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Podrecznik uzytkownika

Pulsoksymetr na palec

Instrukcje dla uzytkownika:

Drodzy uzytkownicy, dziekujemy za zakup pulsoksymetru.

Niniejsza instrukcja zostata napisana i opracowana zgodnie z Dyrektywg 93/42/

EWG w sprawie wyroboéw medycznych oraz zgodnie z normami zharmonizowanymi. W
przypadku zmian i aktualizacji oprogramowania, informacje zawarte

w niniejszym dokumencie mogg ulec zmianie bez powiadomienia. Niniejsza instrukcja
jest zgodna z charakterystykg pulsoksymetru i wymaganiami dla

opisuje jego gtdwne cechy, funkcje, specyfikacje, prawidtowy transport, instalacje,
uzytkowanie, obstuge, naprawe, konserwacje i przechowywanie

itp., jak rowniez procedury bezpieczenstwa dla ochrony uzytkownika

i sprzetu. Szczegoty podane sg w odpowiednich rozdziatach.

Przed uzyciem urzgdzenia nalezy doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje. Podane tu
instrukcje opisujg procedury operacyjne, ktore muszg byc¢ Scisle przestrzegane.

nalezy Scisle przestrzegac, poniewaz nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
skutkowac niewtasciwym

pomiar, uszkodzenie sprzetu lub obrazenia ciata. Producent NIE ponosi
odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo, niezawodnosc¢ lub problemy funkcjonalne.
wtasciwosci i odchylenia w pomiarach, ani za szkody osobowe i rzeczowe.
uszkodzenie urzgdzenia na skutek nieprzestrzegania przez uzytkownika instrukciji
obstugi. 1



W takich przypadkach nie obowigzuje gwarancja producenta.
Ten produkt jest wyrobem medycznym i nadaje sie do wielokrotnego
uzytku. Okres przydatnosci do spozycia wynosi 3 lata.
OSTRZEZENIE:
- Przy ciggtym uzytkowaniu maszyny moze wystgpi¢ nieprzyjemny lub
doznania bélowe, szczegdlnie u pacjentdw cierpigcych na zaburzenia mikrokrgzenia krwi. Zaleca sie,
aby przetwornik nie byt uzywany na jednym
palec przez ponad 2 godziny.
- Zawsze konieczne jest przeprowadzenie ostroznej kontroli u poszczegdélnych pacjentow.
miejsca zastosowania. Urzgdzenie nie moze by¢ mocowane w miejscach, w ktérych wystepuje obrzek.
lub na tkance nadwrazliwe.
- Swiatto (podczerwien jest niewidoczna) emitowane przez urzadzenie uszkadza
oczy i dlatego nie mogg by¢ uzywane przez uzytkownika lub osoby przeprowadzajgce konserwacje.
patrze¢ bezposrednio w swiatto.
- Osoba badana nie moze mie¢ na palcach zadnych lakieréw ani innego makijazu.
w gore.
- Badana osoba nie moze mie¢ dtugich paznokci.
- Nalezy uwaznie przeczyta¢ odpowiednie tresci kliniczne.
ograniczenia i ostrzezenia.
- To urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia medycznego.
1. Bezpieczenstwo
1.1 Wskazowki dotyczace bezpiecznej eksploataciji
- Nalezy regularnie sprawdzac urzgdzenie i wszystkie akcesoria pod kgtem widocznych
uszkodzen, w tym kable i czujniki, ktére moga
wptywajg na bezpieczenstwo pacjentow i jakos¢ pomiaréw. Zaleca sie sprawdzanie
sprzetu co najmniej raz w tygodniu. W przypadku wykrycia
oczywiste uszkodzenie, zaprzesta¢ uzywania oksymetru.
- Niezbedne czynnosci konserwacyjne powinny by¢ wykonywane WYLACZNIE przez
wykwalifikowanych technikéw serwisu. Uzytkownikom nie wolno samodzielnie
przeprowadzacé konserwaciji urzgdzenia.
- Oksymetr nie moze by¢ uzywany w potgczeniu z akcesoriami nie wymienionymi na
liscie.
w niniejszej instrukcji. Z urzgdzeniem mogg by¢ uzywane wytgcznie akcesoria okreslone
lub zalecane przez producenta.
- Ten produkt jest kalibrowany fabrycznie.
1.2 Srodki ostroznosci
- Zagrozenie wybuchem. Nie uzywac oksymetru w obecnosci gazow tatwopalnych, takich
jak mieszaniny srodkéw znieczulajgcych z powietrzem.
- Nie nalezy uzywac¢ oksymetru, jesli badana osoba jest monitorowana.
Rezonans magnetyczny lub tomografia komputerowa.
- Sprzet ten nie moze by¢ uzywany przez osoby uczulone na gume.
- Zutylizuj urzadzenie i jego akcesoria oraz materiaty opakowaniowe, w tym baterie, torby
plastikowe, opakowania piankowe i papierowe.
zgodnie z lokalnym prawem i przepisami.
- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i upewnic sie, ze urzgdzenie i jego
akcesoria sg w petni zgodne z dokumentem dostawy; w przeciwnym razie urzgdzenie
moze nie dziata€ prawidtowo.
1.3 Ostrzezenia
- Chroni¢ oksymetr przed kurzem, wibracjami, lateksami korozyjnymi, materiatami
peczniejgcymi, wysokg temperaturg i wilggtnoscia.
- Jesli oksymetr stanie sie mokry, przestan go uzywac.



- Jesli urzadzenie zostanie przeniesione z zimnego otoczenia do cieptego lub wilgotnego,
nie nalezy go od razu uzywac.

- Nie nalezy naciskac przyciskow panelu przedniego ostrymi materiatami.

- Nie nalezy dezynfekowaé¢ oksymetru parg wodng o wysokiej temperaturze lub pod
wysokim cisnieniem. Czyszczenie i dezynfekcja - patrz odpowiedni rozdziat w niniejszej
instrukcji.

rozdziat niniejszej instrukciji.

- Nie nalezy zanurza¢ oksymetru w cieczach. Jesli wymaga czyszczenia, wytrzec

jego powierzchnie miekkg szmatkg zwilzong alkoholem. Nie nalezy rozpyla¢ cieczy
bezposrednio na urzgdzenie.

- Podczas czyszczenia instrumentu woda, jej temperatura powinna by¢ nizsza niz 60 °C.
- Palce, ktére sg zbyt cienkie lub zbyt zimne, prawdopodobnie bedg miaty

wptywajg na pomiary SpO2 i tetna, a tym samym na urzgdzenie

powinny by¢ umieszczone na grubych palcach, takich jak kciuk lub palec srodkowy, i te
palce

jak najgtebiej do czujnika.

- Nie nalezy stosowac urzgdzenia u pacjentow pediatrycznych i noworodkéw.

- Produkt jest odpowiedni dla dzieci powyzej 4 roku zycia i dla dorostych (waga

powinna wynosi¢ od 15 kg do 110 kg).

- Urzgdzenie moze nie dziata¢ u wszystkich pacjentow. Jesli nie mozna uzyskac stabilnych
wynikéw, nalezy zaprzestaé¢ uzywania urzgdzenia.

- Czas aktualizacji danych wynosi mniej niz 5 sekund i jest zmienny w zalezno$ci od
indywidualnego tetna.

- Jesli podczas testu zostang wyswietlone nieprawidtowe wartosci,

wyjmij palec i wtdéz go ponownie po chwili, aby przywréci¢ normalne funkcjonowanie
zastosowanie.

- Zywotnos$¢ urzgdzenia wynosi 3 lata od pierwszego wigczenia.

- Pasek dotgczony do produktu wykonany jest z antyalergicznego materiatu.

Jesli jakas osoba jest wrazliwa na materiat, z ktérego wykonany jest pasek

nie nalezy go uzywac. Zwro¢ uwage na zastosowanie petli, unikaj noszenia jej na szyi.

- Urzadzenie nie posiada funkcji ostrzegania o niskim poziomie baterii, pokazuje jedynie
niski poziom baterii. Wymien baterie natychmiast po wystgpieniu tego zjawiska.

- Gdy parametr jest poza zakresem, urzgdzenie nie posiada funkcji alarmu; nie nalezy
uzywac tego produktu w srodowisku, w ktorym wymagany jest alarm.

- Jezeli nie bedziesz uzywat oksymetru przez okres dtuzszy niz jeden miesigc, wyjmij
baterie.

- Obie czesci urzgdzenia sg potgczone elastycznym obwodem. Nie skrecac ztgcza lub
lub pociggnac¢ za nia.

1.4 Wskazania do stosowania:

Pulsoksymetr palcowy jest nieinwazyjnym urzgdzeniem przeznaczonym do miejscowego
monitorowanie nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (Sp0O2)

i tetna pacjentéw dorostych i dzieci w domu.

i Srodowiska szpitalnego (w tym zastosowanie kliniczne w medycynie wewnetrznej/chirurgii,
anestezjologia, OIOM itp.). To urzgdzenie nie jest przeznaczone do

do ciggtego monitorowania stanu technicznego.

2. Przeglad funkciji

Saturacja tlenem w pulsie to procentowy udziat HbO2 w catkowitej zawartosci Hb we krwi,
tzw. stezenie O2 we krwi. Jest to wazny parametr biologiczny dla oddychania. Dla
tatwiejszego i doktadniejszego pomiaru SpO2, nasza firma opracowata pulsoksymetr.
Urzadzenie moze rowniez jednoczes$nie
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Zmierz swoje tetno. Pulsoksymetr ma kompaktowe rozmiary, niskie zuzycie energii, jest
tatwy w obstudze i przenosny. Wystarczy umiescic¢ czujnik fotoelektryczny na opuszce
palca pacjenta w celu diagnozy, a zmierzona wartos¢ nasycenia hemoglobiny zostanie
wyswietlona bezposrednio na wyswietlaczu.

2.1 Klasyfikacja:

Klasa Il b (dyrektywa 93/42/EWG, zatgcznik IX, zasada 10)

2.2 Wiasciwosci

- Latwe i wygodne sterowanie maszyna.

- Niewielkie rozmiary i niska waga maszyny (waga catkowita wynosi 50

g wraz z bateriami), tatwy do przenoszenia.

- Niskie zuzycie energii; przy uzyciu dwoch baterii AAA znajdujgcych sie w zestawie,
urzgdzenie moze pracowac nieprzerwanie przez 20 godzin.

- Urzadzenie wytgcza sie automatycznie, jesli przez 5 sekund nie zostanie wykryty
zaden sygnat.

- Sygnalizacja niskiego poziomu natadowania baterii poprzez migajgca ikone baterii.
2.3 Gtéwny obszar zastosowania i zakres wykorzystania:

Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru nasycenia hemoglobiny i tetna, gdy jest
umieszczony na palcu, a wyswietlacz pokazuje tetno. Produkt jest odpowiedni do
stosowania w domu, w szpitalu, w

(w normalnej sali szpitalnej), w barach tlenowych, organizacjach spotecznych, jak
réwniez do rutynowych pomiarow saturacji tlenem i czestosci akcji serca. Produkt nie
jest przeznaczony do ciggtego, dtugotrwatego monitorowania stanu pacjenta. Jesli
pacjent cierpi na

Toksycznosc tlenku wegla, podczas uzywania tego urzgdzenia moze wystgpic
przeszacowanie i dlatego urzgdzenie nie jest zalecane.

wykorzystanie w takich okolicznosciach.

2.4 Wymagania srodowiskowe

Przechowywanie: a) Temperatura: -40 °C do +60 °C.

b) wilgotnos¢ wzgledna: < 95 %.

c) Cisnienie atmosferyczne: 500-1060 hPa

Dziatanie: a) Temperatura: 10-40 °C

b) wilgotnos¢ wzgledna: < 75 %.

c) Cisnienie atmosferyczne: 700-1060 hPa

3. Zasada dziatania i ostrzezenia

3.1 Zasada pomiaru:

Oksymetr dziata w nastepujgcy sposob.

wzOr oparty na prawie Lamberta-Beera zgodnie z wtasciwosciami

widmo absorpcyjne hemoglobiny (Hb) i oksyhemoglobiny (HbO2)

w zakresie fluorescencji i bliskiej podczerwieni. Zasada dziatania

Urzadzenie: zastosowano technologie fotoelektrycznej kontroli oksyhemoglobiny
w potgczeniu z czujnikami pojemnosciowymi i technologig zapisu.

wykorzystujgc dwie wigzki o réznej dtugosci fali skierowane na

czubek palca. Sygnat jest wykrywany w zacisku przez komorke fotoelektryczna.
a uzyskane w ten sposoéb informacje sg przetwarzane przez uktady elektroniczne i
mikroprocesor i wySwietlane na ekranie.



Element odbiorczy Rys. 1:
Zasada dziatania
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Element promieniowania

3.2 Ostrzezenie

1. Palec powinien by¢ wtozony do elementu mocujgcego (patrz Rys. 5), w przeciwnym razie
moze on

moze wystgpi¢ niedoktadny pomiar.

2. Czujnik SpO2 i czujnik fotoelektryczny powinny by¢ umieszczone tak, aby,

z tetnicg pacjenta pomiedzy nimi.

3. Czujnika SpO2 nie nalezy uzywac w lub na konczynie.

z mankietem do pomiaru ci$nienia krwi lub cewnikiem tetniczym albo wewnatrznaczyniowym.
4. Upewnij sig, ze kanat optyczny jest wolny od przeszkdd, takich jak gumowana tkanina.

5. Zbyt intensywne swiatto otoczenia moze mie¢ wptyw na wynik pomiaru,

np. lampy fluorescencyjne, swiatlo czerwone rubinowe, ogrzewanie podczerwone,
bezposrednie swiatto stoneczne, itp.

6. Aktywnosc¢ pacjenta lub ekstremalne interwencje elektrochirurgiczne mogg réwniez wptyngé
na doktadnos¢ pomiaru.

7. Osoba badana nie moze mie¢ na palcach lakieru do paznokci ani innego makijazu.

3.3 Ograniczenia kliniczne

1. Poniewaz pomiar dokonywany jest na podstawie tetna w tetnicy, wymagany jest staty
pulsujgcy przeptyw krwi u pacjenta. U pacjentow ze stabym tetnem spowodowanym
wstrzgsem, niskg temperaturg otoczenia/ciata, obfitym krwawieniem lub stosowaniem lekow
obkurczajgcych naczynia krwionosne, ksztatt krzywej SpO2 jest ograniczony.

(PLETH). W tym przypadku pomiar bedzie bardziej podatny na niedoktadnosc.

2. U 0s6b ze znacznymi ilosciami latekséw barwnikowych w organizmie (np. btekit
metylenowy, zielen indygo lub bfekit indygo) lub z karboksyhemoglobing

(COHDb) lub z metioning (Me+Hb) lub hemoglobing tiosalicylowa,

a u niektérych oséb z z6ttaczkg mozna oznaczy¢ SpO2

z tym urzgdzeniem jest niedoktadne.

3. Leki takie jak dopamina, prokaina, prilokaina, lidokaina i butakaina moga réwniez
powodowac znaczgce btedy w pomiarach SpO2.

4. Wartos¢ SpO2 stuzy jako wartos¢ referencyjna do okreslania niedotlenienia anemicznego i
toksycznego, dlatego tez niektérzy pacjenci z ciezkg

anemia moze mie¢ réwniez dobre wyniki pomiaréw SpO2.



4. Dane techniczne

1. Format wyswietlacza: LCD diplay

Zakres pomiaru SpO2: 0-100%.

Zakres pomiaru tetna: 30-250 uderzen na minute.

Wyswietlanie tetna: wykres stupkowy i falisty

2. Zasilanie: 2x1,5V baterie alkaliczne AAA (lub akumulatorki AAA),
regulowany zakres: 2,6-3,6V

3. Pobdr mocy: mniej niz 30 mA

4. Czutos¢: 1% dla SpO2 i 1 uderzenie/min dla tetna

5. Doktadnos¢ pomiaru: }2% przy 70-100% SpO2 i pomijalna przy
ponizej 70%. }2 uderzen na minute lub }2% (w zalezno$ci od tego, ktore
z nich jest wieksza) dla czestosci akcji serca.

6. Doktadnos¢é pomiaru w warunkach matej objetosci. 0,4%. Btad SpO2
wynosi }4%, btgd czestosci akcji serca wynosi }2 uderzenia na minute w
zakresie 30-99 uderzen na minute lub }2% w zakresie

100-250 uderzen na minute.

7. Odpornosc¢ na swiatto otoczenia: Réznica pomiedzy wartosciami
zmierzonymi w warunkach swiatta sztucznego lub naturalnego w
pomieszczeniu i w warunkach ciemnego pomieszczenia jest mniejsza
niz }1%.

8. Przyrzad jest wyposazony w przetgcznik funkcji, Jesli przez 5 sekund
nie zostanie wiozony zaden palec.

9. Swiatto czerwone (dtugo$é fali 660 nm, 6,65 mW) Swiatto
podczerwone (dtugos¢ fali 880 nm, 6,75 mW)

5. Akcesoria
 Jeden pasek, dwie baterie, jedna instrukcja obstugi.

6.Instalacja
6.1 Widok panelu przedniego
Rys. 2:
Nizky stav baterie Sp02
L
[ 0%5p02 PRomp]- Tepova frekvence
:];_9,\8,-\07,\0,1 O Tlacitko
¢ i
l
Sloupcovy graf tepu Krivka srdecniho tepu
6.2 Baterie

Krok 1. patrz Rys. 3 - wtéz dwie baterie AAA zgodnie z prawidtowg polaryzacja.
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Krok 2. ZatozyC pokrywe.

Rys. 3: Instalacja akumulatora

I Upewnij sie, ze baterie zostaty wtozone prawidtowo, w przeciwnym
razie mozesz uszkodzi¢ urzgdzenie.

I 6.3 Mocowanie petli

I Krok 1. Przetéz koniec smyczy przez otwor.

I Krok 2. Drugi koniec przewlecz przez powstatg petle i zacisnij.

7. Instrukcja obstugi
W16z dwie baterie zgodnie z prawidtowg polaryzacjqg i zatdéz pokrywe.
Otworzy¢ zacisk, patrz Rys. 5.

Rys. 5:

P —

188 070

=
o

Ustaw palec we wtasciwej pozycji
3. Popros pacjenta o wiozenie palca pomiedzy gumowe wypustki
skrobaczki (upewniajgc sie, ze palec znajduje sie w prawidtowej pozycji)
i uszczypnij palec skrobaczka.
4. Nacisnij przycisk na panelu przednim.
5. W tej fazie nie nalezy poruszac palcem i utrzymywac pacjenta w
bezruchu. Ciato pacjenta nie moze sie poruszac.
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6. Odczytuj informacje bezposrednio z wyswietlacza.

7. Przycisk ma dwie funkcje. Jesli urzadzenie jest w trybie czuwania, nacisniecie
przycisku spowoduje jego opuszczenie. Gdy instrument jest witgczony, diugie
nacisniecie przycisku pozwala na zmiane jasnosci wyswietlacza.

8. Urzadzenie moze zmieniac orientacje wyswietlacza w zaleznosci od kierunku, w
ktorym jest zawieszony.

I Paznokiec i rurka swiecgca powinny znajdowac sie po tej samej stronie.

8. Naprawa i konserwacja

- Jesli na wyswietlaczu pojawi sie symbol baterii, nalezy wymieni¢ baterie.

- Przed uzyciem nalezy oczysci¢ powierzchnie urzgdzenia. Najpierw nalezy wytrzec
sprzet

za pomocg szmatki zwilzonej alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia na

wysuszy¢ na powietrzu lub przetrzec czystg szmatka.

- Dezynfekcja zapobiega przenoszeniu infekcji podczas dalszego uzytkowania.

- Wyjmij baterie, jesli nie bedziesz uzywat oksymetru przez dtuzszy czas.

- Idealne srodowisko przechowywania: temperatura otoczenia -40°C do 60°C,
wilgotnos¢ wzgledna maks. 95%. Zaleca sie, aby uzytkownik regularnie kalibrowat
przyrzad (lub zgodnie z programem kalibracji). Kalibracja moze by¢ réwniez
przeprowadzona przez upowaznionego pracownika lub mozna zwrdcic sie do

nas! Nie wolno przeprowadzac sterylizacji wysokocisnieniowej na tym instrumencie.
I Zaleca sie przechowywanie urzgdzenia w suchym miejscu.

Wilgo¢ moze skroci¢ zywotnosé instrumentu lub go uszkodzic.





