita deteriorarea echipamentului, urmati urmdtoarele
reguli:

Atentie
+ Diluati intotdeauna conform instructiunilor producdtorului sau
utilizati cea mai micd concentratie posibild
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* Nu scufundati echipamentul in lichid

+ Nu turnati lichid pe echipament sau accesorii

* Nu utilizati niciodatd materiale abrazive (cum ar fi burete de sarma
sau substante de lustruit) sau produse de curdtare erozive (cum ar fi
acetond sau produse de curdtare pe bazd de acetond)

+ Dacd varsati lichid pe echipament, contactati-ne pe noi sau
personalul de service

2. Dezinfectare

Curdtati pulsoximetrul inainte de a-I dezinfecta. Dezinfectantul
recomandat este etanol 70%. Pasii de dezinfectare sunt la fel ca si
curdtarea. Nu dezinfectati instrumentul utilizénd gaz dezinfectant
de inaltd temperaturd / presiune inaltd.




A Nu utilizati niciodatd ETO sau formaldehidd pentru dezinfectare.

Garantie

Acest produs are o garantie limitatd timp de 2 ani de la data
achizitiondrii, pe baza unui bon de achizitie valabil. Daunele
rezultate din utilizarea incorectd sau abuzul nu sunt acoperite de
garantie. Bateria si ambalajul sunt excluse din garantie.
Revendicdrile neacoperite de garantie, inclusiv cererile de despagu-
biri, sunt excluse. Dacd descoperiti cd produsul este defect si nu
functioneazd corect, v& rugé&m sé verificati bateria inainte de a
contacta farmacia sau punctul de vénzare.
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intretinere si depozitare

1. Inlocuiti bateriile atunci cand indicatorul de baterie descarcatd
este aprins.

2. Cur&tati suprafata oximetrului cu varful degetului inainte de a fi
utilizat in diagnosticare.

3. Scoateti bateriile din interiorul casetei de baterii dacd oximetrul
nu va fi folosit pentru o perioadd lungd de timp.

4. Cel mai bine este s& p&strati produsul intr-un loc unde temper-
atura ambiantd este de -20°C ~ 50°C si umiditatea relativd este de
10% - 95%.

5. Se recomandd ca produsul s@ fie pdstrat oricénd intr-un mediu
uscat. Un mediu umed i-ar putea afecta durata de viatd si chiar ar
putea deteriora produsul.

6. Evitati expunerea la lumina directd a soarelui.




7. Bvitati razele infrarosii radioactive excesive sau razele ultraviolete.
8. V& rugdm sd respectati legea administratiei locale pentru a
elimina bateria uzatd.

Specificatii

1. Tip de afisaj: OLED

2.Sp02:

Interval de mésurare: 0% - 100%
Interval de afisare: 35% - 100%
Rezolutie: 1%

Precizie: 2% pentru 70% - 100%; mai putin de 70% este nespecificat.

3. Frecventa pulsului:
Interval de masurare: 25bpm - 250bpm
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Rezolutie: Topm

Precizie: £ 2 bpm

Intensitatea pulsului: indicator cu bare (histograma).

4. Index de perfuzie:

Interval de mé&surare: 0% ~ 50%

Rezolutie: 1%

Precizie: 0,1%(0% ~1%); 1%(1% ~ 20%); >20% fard definitie.

5. Cerinte de alimentare: Doud baterii alcaline AAA

Consum de energie: 30mA (Normal)

Indicatie baterie sc&zutd: Cénd tensiunea bateriei este de 19V £ 0,2
V, oximetrul se va opri automat

Durata de viatd a bateriei: Doud baterii alcaline AAA de 1,5V, 600




mAh pot functiona continuu pé&nd la 24 de ore. 10. Clasificarea sigurantei

6. Dimensiune: LungimechtimexTnéItjme; 63mm x 36mm x 39mm Tip de protectie impotriva socurilor electrice: Echipament alimentat intern.
Greutate: 43 g (fard baterie). Grad de protectie impotriva socurilor electrice: Tip BF - Piesd

7. Cerinte de mediu: aplicat (rezistd la defibrilare) Mod de functionare: Functionare
Temperaturd: 10°C - 40°C continua.

Umiditate (far& condens): 15% - 95% Grad de protectie impotriva pericolelor de explozie: IP22

Presiune atmosferic&: 70 kPa - 106 kPa 11. Gama de lungimi de unda de varf: RED: 660 nm/IR: 905nm
8. Conditii de depozitare / transport 12. Putere optic& maximd de iesire: 1,2 mW
Tempero‘turq; -20°C - 50°C 13. Duratd de utilizare: doi ani

Umiditate (far& condens): 10% - 95%Presiune atmosfericd: 70 kPa - 14.Mod de comunicare: Bluetooth 4.2

106 kPa
9. Performanta de mdsurare in conditii de perfuzie scdzutd: 0,3%.
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Notd: Diagrame grafice ale punctelor de date
1. SpO2 si precizia pulsului sunt cerinte esentiale.

2. Nu existd nicio alarmd care sd includd capacitatea de a detecta s Model de testore 10J708 s Modeldeestore AOJTO8
o stare de alarmd fiziologicd SpO2 sau puls. . ] 00 }

R . ) WAE T % .
3. Durata actualizérii datelor nu este aplicabild, deoarece nu este : VR . B
destinat a fi conectat la alt dispozitiv pentru a afisa citirea. 2 - ’ e

) . . “ g d
4. Oximetrul este pentru verificare la fata locului, frecventa de - E|
utilizare nu este aplicabild. s oL Y }
e o BB 8590 9% 00 105 CSAS 70 75 80 8 90 9% 100 105
medie $p025i Sa02 ‘mecie SI02%

Figura 1. Graficul Bland-Altman pentru Sp02-Sa
Figura 2. Linia de regresie a datelor mdsurate
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Evaluarea validitatii unei citiri Sp02

Puteti verifica calitatea undei pleth si stabilitatea valorilor SpO2 pe
monitorul pacientului pentru a evalua dacd senzorul functioneazd

corect si dacd citirile SpO2 sunt valide. Utilizati intotdeauna aceste
doud indicatii simultan pentru a evalua validitatea unei citiri SpO2.

NOTA:

1. Acuratetea SpO2 a fost validatd in studiile pe om fatd de referinta
probei de séinge arterial mdsuratd cu un CO-oximetru. Masurdtorile
pulsoximetrului sunt distribuite statistic, doar aproximativ doud
treimi din mdsurdtori se pot incadra in limitele de precizie specificate
comparativ cu masurdtorile CO-oximetrului. Populatia voluntard din
studii a fost compusé din barbati si femei sdndtoase, cu vérste cu-
prinse intre 18 si 46 de ani, cu variatii ale pigmentdrilor pielii. Precizia
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nu poate fi evaluatd de un tester de functii.

2. Precizia pulsului este obtinutd prin comparatie cu pulsul generat
cu un simulator de oxigen arterial (de asemenea, un simulator
electronic de puls).

3.1n general, calitatea undei pleth SpO2 reflectd calitatea semnale-
lor luminoase obtinute de senzor. Un val de calitate slabd manifestd
o scddere a validitatii semnalului. Pe de altd parte, stabilitatea
valorilor SpO2 reflectd si calitatea semnalului. Diferit de variatia
SpO2, citirile cauzate de factori fiziologici, citirile instabile ale SpO2
sunt rezultate din primirea semnalelor cu interferente de cdtre
senzor. Problemele mentionate mai sus pot fi cauzate de miscarea
pacientului, plasarea gresitd a senzorului sau defectiunea senzorului.
Pentru a obtine valori SpO2 valide, incercati s& limitati miscarea
pacientului.




Depanare

Problema

Posibil motiv

Solutie

Echipamentul nu
poate fi pornit.

Bateria este descarcatd
sau aproape descdreatd

V& rugdm sé inlocuiti
bateria.

Instalarea bateriei este
incorectd

Instalati din nou bateria.

Defectiunea
echipamentului

V@ rugém s contactati
centrul de service local.

Afisajul se inchide brusc

Echipamentul este
setat sd se inchidd
automat in 8 secunde
cand nu existé semnale

Normal.

fiziologice corecte.
Bateria este aproape Va rugém sa inlocuiti
descdrcatd. bateria.

Spo2 si frecventa pulsului
nu sunt afisate staboil

Artera de la foto-de-
tector pdnd la dioda
emitGtoare de luminG
era acoperitd de unele
obiecte.

Verificati si curGtati
interiorul sondei in spe-
cial cele doud ferestre
de senzori.

Degetul tremurd sau
pacientul se miscd.

Incercati s& stati nemis-
cat in timpul m&surrii.
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Degetul nu este plasat
Induntru suficient de adanc.

Asezati corect degetul si
incercati din nou.

Mérimea degetului este
prea mare sau prea micd.

Selectati dimensiunea

corectd, pe mdsura degetului.

Luming ambientald
excesiva.

Evitati iradierea cu lumind
ambientald.

Spo2 si pulsul

Valoarea pulsului a fluctu-
atilor ciclice.

Degetul nu este corespun-
étor pozitionait.

Mdsurarea este normald, iar
pacientul are aritmie.
Plasati degetul corect si
refncercati.

Frecventa nu este
afisatd normal

Spo2 pacientului este
de asemenea scdizut
pentru a fi detectat.

Tncercati din nou,
mergeti la spital pentru
un diagnostic dacd
sunteti sigur cd echi-
pamentul functioneazd
corect.

Sunet puls nu poate
fioprit

Tasta este defectd

Verificati tasta si
apdsati din nou.

Timpul de apdsare nu
este corect

Asigurati-va cd timpul
de apdsare este de 2 -
Jsecunde
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18. Anexa 1 Informatii EMC

Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Pulsoximetrul este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul modelului AOJ-70B trebuie s& se asigure c& acesta este
folosit intr-un astfel de mediu.

Emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic -
instructiuni

Emisii RF CISPRTI

Grupal

Pulsoximetrul foloseste numai energie RF
pentru functia sa intemnd. Prin urmare,
Emisiile RF sunt foarte scdzute sinu

pot provoca interferente in apropierea
echipamentelor electronice.

Emisii RF CISPR 11 Closa B Pulsoximetrul este potrivit pen-
tru utilizare in toate unitdtile,
inclusiv acasd siin cele in care
este conectat la reteaua de ali-
mentare de joasd tensiune care
alimenteazd clddirile si este
folositd in scopuri casnice.

Emisii armonice Nu se aplicd Nu se aplica

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune /| Nu'se aplica

emisii flicker

IEC 61000-3-3
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Ghidul si decl prod! lui - imunitate electromagnetica Testul de imunitate la Nu se aplicd Nu se aplica
Pulsoximetrul este destinat utilizari in mediul electromagnetic specificat mai E@gggo_ bty
jos. Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului trebuie sd se asigure cd acesta este
folosit intr-un astfel de mediu.
L Test de nivel | Nivel de Mediul . Descéreare Nu se oplict Nu se aplica
Test imunitate | [EC 60601- | conform- | electromagnetic - IEC 61000-4-5
1-2 itate instructiuni
Podelele ar trebui s& Nu se aplica Nu se aplica
. fie din lemn, beton sau . P
Descaredri 8kV 8kV placd ceramics. Dacd Scaderide tensiune, in-
lectrostatice : treruperi scurte si variatii
elec contact contact podelele sunt acoperite i i
1)KV +4kV £ KV 4k SH ALY de tensiune pe linille de
o do00-i2 |ainy |y | cumotealshteti intrare de dlimentare
ar ar umiditatea relativé ar EC 61000-4-T1

trebui sd fie cel putin 30%.
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Cémp magnetic | 30A/m 30A/m
frecventd ali- 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
mentare
IEC 61000-4-11
RF condus Nu se aplicd Nu se aplica
IEC 61000-4-6
RF rayonnée 10V/m 0V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 80 MHz -
27GHz 27GHz
80 % AMat 80 % AMat
TkHz TkHz

Campurile magnetice
de frecventd de ali-
mentare trebuie sd fie
la niveluri caracteristice
unei locatii tipice in-
tr-un mediu comercial
tipic sou spitalicesc.

Note: UT este tensiunea a.c. de retea inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Ghidul si declaratia producéatorului - imunitate electromagnetica

Pulsoximetrul este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului trebuie sé se asigure c& acesta este folosit intr-un

astfel de mediu.

RF IEC 61000-4-
Radiat (specificatii

de testare pentru
IMUNITATEA PORTULUI
la echipamente

de comunicatii RF
wireless)

Test frecventd | Bandd Service Modulatie Putere Distantd | Test de Nivel de
MHz) (MHz) maximd m, nivel [EC conform-
W) 60601-1-2 | itate(V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Modulatie puls | 18 03 2 2
18Hz18Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM:5kHZ 2 03 28 28
FRS 460 gﬁ\élat\e 2Hz
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RF IEC 61000-4- 710 704 - 781 LTEBand 13,17 Modulatie puls | 0.2 03 9 9
Radiat (specificatii 217 Hz
de testare pentru L5
IMUNITATEA PORTULUI
la echipamente 780
de icatii
wireless) 810 800 - 960 (GSM800/900, TETRA 800, Modulatie puls | 2 03 28 28
iDEN 820, 820, CDMA 850, LTE 18Hz
870 Band 5
930 820, CDMA 850, LTE Band 5
1720 1700 - 1990 GSM1800; CDMA 1900 ; Modulatie puls | 2 03 28 28

GSM1900 ; DECT ; LTE Bande 1,3,
425;UMTS

21THz
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RF IEC 61000-4- 1845
Radiat (specificatii
de testare pentru 1970
IMUNITATEA PORTULUI
la echipamente 2450 2400 - 2570 Bluetooth, WLAN, 802.11b/g/n, | Modulatie puls | 2 03 28 28
de comunicatii RF RFID 2450, LTE Band 7 217 Hz
wireless) 5260 500-5800 | WLAN802TIo/n Modulatie puls | 02 03 9 9
217Hz
5500
5785
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Posibile probleme si solutii

Ghidul si declaratia prodi lui - electromagnetica
RF radiat [EC Test Modulatie Test nivel IEC | Nivel . - N
61000-4-39 frecventd 60601-1-2 | conformitate Probleme Posibil motiv Solutie
ificatii A
iigf:,'e?é:t?: w/m) /m) Oximetrul nu 1. Degetul nu este 1. Asigurati-vé c& degetul este
IMUNITATEA reuseste sd afiseze | plasat intre senzor si dioda | plasat chiar intre senzor si
PORTULUI la nivelurile de satu- | emitdtoare de lumind. dioda emitétoare de luming.
campurile 30 kHz cw 8 8 ratie a oxigenului | 2. Perfuzia de sange a utili- | 2. Asigurati-va cd nimic nu vé&
ice de dinsangessi / sau | zatorului este prea scdzutd | restrictioneazd fluxul sanguin.
pyo;imitute) 1342 kHz modulatie 65 65 frecventa pulsulul. | pentru a fi detectatd.
puls 2,1kHz
SpO2sauPRsunt | 1. Degetul nueste plasatintre | 1. Asigurati-va cd degetul este
13,56 kHz modulatie 75 75 afisate instabil senzor si dioda emitgtoare | plasat chiar intre senzor si
' puls 50 kHz ' ' de lumind. dioda emitétoare de luming.
2. Utilizatorul isi miscd 2. Incercati sa rdméneti nemis-
degetulsi/ sau corpul cat in timpul masurdrii.
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Oximetrul nu poate
fi pornit

1. Baterille sunt descdrcate.
2. Bateriile sunt instalate
incorect.

3. Oximetrul este defect si /
sau deteriorat.

1. Inlocuiti baterille.

2. V& rugém sa consultati
sectiunea 2.8.1 despre cum
s@ instalati corect bateria.
3. Contactati distribuitorul.

Ecranul se stinge
brusc

1. Dacd oximetrul nu
detecteazd niciun semnal
1n 15 secunde, se va opri
automat.

2. Bateriile sunt descércate

1. Acest lucru este normal.
Porniti din nou pulsox-
imetrul.

2. Tnlocuiti baterile.

Nu existd piese reparabile de utilizator in interiorul oximetrului.
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Capacul trebuie indepdrtat numai de cdtre personalul calificat

de service. Dacd nu sunteti sigur cu privire la acuratetea oricdrei
mdsurdtori, verificati semnele vitale ale utilizatorului prin mijlocce
alternative, apoi asigurati-vd cd oximetrul functioneaz& corect.

Nu pulverizati, turnati sau vérsati lichid pe oximetru, accesoriile,
conectorii, intrerupdtoarele sau deschiderile din carcasd, deoarece
acest lucru poate deteriora oximetrul.




Definitii ale simbolurilor

Simbol

Definitie

Parte aplicatd de tip BF

Oprire dlarmd

Consultati manualul de instructiuni

2 Protejat impotriva obiectelor strdine solide cu diametru

) 1P22 de 12,5 mm @ sau mai mare; 2 Protejat impotriva picdturilor
A Atentie de apd care cad pe verticald atunci cand CARCASA este
inclinatd la un unghi de pand la 15°
% Sp02 Saturatia oxigenului in sange &I Data fabricatie
./Min Puls RoHs Marca RoHS
7 Echipamentul trebuie eliminat in conformitate cu C € 0123 Marca CE
reglementdrile locale pentru colectare separatd dupd
-— durata de viatd utils d Producdtor
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Reprezentant autorizat in Uniunea Europeand

Dispozitiv medical

Reprezentant elevtian autorizat

Importator

Simbol general pentru recuperare

Cod lot

SRR

Distribuitor

Notd: llustratia folosité in acest manual poate diferi usor de aspectul pro-
dusului real.
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A kezel6panel révid leirasa

Elemjelz6 ~ Perfuzios %Sp0> @ PRbpm| [%SpO2 @ PR bpmj [MIL - @
! P1% P1% = o
Oyigen 9 60 1D 96 60 19 [,2~ g‘a?’f:
szimpoluma o
T Tp— hhbhhhbhh 3 2
Az %SpQOz () PR bpm Bekapcsolod
oxigenteli- 96 % 75 gomb %Sp02 @l PR bpm| |wdg ¥4 m zQdS%)
tettseg mert 6.0
&rtéke hhbhhhhhkh A 7 |SL
pulzusszam I
Pletizmogram meért értéke Pl% 6.0 09 %ld

A pulzus pletizmogramja a felhaszndlo pulzusanak megfele- Az oxigénmérd tébbiranyu kijelzést témogat. A képernyd
|6en jelenik meg. A pletizmogram magassdga a felhaszndld képes megjeleniteni a mért értéket, a pulzus hullémot és a
savdiagramot.

pulzuserésségét mutatja.
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2 Sp02%

%Sp0O2 a1 PR bpm
—— PlI% ---

(Jel megfelelétlenségi kijelzé felulet)
Amikor az oxigéntelitettség és a pulzusszam jelei hianyosak, a mért
értékek nem jelennek meg.
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FIGYELEM:

A savdiagram a jel hidnyossagat jelzi: minél magasabb a sévdia-
gram, anndl erésebb a pulzus. Amikor a savdiagram nem mozog
egyenletesen, a mért érték pontossaga csokkenhet. Ha a sdvdia-
gram egyenletesen mozog, akkor a mért érték a legjobb érték.

Altalanos leiras

Az SpO2 a periférids kapillaris oxigéntelitettség roviditése. Az
oxigéntelitettség azt a hdnyadot jelenti, amely az oxigénnel
dusitott hemoglobin (HbO2) és a vérben lévd teljes hemoglobin
koncentracidja (azaz oxigénnel dusitott hemoglobin + csékkent
hemoglobin) kézétt van.

Ez egy fontos fizioldgiai paraméter, amely a légzésben és a ke-
ringésben jatszik szerepet. Az itt bemutatott pulzoximéter kicsi,




hordozhatd, nem invaziv és kdnnyen haszndalhaté. A felhaszndlénak
csupdn be kell helyeznie egy ujjdt az Uregbe az SpO2 és a
pulzusszdm méréséhez. Az oxigénmérd otthoni egészségugyi
kérnyezetekhez is megfeleld.

Nyilatkozat

A termék elektromagneses Gsszeférhetésége (EMC) megfelel az
IEC60601-1-2 szabvdnynak. Az anyagok, amelyekkel a felhaszndld
érintkezésbe léphet, nem toxikusak és nem hatnak a szdvetekre,
megfelelnek az ISO10993-1, ISO10993-5 és ISO10993-10 szabvényoknak.

Mérési elv

Az oxigénnel dusitott vér a 905 nm-es (kdzeli infravérds) fényt,
mig az oxigénszegény vér a 660 nm-es (piros) fényt nyeli el
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preferencidlisan. A pulzoximéter Ugy mikadik, hogy egy vérés
és egy infravorss fénybél dllé sugarat bocsdt &t egy pulzald
kapillaris haldzaton, majd egy érzékeld segitségével méri az
adott szévetekbdl kilépd vords és infravords fény mennyiségét.
A pontossdg javitasa érdekében az oxigénmérd egy sajdat algo-
ritmust hasznal, amely az impulzusos artérids vér adatait gydjti,
és kiszUri a helyi zajokat a szovetekbdl. Az oxigénnel dusitott
hemoglobin (HbO) és az oxigénszegény hemoglobin fényel-
nyelésének relativ ardnydt a Beer-Lambert térvény alapjdn
szamitjak ki, igy meghatdrozhato a felhaszndlé oxigénnel dusi-
tott hemoglobinszintje, azaz az oxigéntelitettségi szint (SpO2).




A pulzoximéter érzékenysége miatt az ujjnak mozdulatlanul kell
maradnia a mérés alatt. Ajénlott a készulék hasznalata sporto-
las elétt vagy utdn. Folyamatos monitorozdsra nem alkalmas.

fénysugar
érzékeld

Fénykibocsatd
diéda
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Biztonsdagi informaciok

VESZELY

Azonnali veszélyt jelez, amely elkertlése esetén haldlt vagy sulyos
sérllést eredményezhet.

Veszély

Nincsenek olyan veszélyek, amelyek dltaldnosan vonatkozndnak a
termékre.

Figyelmeztetések

1. Ez a készulék nem rendelkezik riasztdsi funkcioval.

2. Hosszabb haszndlat vagy a felhasznalé dllapota miatt idészakosan
szikség lehet az érzékeld helyzetének megvdltoztatasara. Valtoz-
tassa meg oz érzékeld helyzetét legaldbb kétdranként, és ellendrizze
a bér épségét, a keringés dllapotdt és a helyes elhelyezkedést.




3. Bdr az emberi testtel érintkezésbe kerld részt bioldgiailag
értékelték, és a bioldgiai biztonsdg megfelel a szabvdny kdve-
telményeinek, nagyon kevés embernél allergids reakciok léphetnek
fel. Az allergids reakciokat tapasztald betegeknek azonnal abba kell
hagyniuk a haszndlatdt.

4. A pulzoximetria mérések pontossdgdt hatranyosan befolyasolhat-
ja az erés kdrnyezeti fény. Kérjuk, kertlje a kézvetlen fényt (példaul
mtéti lampdkat vagy napfényt) a mérések soran.

5. Ne szerelje szét, ne telepitse, és ne javitsa a készuléket engedély
nélkll. Ne nézzen kdzvetlenll a fénykibocsato eszkdzokre, mert ez
szemkdrosoddst okozhat.

6. A vér oxigénszintjét méré szonda és az emberi testtel érintkezd
felulet maximalis hémérséklete nem haladja meg a 41°C-ot, amely-
et hémérsékletmérd mlszerrel mértek.

7. A termék vér oxigénszintjének hullémformdja normalizéiva lett.

8. Az adatok frissitési periddusa kevesebb mint 30 mdsodperc, és
az adatok dtlagoldsa és jelfeldolgozdsa befolydsolja az SpO2-t és
a pulzusszém kijelzését: Az oximéteren megjelend vér oxigénszint
(Sp02) és pulzusszém (PR) értékek a meghatdrozott idészakon beldl
szerzett tébb adatcsoport szémitdsaval és atlagoldsaval nyert
értékek.

Az adatok minden pulzushulldmndl egyszer kertinek kiszémitasra, és
az adatok egyetlen valods idejl vér oxigén- és pulzusszam értéket
jelentenek. Az adatok atlagoldsi mddszere a pulzusszam értékéhez
kapcsolodik; amikor a pulzusszam értéke 50 bpm alatti, az utolsd 12
masodperc adatait atlagoljak, amikor a pulzusszam értéke 50 bpm
és 120 bpm kozétt van, az utolsd 8 mésodperc adatait dtlagoljdk, és
amikor a pulzusszdm értéke meghaladja a 120 bpm-et, az utolsé 6
masodperc adatait atlagoljak. A kijelzett vér oxigén- és pulzusszédm




értékek Tmdsodperces frissitési intervallumokkal jelennek meg. 3. NE haszndlja az eszkézt, mikézben a beteget MRI vagy CT vizs-

9. A termék hasznalata nem ajanlott testmozgds kdzben, és nem gdlatnak vetik ald.
alkalmas a betegek folyamatos monitorozdsara. 4. NE kézelitse aktiv HF sebészeti berendezésekhez és az RF
10. Nem haszndlhato hipoperfiizios oximetria céligra. A vénak armyekolt szobdhoz az ME rendszerben magneses rezonancia
ritmikusan vernek. képalkotashoz, ahol az EM zavarok intenzitdsa magas.

5. Az eszkdz haszndlatat mds berendezésekkel egyltt vagy
FIGYELEM egymasra rakva kerdlni kell, mivel ez helytelen mikoddést okozhat.

Ha ilyen haszndlat szukséges, ellendrizni kell az eszkozt és a tobbi

Jelzi a potencidlis veszélyt vagy nem biztonségos gyakorlatot, ame- berendezést, hogy biztositsuk, hogy normdlisan miksdnek.

ly, ha nem keril elkerilésre, haldlt vagy sulyos sérilést okozhat.

1. A sz6vetségi (amerikai) térvények korlatozzak ennek az
eszkdznek az értékesitését orvos dltal vagy orvosi rendelés alapjan.
2. Robbandsveszély: NE haszndlja az eszkdzt gyulékony anyagokat
tartalmazo kérnyezetben, példaul érzésteleniték mellett.

6. A hordozhatd RF kommunikacios eszkdzoket (beleértve a pe-
riféridkat, példaul antennakdbeleket és kiilsé antenndkat) legaldbb
30 cm (12 hiivelyk) tavolsagra kell haszndlni az eszkéz barmely
részétdl, beleértve a gydrto dltal megadott kabeleket is. Ellenkezd
esetben az eszkoz teljesitményének romldsa léphet fel.
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7. Az eszkdz NEM Ujszlilottek és csecsemdk szamdra készllt, és a
beteg ujjanak vastagsdga 8 és 25,4 mm kozétt kell legyen.

8. Ajdnlott, hogy az eszkdzt haszndlat elétt ellendrizzik, és ha nyil-
vénvald sérilés van rajta, akkor ne haszndljuk azt.

9. Féjdalom vagy kényelmetlenség jelentkezhet, ha az esz-

kézt megszakitds nélkil haszndljuk, kiléndsen a mikrokeringési
problémdkkal kiizdé betegek esetében. Ajanlott, hogy az eszkézt ne
hasznadljuk ugyanazon az ujjon tébb mint 10 percig.

10.Néhany beteg esetében, akiknél gondosabb vizsgdlatra van
szUkség a mérési helyen, az oxigénmérét nem szabad 6démds vagy
sérllékeny szovetekre helyezni.

. Az eszkéz csak klinikai diagnosztikai segédeszkdz. Az eszkézon
megjelend élettani adatok csak tdjékoztato jellegliek, és nem
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haszndlhatok kozvetlen diagnosztikai értelmezésre.

12. Nem ajanlott az eszkdzt magas frekvenciéju kérnyezetben
haszndlni, példaul elektrosebészeti berendezések kdzelében.
13. Ne meritse az eszkozt folyadékba.

14. Védje meg a gyermekeket attdl, hogy lenyeljék az eszkozt

vagy annak tartozékait. A gyermekek haszndlatakor mindig legyen
jelen egy felnétt felugyeld.

15. Kérjlk, kdvesse a helyi rendeleteket és Ujrahasznositdsi
utasitdsokat az eszkézok és az elemek eltdvolitdsara vagy Ujra-
hasznositasara vonatkozéan.

16. A. hdméré haszndlata kdzben ne végezzen karbantartdst vagy
szervizelést.




17. A felhasznalok NEM jogosultak az eszkdz 6ndllé karbantartdsdra.
18. Az eszkdzben NINCS cserélhetd alkatrész.

FIGYELEM:

Jelzi a potencidlis veszélyt vagy nem biztonségos gyakorlatot,
amely, ha nem kerUl elkerUlésre, kisebb személyi sérilést vagy
termék-/tulajdon karosoddst okozhat.

Figyelem

szdzalékos mérésére van tervezve. Az aldbbi tényezék rontjdk a
pulzoximéter teljesitményét vagy befolydsoljak a mérés pon-
tossagat:

+ Ne alkalmazza a pulzoximétert azon a karon, ahol vérmyomasmérd
mandzsetta, artérias katéter vagy infuzios vonalak (IV) vannak

+ Tulsgosan erds fény, példaul napfény vagy kézvetlen lakasvilagitas

146

+ Nedvesség az eszkdzben

+ Az ujj a javasolt méret tartomdnydn kivil esik

* Rossz pulzusminéség

+ Vénas pulzaciok

+ Anémia vagy alacsony hemoglobinszint

+ Kardiozold és egyéb intravaszkuldris festékek

+ Karboxi-hemoglobin

+ Methemoglobin

* Mesterséges kormok vagy koromlakk

* Funkciondlatlan hemoglobin

+ A teszt sordn végzett tulzott mozgds helytelen leolvasésokhoz
vezethet.

+ A nem megfelelé viselési pozicié helytelen leolvasdst ered-
ményezhet




Az eszkdzbdl kibocsatott fény (az infravérds fény lathatatlan) kéros
lehet a szemekre, ezért a felhaszndaloknak és a karbantartoknak nem
szabad kozvetlentl néznitik a fényt.

MEGJEGYZES :

1. A beteg a tervezett kezel, és az 6sszes funkcid biztonsdgosan
hasznalhaté.

2. Kovesse a helyi rendeleteket és az Ujrahasznositdsi utasitasokat a
készilék és a készulék alkatrészeinek, beleértve az elemek drtalmat-
lanitdsat vagy Ujrahasznositdsdt illetéen.

Alkatrészek
A pulzoximéter szonddbol, elektronikus dramkérokbdl, kijelzébdl és
muanyag burkolatokbdl all.

MEGJEGYZES:

+ A szonda az eszkdz kozepén taldlhato nyilds, amelybe az ujjat
behelyezik

+ A szonda az eszkdz alkalmazott része

Termékjellemzék

+ Kénny(, hordozhaté és egyszerlien haszndalhatd

+ Az OLED képerny® megjeleniti a pulzusszamot, a SpO2-t és a
perfuzios indexet

* Nagy betliméret kijelzd

+ Alacsony elem toltottségi szint jelzd

+ Automatikus kikapcsolds, ha 15 mésodpercig nem észlel jelet
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Rendeltetésszerii Felhasznalas

Javallatok

A pulzoximéter Ujrahaszndlhaté eszkdz, amelyet a felndtt betegek

ujjan torténd oxigénszaturdcio és pulzusszdm ellendrzésére terveztek.

Célzott Felhasznalé

A pulzoximétert egészségugyi szakemberek és laikusok egyardnt
hasznalhatjak.

Beteg

A pulzoximéter feln6tt betegek szamdra készUlt.
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A pulzoximéter hatékonyan képes megbecstilni és elére jelezni a vér

Ez lehet6vé teszi a légzési funkciok nyomon kovetését.

Ellenjavallatok

Nem ajénlott haszndini az aldbbi esetekben:

A pulzoximétert ne rogzitse széveti sérilés helyére;

Ne haszndlja vér oxigénszintjének monitorozdsdra hiperkinetikus
betegek esetén; Ne haszndlja vér oxigénmérésére hipoperfuzio
alatt.




Bedllitas

Miutdn a pulzoximéter be van kapcsolva, nyomja meg a bekapcsold
gombot egy masodpercig a bedllitdsi feltlet megnyitasahoz.
Nyomja meg egyszer a bekapcsold gombot a bedllitésok kdzotti
véltashoz, és tartsa lenyomva egy mésodpercig a jelenlegi
bedllitdsok, példdul a hangok be- vagy kikapcsoldsa és egyéb
paraméterek modositasahoz.

Bedllitésok * Korldtozds Bedllitasok *
emlékeztetése: on SpO2 Hi

Hang emiékezteté  off SpO2 Lo A
Sipoldas off PR Hi 130
Demo ok PRLOS o]
Fényer6 4 +/- +

Exit Exit
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1. Hangjelzés hallhatd, amikor a vér oxigénszintje a bedllitott
kuszébérték ald csdkken, hogy figyelmeztesse a felhaszndlét.

2. Hangjelzés hallhato, amikor a pulzusszam a bedllitott kiiszobérték
folé emelkedik, hogy figyelmeztesse a felhaszndlét.

Megjegyzés: A hangfunkcié csak arra szolgdl, hogy emlékeztesse a
felhasznalot a vér oxigénszintjének ellenérzésére, és nem hasznal-
hatd riasztdsi célokra. Ha a felhaszndldknak barmilyen kétségik van
a vér oxigénszaturacidjaval kapcsolatban, idében ellendrizzék a vér
oxigénszintjét.




Uzemeltetési utasitasok

1. Helyezzen be két AAA elemet a helyes iranyban az elemtartéba.
2. Helyezze az egyik ujjét a pulzoximéter ujjiregébe.
MEGJEGYZES:

Akéromnek az treg felsé részére kell néznie. (amely a érzékelét
tartalmazza). Az ujjat teliesen be kell helyezni oz tregbe. Ellenkezd
esetben a mérés pontatlan lesz.

3. Nyomja meg a bekapcsold gombot a pulzoximéter bekap-
csoldsdhoz.

4. Az ujjnak és a testnek nem szabad remegni a mérés sordn.

5. Olvassa le a pontos adatokat a kijelzérél.
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MEGJEGYZES:

+ Amikor az ujjat behelyezi a pulzoximéterbe, a kérém felilete felfelé
kell, hogy nézzen

+ Az eredmények tévesek lehetnek, ha nem helyezi teljesen az ujjat
a pulzoximéterbe

+ Kérjuk, orvosi alkoholt haszndljon a pulzoximéter belsejében, az
ujjal érintkezd szilikon tisztitdsdhoz, és alkohollal tisztitsa meg a
tesztelt ujjot a vizsgalatok el6tt és utdn. (A pulzoximéter belsejében
talalhato szilikon orvosi szilikon, amely nem tartalmaz toxikus anya-

gokat, és nem kdros a bérre.)




Termék tartozékai

1. Pulzoximéter x1db

2. Haszndlati atmutato x1db
3. Tok x1db

4. Elem (AAA) x2 db

Elemek behelyezése

Helyezze be a két AAA elemet az elemtartoba a helyes polaritasok
szerint.
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MEGJEGYZES:

Az elem polaritésat helyesen kell telepiteni. Ellenkezd esetben
karosodds léphet fel az eszkdzon.

Kérjuk, tavolitsa el az elemeket, ha a pulzoximétert hosszabb ideig
nem haszndljak.

Ezt a terméket tartsa tdvol a gyermekektdl, mivel az olyan kis alkat-
részek, mint az elemtartok, fulladdst okozhatnak.




Tisztitas és fertotlenités + Szikség esetén tordlie le az Bsszes tisztitdszert egy szaraz ruhdval
» Szdritsa meg az eszkdzt jol szelléz6, hivos helyen

1. Tisztitas

Az eszkdzt rendszeresen tisztitani kell. Ha jelentds szennyezédés
vagy sok por és homok taldlhatd a kéryezetében, az eszkozt
gyakrabban kell tisztitani. Ajénlott tisztitoszerek:

70%-o0s etanol
Az eszkoz tisztitdsahoz kdvesse az aldbbi szabdlyokat:
+ Kapesolja ki a pulzoximétert

« Tisztitsa meg a kijelz6t egy puha, tiszta, Uvegtisztitoszerrel
nedvesitett ruhéval

« Tisztitsa meg az eszkoz kulsé felliletét és a szonddt egy puha
ruhdval, amelyet tisztitdszerrel nedvesitett

Figyelmeztetések

+ Mindig oz eléirt higitast alkalmazza, vagy haszndlja a lehetd
legalacsonyabb koncentraciot

+ Ne meritse az eszkozt folyadékba

* Ne 6ntson folyadékot az eszkézre vagy a kiegészitdkre

+ Soha ne haszndljon csiszoléanyagokat (példdul acélgyapotot
vagy ezusttisztitot) vagy maro tisztitdszereket (példdul acetont vagy
acetontartalmd tisztitoszereket)

* Ha folyadékot 6ntott az eszkdzre, [épjen kapcsolatba velink vagy
a szervizszemélyzettel
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2. Fertétlenités

Tisztitsa meg a pulzoximétert a fertétlenités elétt. Az ajanlott fertét-
lenitdszer az 70%-os etanol. A fertétlenitési Iépések megegyeznek a
tisztitas lépéseivel. Ne fertdtlenitse az eszkézt magas hémérsékletl

vagy nagy nyomasu fertétlenité géz haszndlataval.

Soha ne haszndljon etilén-oxidot (ETO) vagy formaldehidet
fertétlenitésre.

Garancia

Ez a termék 2 év korlatozott garancidval rendelkezik a vasarlds
ddtumatdl szamitva, érvényes vasarldsi nyugta ellenében. A nem
megfelelé haszndlatbdl vagy visszaélésbél eredd karok nem tarto-
znak a garancia hatdlya ald. Az elem és a csomagolds nem szerepel

a garancia alatt. Ezen kivil minden tovdabbi igény, igy kartéritési
igények is kizarasra kertinek. Ha ugy taldlja, hogy a termék hibds és
nem mikodik megfelelden, kérjik, ellendrizze az

elemet, miel6tt kapcsolatba lépne gydgyszertaraval vagy
értékesitési pontjaval.

Karbantartds és tarolas

1. Cserélje ki az elemeket idében, amikor az alacsony elem
toltottséget jelzd ldmpa vilagit.

2. Tisztitsa meg az ujjbegy pulzoximéter feltletét mielétt diagnoszti-
kai célokra haszndlja.

3. Tavolitsa el az elemeket az elemtartdbol, ha a pulzoximéter hossz-
abb ideig nem lesz haszndiva.

4. A terméket -20°C és 50°C kézotti hémérsékletl és 10%-95% kdzotti




relativ pdratartalmu helyen térolja.

5. Ajanlott, hogy a terméket mindig szaraz kérnyezetben tartsa.
Nedves kérnyezet hatdssal lehet a mikodésére, sét, kdrosithatja a
terméket.

6. Kertilje a kdzvetlen napfénynek vald kitettséget.

7. Kerllje a tulzott radioaktiv infravérds vagy ultraibolya sugdrzasnak
vald kitettséget.

8. Kérjuk, kovesse a helyi kormanyzati eléirdsokat a haszndlt elemek
kezelésekor.

Miiszaki adatok

1. Kijelzé Tipus: OLED
2.5p02:
Mérési tartomdny: 0%-100%Kijelz6 tartomany: 35%-100%
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Felbontds: 1%

Pontossag: 2% 70%-100% kézott; 70% alatt nem specifikdlt.
3. Pulzusszam:

Meérési tartomany: 25bpm -250bpm

Felbontds: Topm

Pontossag: + 2bpm

Pulzusintenzitas: Savdiagram Jelzé

4. Perfuzids Index:

Mérétis tartomany: 0%~50%

Felbontds: 1%

Pontossag: 0.1%(0%~1%) ; 1%(1%~20%); >20% Nincs meghatarozva.




5. Aramellatési Kovetelmények: Két AAA alkali elem
Aramfelhaszndlés: 30 mA (Normal) Alacsony elem téltéttség jelzés:
Amikor az elem fesziltsége 19V £ 0,2V, a pulzoximéter automatikus-
an kikapcsol. Elem élettartam:

Két AAA 1,5V, 600mAh alkdli elem folyamatos mikédést biztosit akér
24 6rdn keresztul.

6. Méretek: HosszUsdg x Szélesség x Magassdg: 63 mm x 36 mm x 39
mm, Suly: 43 g (elem nélkal).

7. Komyezeti kdvetelmények:

Homérséklet: 10°C-40°C

Paratartalom (kondenzacio nélkl): 15%-95%

Légkori nyomas: 70 kPa-106 kPa

8Tarolasi/szallitasi kdrilmények:

Hémérséklet: -20°C-50°C
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Paratartalom (kondenzacio nélkul): 10%-95%

Légkari nyomds: 70 kPa-106 kPa

9. Mérési teljesitmény alacsony perfuzios dllapotban: 0,3%

10. Biztonsdgi Osztdlyozds:

Aramiités elleni védelem tipusa: Bellrdl taplalt eszkoz
Aramiités elleni védelem fokozata: BF tipust alkalmazott rész (nem
defibrillator-biztos)

Mukédési mod: Folyamatos mikadés

IP Robbandsveszély elleni védelem fokozata: IP22

11. Cstics hullamhosszok tartomanya: PIROS: 660 nm/IR: 905nm
12. Maximdlis optikai kimeneti teljesitmény: 1.2mW

13. Haszndlati idé: Két év




14. Kommunikéciés mod: Bluetooth 4.2 Adatpontok Grafikus Abrazoldsa
Megjegyzés:

1. Az SpO2 és a pulzusszém pontossaga alapvetd kdvetelmény. s Tesztmodel A0 708 - eetmede! “O”Te

2.Nincs riasztdsi funkcio, amely képes SpO2 vagy pulzusszdm fiziold- ‘ e ‘ v T

giai riasztési dllapotot észlelni. § ; ag; e

3. Adatfrissitési id6: Nem alkalmazhato, mivel nem szandékozik més gi f: :

eszkdzhoz csatlakozni az értékek megjelenitésére. 5 Ew || ke

4. Pulzoximéter haszndlati gyakorisga: Spot-checking céljara . © 'r" }

kész(ilt, igy a haszndlati gyakorisdg nem alkalmazhato. o | | e RO

1. dbra. Bland-Altman grafikon az SpO2-Sa02 ésszehasonlitdsdra
2. dbra. A mért adatok regresszios egyenese
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Az SpO2 mérés érvényességének értékelése

Az SpO2 érték érvényességének értékeléséhez ellendrizheti a pleth
hulldm mindségét és az SpO2 értékek stabilitasat a betegmoni-
torndl, hogy meggydz6djon a szenzor megfeleld mikodésérél és az
SpO2 értékek érvényességérél. Mindig egyszerre haszndlja ezt a két
jelzést az SpO2 érték érvényességének megdllapitdsdhoz.
Megjegyzés:

1. Az SpO2 pontossagat emberi vizsgdlatokban validdltak artérias
vérmintak referenciamérései alapjén, melyeket CO-oximéterrel
végeztek. A pulzoximéter mérései statisztikailag szérodnak, igy a
mérések korllbelul kétharmada vérhatdan a megadott pontossa-
gi tartomdnyon belll esik a CO-oximéter méréseihez képest. A
vizsgdlatokban részt vevé dnkéntesek helyi, 18 és 46 év kozotti
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egészséges férfiak és nék voltak, kiilonbdzé bérpigmentacidval. A
pontossdgot nem lehet funkciondlis teszterrel értékelni.

2. A pulzusszdm pontossagadt egy artérias oxigénszimuldtorral
(szintén elektronikus pulzusszimuldtorral) generdlt pulzusszammal
vald 6sszehasonlitdssal nyerték.

3. Altalaban az SpO2 pleth hullam mindsége tikrozi a szenzor

dltal nyert fényjelek mindségét. A gyenge minéségl hullam a jel
érvényességének csokkenését jelzi. Mdsrészt az SpO2 értékek stabi-
litasa is tUkrozi a jel mindségét.

A fiziolégiai tényezdk okozta véltozod SpO?2 értékekkel szemben
az instabil SpO2 értékek interferencidval jard jelek érzékelésébdl
adddnak. A fent emlitett problémakat okozhatja a beteg
mozgdsa, a szenzor helytelen elhelyezése vagy a szenzor
meghibdsodasa. Ervényes SpO2 értékek eléréséhez probdlja




korlatozni a beteg mozgdsat.

Hibaelhdritas

Hiba

Lehetséges ok

Megoldas

Az eszkéz nem
kapcsol be.

Az elem lemerllt vogy

Kérjuk, cserélje ki oz

majdnem lemertilt. elemeket.
Az elem behelyezése Helyezze vissza az
helytelen. elemeket.

Az eszkéz
meghibasoddsa.

Kérjuik, lépjen kapcsolatba
a helyi szervizkdzponttal.

akijelzé hirtelen

Az eszkéz automa-

Normdlis.

kikapcsolt. tikusan kikapcsol 8
masodperc mulva,
ha nincsenek helyes
fizioldgiai jelek.
Az elem majdnem Kérjlk, cserélie ki az
lemerilt. elemeket.
Az Sp02és apulzusszam | Afényérzékeldtol a Ellendrizze és tisztitsa
nem jelenik meg staboilon. | fénykibocsatd diddafelé | meg a szonda belsejét,
vezetd utat valomilyen kulonosen a két
targyak eltakariék. érzékel6 ablakot.

Az ujjo remeg vagy a
beteg mozog.

Probdljon meg
mozdulatlanul maradni
amérés alatt.
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Az ujj nincs elég mélyen
elhelyezve.

Helyezze el meg-
feleléen az ujjat, és
probalja djra.

Az ujj mérete tul nagy
vagy tul kicsi.

Valassza ki a meg-
felelé méretl ujat a
méréshez.

Tulzott kérmyezeti fény.

Kertlie el a talzott
kémyezeti fénysu-
garzést.

A pulzusszém ciklikus
ingadozésa.

A mérés normdlis, és a
betegnek aritmidja van.

AzSp02ésa

Az ujj nincs megfelelGen
elhelyezve.

Helyezze el meg-
feleléen oz ujjat, és
prébdlja djra.

A pulzusszém nem jele-
nik meg normdlisan.

Abeteg SpO2 szintje tul
alacsony ahhoz, hogy
észlelheto legyen.

Probdlja Gjra, és ha
biztos benne, hogy
az eszkdz rendben
mikodik, forduljon

orvoshoz.

A pulzus hangot nem
lehet kikapcsolni.

A gomb hibds.

Ellenérizze a gombot,
és nyomja meg Ujra.

Anyomdsi idé nem
megfelelé.

Gy626dj6n meg réla,
hogy a nyomdsiidé
2-3 masodperc.
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18. 1. Melléklet: EMC Informaciok RF kibocsatds B csoport Apulzoximéter alkalmas

CISPR 1 haszndlatra mindenféle
U as és qyartsi nyilath - Elektromé Kibocsatd létesitmenyben, beleértve
o 4 a lakohelyeket és azokat az
A pulzoximéter haszndlata az alabb meghatdrozott elektromagneses kdmyezet- épleteket, amelyek kozvetlentl
ben javasolt. Az AOJ 70B modell felhasznalojanak biztositania kell, hogy az eszkozt csatlakoznak a nyilvanos ala-
ilyen kérmyezetben haszndljak. csony fesziltségl dramellatd

halézathoz, amely lakdcélu

- . . _ épleteket It el.
Kibocsatasok | Megfeleldség Elt%k:tlrt%r{ldusgneses komyezet o
Harmonikus kibocsatésok N‘em ) Nem alkalmazhaté
RF kibocsatas Tcsoport A pulzoximéter RF energidt csak belsd IECEI000-3-2 okalmazots
CISPRT funkciéihoz hasznal. Ezért RF kibocsatasa
nagyon alacsony, és valdszinditien, hogy Fesziiltséginga- Nem
zavarokat okoz a kozeli elektronikai dozdsok/?/i\\ogdsk'\- alkalmazhatd
berendezésekben. bocsatas
IEC610 00-3-3
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Ut as és gyartoi nyil - Elek zavartiirés Elektronikus gyors Nem elkalmazhatd Nem elkalmazhatd
A pulzoximéter haszndlata az aldbb meghatdrozott elektromdgneses kornyezet- Z]%%z[\)e_?‘s_/z‘robboms IEC
ben javasolt. A pulzoximéter felhaszndlojanak biztositania kell, hogy az eszkézt
ilyen kémyezetben hasznaljék.
Zovartiirési IEC60601 Megfelelési E!?ktromdgneses Tulfesziiltség Nem elkalmazhatd Nem elkalmazhatd
: H kornyezet - IEC 61000-4-5
teszt teszt szint szint Gtmutatds
N " Fesziltségesokkenések, | Nem elkalmazhato Nem elkalmazhatd
A pcdlok'nak fobo\,’ 5 rovid szlinetek és
kY BV betombol vagy kerdmia feszllltségualtodasok
Elektrosztatikus | kontaktus kontaktus isempegn‘)} : ell'kfs?lilmuk. oz dramellato
Kisilés (ESD)IEC | #2kV, 24kV, | 22KV, #4ky, | [0l POdiOK szintetikus vezetékeken
61000-4-2 8KV, 15KV | 8KV, isky | Anvoggal vonnak boritva, IEC 41000-4-T1
levegd levegd arelativ paratartalomnak

legaldbb 30%-nak kell
lennie.
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Halozati 30A/m 30A/m
frekvenciju 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
magneses tér
IEC 61000-4-8
Vezetett Nem Nem
RFIEC61000-4-6 | alkalmazhatd | alkalmazhatd
Sugarzott RF 10V/m 10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 80 MHz -
27GHz 27GHz
80 % AM 80 % AM
at TkHz at TkHz

A tdpfrekvencids
madgneses mezék szintjei
jellemzéek egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhdzi
kornyezetben.

MEGJEGYZES: UT a valtakozo Gramu héldzati fesziittség a teszt szint alkalmazdsa elétt.
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U ds és gyartoi

zavartiirés

A pulzoximéter haszndlata az alabb meghatdrozott elektromagneses kdmyezetben javasolt. A pulzoximéter felhaszndléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen

kémyezetben haszndljak.

Sugdrzott RF Teszt frekven- | Sav (MHz) Szolgaltatas Moduldicid Maximdlis | Tévolsag | IEC Megfele-
IEC 61000-4-3 cia Sav (MHz) teljesitmény | (m) 60601-1-2 | l6ségi szint
(Vizsgalati elsirasok | (MH2) (W) Testszint | (V/m)
a vezeték nélkili (V/m)
radiofrekvencids
Kommunikécios beren- | 382 380 -390 TETRA 400 Iénr‘yru\;gs1 g;nﬁ 18 03 2 2
dezésekkel szembeni ulacio o iz
s detteiare)
450 430 - 470 GMRS 460, FM£5kHz 2 03 28 28
eltérés
FRS 460 TkHz
$zinuszos
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Sugdrzott RF 710 704 - 787 LTE Band 13,17 Impulzus 02 03 9 9
IEC 61000-4-3 moduldcio
(Vizsgdlati eléirasok | 745 207 Hz
a vezeték nélkili
radiofrekvencids 780
kommunikdciés beren-
dezésekkel szembeni | 810 800 - %0 (GSMB00/900, TETRA 800, IDEN | Impulzus 2 03 28 28
édettségre) moduldcio
870 BHz
930 820, CDMA 850, LTE Band 5
1720 1700 - 1990 GSM1800; CDMA 1900 ; Impulzus 2 03 28 28
GSM1900; DECT;; LTEBand 1,3, | moduldcio
425;UMTS 207 Hz

164




Sugdrzott RF

IEC 61000-4-3
(Vizsgdlati eldirasok

a vezeték nélkili
radiofrekvencids
kommunikdciés beren-
dezésekkel szembeni
védettségre)

1845

1970

2450 2400 - 2570 Bluetooth, WLAN, 80211b/g/n, | Impulzus 2 03 28 28

RFID 2450, LTE Bande 7 moduldcio

217Hz

5240 5100 - 5800 WLAN 8021 a/n Impulzus 02 03 9 9
modulécié

5500 217Hz

5785
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0 s és gyartéi nyilatkozat - Elek Zavartirés Lehetséges problémdak és megoldasok
Sugdrzott RF Teszt Moduldcid IEC 60601-1- | Megfeleléségi N " N
IEC 61000-4-39 | frekvencia 2Tesztszint | szint Probléma Lehetséges ok Megoldas
Vizsgalati A — PP, i
ngi:g:o: :, {a/ml (A/m) Apulzoximéter nem | 1. Az ujj nincs elhelyezve a | 1. Gy6zédjén meg arrdl, hogy
vezeték nélkiili jelenitimeg avér | szenzor és a fénykibocsaté | az ujj pontosan a szenzor es
adid 4 oxigénszaturacios | dioda kozott. a fénykibocsato didda kozott
kommunikdciés | 30 kHz cw 8 8 szintjeit és/vagy a | 2. Afelhaszndlo vérke- van elhelyezve.
b Jezésel pulzusszamot. ringése tul alacsony ahhoz, | 2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
kel szembeni 1342 kHz Impulzus 65 6% hogy érzékelhet6 legyen. semminem korlétozza a
védettségre) moduldcio véraramlasat.
21kHz Az SpO2vagy PR | 1. Az ujjnincs elhelyezve a | 1. Gyézddjon meg arrdl, hogy
1356 kH imoul 75 75 instabilan jelenik szenzor és a fénykibocsdtd | az ujj pontosan a szenzor és
g . mp(;; z‘gs_ . g g meg. dioda kézott. a fénykibocsato didda kozott
moaulacio 2. Afelhaszndlo mozgatja | van elhelyezve.
S0kHz az ujjat és/vagy atestét. | 2. Probaljon meg mozdulat-
lanul maradni a mérés sordin.
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A pulzoximéter nem
kapcsolhato be

1. Az elemek lemertiltek.

2. Az elemek helytelentl
vannak behelyezve.

3. A pulzoximéter hibds és/
vagy sériilt.

1. Cserélje ki az elemeket.
2. Kérjuk, tekintse meg a
2.8 szakaszt az elemek
helyes beillesztéserdl.

3. Lépjen kapcsolatba a
forgalmazéval.

Akijelzé hirtelen
kikapcsol

1. Ha a pulzoximéter nem
érzékel jelet 15 mdsod-
percig, automatikusan
kikapcsol.

2. Az elemek lemeriiltek.

1. Ez normalis. Csak
kapcsolja be Ujra a
pulzoximétert.

2. Cserélje ki az elemeket.

A pulzoximéteren belul nincsenek felhaszndld dltal javithato alka-
trészek. A burkolatot csak képzett szervizszemélyzet tdvolithatja el.
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Ha nem biztos a mérések pontosséigdban, ellendrizze a felhaszndld
életjeleit alternativ modszerekkel; majd gyézédjon meg arrol, hogy
a pulzoximéter helyesen mikédik. Ne fujjon, ntson vagy ontson

ki folyadékot a pulzoximéterre, annak kiegészitdire, csatlakozokra,
kapcsolokra vagy a burkolat nyilésaira, mivel ez kérosithatja a
pulzoximétert.




Jelmagyarazatok

Szimbélum

Leirds

BF alkalmazott rész

Riasztés tiltasa

Hivatkozzon az utasitasokat tartalmazé kézikdnyvre

2 védett a 12,5 mm Gtméréjt és nagyobb szilérd idegen

] 1P22 targyak ellen; 2 védett a fliggdlegesen esé vizcseppekkel
A Figyelem szemben, amikor a burkolat %"-os szégben van megdéntve.
% Sp02 Oxigén telitettség &I Gyartés idépontja
© vin | Pulzusszem ROHs | Rofisjelolés
& Az eszkézt a haszndlati idészak vége utdn a helyi eldirasok- C € 0123 CE jelolés
nak megfelelden kilon gyCijtchelyekre kell kildeni, specidilis
-— Uigynokségek dltal. d Gyarté
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Engedélyezett képviseld az Eurdpai Unioban

Orvostechnikai eszkéz

Svéijci engedélyezett képviseld

Importér

Altalanos jel az tjrahasznositashoz

Gyartdsi szam

i“‘:g’@%g%

Eloszté
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Megjegyzés: A kézikonyvben haszndlt illusztraciok eltérhetnek a tényleges
termék megjelenésétdl.
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