;:3. KEDVEZMENYEKET

Felhasznaléi kézikonyv

Ujjbegyes pulzoximéter

Felhasznaléi utasitasok:

Kedves felhasznaldk, koszonjuk, hogy megvasaroltak a pulzoximétert. Ezt a
kézikonyvet a 93/42/EGK orvostechnikai eszk6zokrél szolo iranyelvvel és a
harmonizalt szabvanyokkal 6sszhangban irtak és allitottak 6ssze. A szoftver
modositasai és frissitései esetén a szoftverben szerepld informaciok

A jelen dokumentumban szerepl6 adatok el6zetes értesités nélkul valtozhatnak. Ez a
kézikonyv megfelel a pulzoximéter jellemzdinek és a kdvetelményeknek a

leirja a készullék fébb jellemzéit, funkcidit, mliszaki adatait, megfelel6 szallitasat,
telepitését, hasznalatat, Uzemeltetését, javitasat, karbantartasat és tarolasat stb.,
valamint a felhasznal6 és a berendezés védelmét szolgal6 biztonsagi eljarasokat. A
részleteket a vonatkozo fejezetek tartalmazzak.

A berendezés hasznalata el6tt alaposan olvassa el ezt a kézikonyvet. Az itt megadott
utasitasok olyan Uzemeltetési eljarasokat irnak le, amelyeket szigoruan be kell
tartani, mivel ezek elmulasztasa hibas méréseket, a berendezés karosodasat vagy
szemelyi sérulést eredményezhet. A gyartd NEM vallal felel6sséget a biztonsagi,
megbizhatdésagi vagy mikodeési problémakert. jellemzdkért és mérési eltérésekert,
valamint a felhasznal6 altal a hasznalati utasitasok be nem tartasa miatt a
berendezésben bekdvetkezd sérulésekért vagy karokert.



A gyart6 garanciaja ezekben az esetekben nem érvényes.

Ez a termék orvosi eszk6z és ujrafelhasznalhatd. Szavatossagi

ideje 3 év.

FIGYELEM:

- A gép folyamatos hasznalata esetén kellemetlen vagy

fajdalmas érzés, kulondsen a vér mikrokeringési zavarokban szenvedd
betegeknél. Javasoljuk, hogy a jelatalakitot ne hasznaljuk az egyik

ujjat tobb mint 2 6ran keresztul.

- Mindig gondosan ellendrizni kell az egyes betegeket. alkalmazasi helyét. A
készuléket nem szabad olyan helyekre rogziteni, ahol duzzanat van. vagy
tulérzékeny szdveteken.

- A készulék altal kibocsatott fény (az infravoros nem lathato) karositja a
szemet, ezért a felhasznald vagy a karbantarté személyzet nem
hasznalhatja. nézzen kozvetlenul a fénybe.

- A vizsgalt személy ujjain nem lehet lakk vagy mas smink. Fent.

- A tesztalany nem rendelkezhet hosszu kormokkel.

- Olvassa el figyelmesen a vonatkozo klinikai tartalmat.

korlatozasok és figyelmeztetések.

- Ez a készllék nem orvosi kezelésre szolgal.

1. Biztonsag

1.1 Utasitasok a biztonsagos lizemeltetéshez

- Rendszeresen ellenfrizze a készuléket és minden tartozékot a lathato sérulések
szempontjabdl, beleértve a kabeleket és érzékelbket, amelyek

befolyasolja a betegbiztonsagot és a mérés minéségét. Ajanlott legalabb hetente
egyszer ellendrizni a késziiléket. Eszlelés esetén

nyilvanvalé karosodas esetén hagyja abba az oximéter hasznalatat.

- A szukséges karbantartast csak szakképzett szerviztechnikusok végezhetik. A
felhasznaldk nem végezhetik sajat maguk a készulék karbantartasat.

- Az oximéter nem hasznalhaté olyan tartozékokkal egyutt, amelyek nem szerepelnek a
ebben a kézikdbnyvben. Csak a gyarto altal meghatarozott vagy ajanlott tartozékok
hasznalhatdk ezzel a készulékkel.

- Ez a termék gyarilag kalibrailt.

1.2 Ovintézkedések

- Robbanasveszély. Ne hasznalja az oximétert gyulékony gazok, példaul altatoszer-
levegb keverékek jelenlétében.

- Ne hasznalja az oximétert, ha a vizsgalt személyt megfigyelik.

MRI vagy CT vizsgalat.

- Ezt a berendezést nem hasznalhatjak gumiallergiasok.

- TuUntesse el a készuléket, tartozékait és csomagoldanyagait, beleértve az elemeket,
mianyag zacskokat, hab- és papircsomagolast.

A helyi torvényeknek és rendeleteknek megfeleléen.

- Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast, és gy6z6djon meg arrdél, hogy a készllék és
tartozékai teljes mértékben megfelelnek a szallitélevélnek; ellenkezé esetben a
készulék nem mikodhet megfelelen.

1.3 Figyelmeztetések

- Védje az oximétert a portol, rezgéstél, maro lécektél, dudorodd anyagoktdl, magas
hémérséklettél és paratartalomtol.

- Ha az oximéter nedves lesz, hagyja abba a hasznalatat.



- Ne hasznalja azonnal a készuléket, ha hideg kornyezetbdl meleg vagy paras kornyezetbe
helyezi at.

- Ne nyomja meg az el6lapon 1évé gombokat éles anyagokkal.

- Ne fert6tlenitse az oximétert magas hémeérsékletli vagy nagynyomasu gézzel. A
tisztitassal és fertGtlenitéssel kapcsolatos informaciokért olvassa el a jelen utmutato
megfelelé szakaszat.

a jelen kézikonyvben.

- Ne meritse az oximétert folyadékokba. Ha tisztitasra szorul, torodlje at

feltletét alkohollal megnedvesitett puha ruhaval. Ne permetezzen folyadékot kozvetlenul a
készulékre.

- Ha a készuléket vizzel tisztitja, a viz hémérsékletének 60 °C alatt kell lennie.

- A tul vékony vagy tul hideg ujjak valoszinlleg befolyasoljak a SpO2 és a pulzusszam
mérését, és igy a készuléket is.

a vastag ujjakra, példaul a huvelyk- vagy a kozépsd ujjra kell helyezni, és ezek az ujjak

a lehet6 legmélyebben az érzékelbbe.

- Ne hasznalja a készuléket gyermekbetegek és ujszulottek esetében.

- A termék négy évnél id6sebb gyermekek és felnbttek szamara is alkalmas (a testsuly 15
kg és 110 kg kozott lehet).

- El6fordulhat, hogy a készilék nem minden betegnél mikddik. Ha nem ér el stabil
eredményeket, hagyja abba a készulék hasznalatat.

- Az adatfrissitési id6 kevesebb mint 5 masodperc, ami az egyéni pulzusszamtol fliggéen
valtozik.

- Ha a teszt soran rendellenes értékek jelennek meg,

vegye ki az ujjat, és egy pillanat mulva helyezze vissza, hogy visszaalljon a normalis allapot.
hasznalat.

- A készulék élettartama az elsé bekapcsolastdl szamitott 3 év.

- A termékhez rogzitett pant nem allergén anyagbdl készlilt.

Ha valaki érzékeny a pant anyagara

késziilt, ne hasznalja. Ugyeljen a hurok hasznalatara, keriilje a nyakan valo viselését.

- A készulék nem rendelkezik alacsony toltottségre figyelmeztetd funkcioval, csak az
alacsony toltottséget jelzi. Cserélje ki az akkumulatort, amint megjelenik.

- Ha egy paraméter a tartomanyon kivul van, ez a készulék nem rendelkezik riasztasi
funkcioval; ne hasznalja ezt a terméket olyan kérnyezetben, ahol riasztasra van szikség.
- Ha egy hénapnal hosszabb ideig nem hasznalja az oximétert, vegye ki az elemeket.

- A készulék két része rugalmas aramkorrel van osszekotve. Ne csavarja meg a
csatlakozast vagy

vagy huzza meg.

1.4 Hasznalati javallatok:

Az ujjpulzoximéter egy nem invaziv eszkoz, amelyet az artérias hemoglobin
oxigeéntelitettség (SpO2) helyi ellenbrzésére terveztek.

és a feln6tt és gyermekbetegek szivfrekvenciaja otthoni és korhazi kornyezetben (beleértve
a belgydgyaszatban/sebészetben torténd klinikai alkalmazast),

anesztezioldgia, intenziv osztaly stb.). Ez a berendezés nem alkalmas

a folyamatos allapotfigyeléshez.

2. Funkci6 attekintés

A pulzus-oxigéntelitettség a HbO2 szazalékos aranya a vérben Iévé teljes Hb-hez képest,
amit a vér O2-koncentraciojanak nevezink. A 1égzés fontos bioldgiai paramétere. Az
egyszer(bb és pontosabb SpO2-mérés érdekében vallalatunk kifejlesztett egy
pulzoximétert. A készulék egyidejlleg képes



szivritmus mérés. A pulzoximéter kompakt méretd, alacsony energiafogyasztasu,
konnyen kezelhetd és hordozhatd. A diagnézishoz egyszerlien helyezze a
fotoelektromos érzékel6t a paciens ujjbegyére, és a meért hemoglobin telitettségi érték
kozvetlenul a kijelzén jelenik meg.

2.1 Osztalyozas:

Il b osztaly (93/42/EGK iranyelv, IX. melléklet, 10. szabaly)

2.2 Funkcidk

- Egyszer( és kényelmes gépvezérlés.

- A gép kis mérete és kdnny( sulya (teljes sulya 50

g az elemekkel egyutt), kbnnyen hordozhato.

- Alacsony energiafogyasztas; a mellékelt ket AAA elemmel a gép 20 6ran keresztul
folyamatosan mikddtethetd.

- A készulék automatikusan kikapcsol, ha 5 masodpercig nem érzékel jelet.

- Alacsony toltottségi szint jelzése villogé akkumulator ikonnal.

2.3 F6 alkalmazasi teriilet és felhasznalasi terulet:

A pulzoximéter az ujjra helyezve a hemoglobin telitettség és a pulzusszam mérésére
hasznalhatd, a kijelzdn pedig a pulzusszam lathato. A termék alkalmas otthoni
hasznalatra, kérhazban, kérhazban, kérhazban, kérhazban.

(egy normal korhazi szobaban), oxigénbarokban, szocialis egészségugyi
szervezetekben, valamint az oxigéntelitettség és a pulzusszam rutinszer(i mérésére.
A termék nem a beteg allapotanak folyamatos és hosszu tavu megfigyelésére szolgal.
Ha a beteg szenved

szén-monoxid-toxikozis, a készulék hasznalata soran tulértékelés Iéphet fel, ezért a
készllék hasznalata nem ajanlott.

ilyen korulmények kozott hasznalni.

2.4 Kornyezeti kovetelmények

Tarolas: a) Homeérséklet: -40 °C és +60 °C kozott.

b) Relativ paratartalom: < 95 %.

c) Légkadri nyomas: 500-1060 hPa
Miikodés:a) Hé6mérséklet: 10-40 °C
b) Relativ paratartalom: < 75 %.

c) Légkadri nyomas: 700-1060 hPa

3. Miikodési elv és figyelmeztetés

3.1 Mérési elv:

Az oximéter a kdvetkezOképpen mikodik.

A Lambert-Beer-torvényen alapuld képlet a hemoglobin (Hb) és az oxihemoglobin
(HbO2) abszorpcids spektrumanak tulajdonsagai alapjan a fluoreszcencia és a kdzeli
infravoros tartomanyban. A funkcié elve

Eszko6z: az oxi-hemoglobin ellenérzésének fotoelektromos technolégigjat kapacitiv
erzékelési és rogzitési technologiaval egyutt alkalmazzak.

Két kulonb6zd hullamhosszusagu sugar segitségével az ujjhegyre iranyitva. A jelet a
bilincsben egy fotoelektromos cella érzékeli, és az igy kapott informaciot elektronikus
aramkorok és egy mikroprocesszor dolgozza fel, majd egy képernyén jeleniti meg.
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3.2 Figyelmeztetés

1. Az ujjat a hosszabbitoba kell helyezni (lasd az 5. abrat), kilénben a hosszabbitd
pontatlan mérés fordulhat elé.

2. Az SpO2-érzékelbt és a fotoelektromos érzékelét ugy kell elhelyezni, hogy,

a paciens artériajaval a kettd kozaott.

3. A SpO2-érzékel6t nem szabad a végtagban vagy a végtagon hasznaini.
Vérnyomasmérd mandzsetta vagy artérias vagy intravaszkularis katéter hasznalata.
4. Gy6z6djon meg rola, hogy az optikai csatornaban nincsenek akadalyok, példaul
gumirozott szovet.

5. A mérési eredményt befolyasolhatja a tul erds kdrnyezeti fény,

pl. fénycsovek, rubinvords fény, infravords flités,

kozvetlen napfény stb.

6. A mérés pontossagat a beteg aktivitasa vagy a szélséséges elektrosebészeti
beavatkozas is befolyasolhatja.

7. A vizsgalati alany nem viselhet koromlakkot vagy egyéb

smink.

3.3 Klinikai korlatozasok

1. A sokk, alacsony kornyezeti/testhmérséklet, erés verzés vagy érosszehuzo
hasznalata miatt gyenge pulzusu betegeknél a SpO2-gdrbe alakja korlatozott.
(PLETH). Ebben az esetben a mérés hajlamosabb lesz a pontatlansagra.

2. Olyan személyeknél, akiknek a szervezetében jelentés mennyiségl festéklatix van
(pl. metilénkék, indigézold vagy indigokék) vagy karboxi-hemoglobin van.

(COHDb) vagy metioninnal (Me+Hb) vagy tioszalicil hemoglobinnal,

és néhany sargasagban szenved6 embernél a SpO2 meghatarozhat6

ezzel a készullékkel pontatlan.

3. Az olyan gydgyszerek, mint a dopamin, a prokain, a prilokain, a lidokain és a butakain
szintén jelentds hibakat okozhatnak a SpO2-mérésben.

4. Az SpO2-értek referenciaként szolgal az anémias anoxia és a toxikus anoxia
meghatarozasahoz, és ezért néhany sulyos anoxias betegnek

vérszegénységben szenvedd betegek SpO2-értékei is jok lehetnek.



4. Miszaki specifikaciok

1. Kijelzd formatum: LCD kijelz6

SpO2 mérési tartomany: 0-100%

Szivritmus mérési tartomany: 30-250 Utés per perc. Szivritmus kijelz6:
oszlopdiagram és hullamforma kijelz6

2. Tapegyseg: 2x1,5 V-os AAA alkali elemek (vagy ujratolthetd AAA elemek),
allithato tartomany: 2,6-3,6 V

3. Energiafogyasztas: kevesebb mint 30 mA

4. Erzékenység: 1% az Sp0O2 és 1 (ités/perc a szivfrekvencia esetében.

5. Mérési pontossag: }2 % 70-100 %-os SpO2 mellett és elhanyagolhat6 70 %
alatt. }2 Utés/perc vagy }2 % (attol fuiggéen, hogy melyik a kett6 kozul).
nagyobb) a pulzusszamra.

6. A mérés pontossaga kis térfogatu korulmények kozott.

0,4%. A SpO2 hiba }4%, a pulzusszam hiba }2 Utés/perc a 30-99 utés/perc
tartomanyban vagy }2% a }2%-os tartomanyban.

100-250 Utés percenként.

7. A kdrnyezeti fénynek valé ellendllas: a mesterséges vagy természetes
megvilagitasban meért értékek kozotti kilonbség.

egy szobaban és sotét szobaban kevesebb, mint }1%.

8. A muszer funkciokapcsoloval van felszerelve,

Ha 5 masodpercig nem helyezink ujjat a készllékbe.

9. Vords fény (660 nm hullamhossz, 6,65 mW) Infravords fény (880 nm
hulldmhossz, 6,75 mW)

5. Tartozékok
 Egy szij, két elem, egy hasznalati utasitas.
6.Telepités

6.1 El6lapi nézet
2. abra:
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6.2 Akkumulatorok
1. 1épés: Lasd a 3. abrat - helyezzen be két AAA elemet a

megfeleld polaritassal.
6



2. lépés. Helyezze a boritora.

3. abra: Az akkumulator beszerelése
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I Ugyeljen arra, hogy az elemeket helyesen helyezze be,
kuldonben megsérulhet a készulék.

1 6.3 A hurok rogzitése

1. Iépés: Huzza at a zsinor végét a lyukon.

2. 1épés. A masik végét flizze at a keletkez6 hurokon, és
huzza meg.

7. Hasznalati utasitas
1. Helyezze be a két elemet a megfeleld polaritassal, és illessze be a fedelet.
2. Nyissa ki a bilincset, lasd az 5. abrat.

5. abra:

-
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Helyezze az ujjat a megfelel6 pozicidba

3. Kérje meg a pacienst, hogy helyezze az ujjat a kaparé
gumiparnai kdzé (gy6z6djon meg réla, hogy az ujj a megfeleld
helyzetben van), és nyomja meg az ujjat a kapardval.

4. Nyomja meg az elélapon lévé gombot.

5. Ebben a fazisban ne mozgassa az ujjat, és tartsa a pacienst
mozdulatlanul. A beteg teste nem mozoghat.




6. Az informaciokat kozvetlenul a kijelz6rdl olvashatja le.

7. A gombnak két funkcidja van. Ha a készUllék készenléti Gzemmaddban van, nyomja
meg a gombot a kilépéshez. Ha a készulék be van kapcsolva, nyomja meg hosszan
a gombot a kijelz6 fényerejének modositasahoz.

8. A készulék a kijelz6 tajolasat a szunet iranyanak megfeleléen tudja
megvaltoztatni.

I' A koromnek és a lumineszcens csének ugyanazon az oldalon kell lennie.

8. Javitas és karbantartas

- Ha a kijelz6n megjelenik az elem szimbdlum, cserélje ki az elemeket.

- Hasznalat el6tt tisztitsa meg a készulék fellletét. EI6szor tordlje le a készuléket
alkohollal nedvesitett ruhaval, és hagyja megszaradni a

levegdn szaritsa meg, vagy torolje at tiszta ruhaval.

- A fertétlenités megakadalyozza a fert6zés atvitelét a folyamatos hasznalat soran.
- Ha hosszabb ideig nem hasznalja az oximétert, vegye ki az elemeket.

- Idealis tarolasi kornyezet: kornyezeti hémérseéklet -40 °C és 60 °C kozaott, relativ
paratartalom max. 95 %. A felhasznaldénak ajanlott a miszert rendszeresen (vagy
egy kalibracios program szerint) kalibralni. A kalibralast egy erre felhatalmazott
alkalmazott is elvégezheti, vagy ha kapcsolatba Iép a kdvetkezékkel

minket. | Ezen a miszeren nagynyomasu sterilizalas nem végezhet6.Ne meritse a
miszert folyadékba.

I Ajanlott a felszerelést szarazon tartani. A nedvesség

lerdviditheti a készllék élettartamat vagy karosithatja azt.

Megjegyzeés: A miszer mikodése sorozatonként némileg eltérhet. A készuléket az
alkalmazandé térvényeknek és el6irasoknak megfeleléen hasznalja. A szallité nem vallal
felelésséget a mlszer ezen elbirasok megsértésével torténd hasznalataért.





