Contec CMS70A professzionalis pulzoximéter

Hasznalati utasitas

Utasitas

Kedves felhasznaldk! Koszonjik, hogy megvasarolta a pulzoximétert (a tovabbiakban: készilék).

A kézikonyv a késziilék jellemzdinek és kovetelményeinek megfelelden ismerteti a {6 szerkezetet, funkciokat,
specifikaciokat, a szallitas, a telepités, a hasznalat, az lizemeltetés, a javitas, a karbantartés és a tarolas helyes
maodjait stb. valamint biztonsagi eljarasok a felhasznalo és a készllék védelme érdekében.

Kérjlk, figyelmesen olvassa el a hasznalati Gitmutatot a késziilék hasznalata el6tt. Az tizemeltetési eljarasokat
leird felhasznal6i kézikdnyvet szigortan be kell tartani. A hasznalati Gtmutato6 figyelmen kivil hagyasa mérési
anomalidkat, a készllék karosodasat és személyi sériilést okozhat. A gyartd6 NEM vallal felelésséget a
biztonsaggal, megbizhatdsaggal és teljesitménnyel kapcsolatos problémakért, valamint az esetleges
megfigyelési rendellenessegekért, emberi sériilésekért es a keszllék karosodasaért, amely a felhasznal6
figyelmen kivil hagyasa miatt kbvetkezett be. A gyartd garancialis szervize nem terjed ki az ilyen hibakra.

Ez az eszkoz a wellness terulletén valé hasznalatra késziilt.

Figyelmeztetések
- Robbanésveszély — NE hasznalja a készlléket gyulékony gazos kdrnyezetben, példaul érzéstelenitGben.
- NE hasznélja a készuléket MRI vagy CT vizsgalat kozben, mert az indukalt &ram égési sériléseket okozhat.
- Ne tekintse a késziiléken megjelend informaciokat a klinikai diagndzis egyetlen alapjanak. A késziiléket csak
segédeszkdzként hasznaljak a diagnosztikaban. Es az orvos tanacsaval, klinikai megnyilvanuléasaival és
tlneteivel egyutt kell alkalmazni.
- A késziilék karbantartasat vagy akkumulatorcseréjét (nem eltavolithaté litium akkumulator) csak a gyarto altal
meghatarozott szakképzett szervizszemélyzet végezheti, veszélyek (példaul tilmelegedés, tiiz vagy robbanas)
Iéphetnek fel, ha az akkumulatorcserét nem teljesen képzett személyzet végzi. A felhasznalok maguk nem
karbantarthatjak vagy javithatjak a készuléket.
- Kérjuk, ne nyissa ki a készlilék burkolatat az esetleges aramiités elkeriilése érdekében.
- A késziilek folyamatos hasznalata esetén kellemetlen vagy fajdalmas érzés jelentkezhet, killéndsen a
mikrokeringési zavarban szenved6knél. Nem ajanlott az érzékel6t 2 oranal hosszabb ideig ugyanazon az ujjon
hasznalni.
- Egyes specidlis felhasznalok szamara, akiknek jobban meg kell vizsgalniuk a vizsgalati helyet, ne helyezzék a
készlléeket 6démara vagy érzékeny szdvetre.
- Kérjuk, ne nézzen a voros és infravoros fénykibocsatdba (az infravords fény nem lathatd) a készilék
bekapcsolésa utan, beleértve a karbantartd személyzetet is, mert karos lehet a szemre.
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- A késziilek szilikon anyagokat, PVC-t, TPU-t, TPE-t és ABS-t tartalmaz, amelyek biokompatibilitasat az 1ISO
10993-1 szabvany kovetelményeinek megfelelden tesztelték, és atment az ajanlott biokompatibilitasi teszten. A
szilikonra, PVC-re, TPU-ra, TPE-re vagy ABS-re allergias személy nem hasznalhatja ezt a késziiléket.

- A hulladék eszkoz, tartozékai és csomagolésa artalmatlanitasanak meg kell felelnie a helyi torvényeknek és
eldirasoknak, hogy elkeriilje a helyi kornyezet szennyezését. A csomagoloanyagokat pedig olyan helyen kell
elhelyezni, ahol a gyerekek nem érhetik el.

- A késziilék nem hasznalhato a kézikonyvben nem szerepld berendezéssel. Csak a gyart6 altal eloirt vagy
ajanlott tartozékokat szabad hasznalni, ellenkez0 esetben a teszteld és a kezeld sériilését vagy a késziilék
karosodasat okozhatja.

- A mellékelt SpO2 szonda csak a készulékkel val6 hasznélatra alkalmas. A készulék csak a kézikdnyvben leirt
SpO2 szondat hasznalhatja, igy a kezelo felelossége, hogy hasznalat eldtt ellendrizze a késziilék és az SpO2
szonda kompatibilitasat, mert az dsszeférhetetlen tartozékok a késziilék teljesitményének romlasat, a készilek
karosodasat vagy a késziilék sertlését okozhatjak. a felhasznalo.

- Ne dolgozza fel Gjra a mellékelt SpO2 szondat.

- Hasznalat elé6tt ellendrizze a késziiléket, hogy nincs-e rajta lathatd sérulés, amely befolyasolhatja a felhasznalo
biztonsagat és a készllék teljesitményét. Ha nyilvanvalo sériilés van, hasznalat el6tt cserélje ki a sériilt részeket.
- Ha a képernydn megjelenik a "Sensor Off" vagy a "Sensor Fault" lizenet, az azt jelzi, hogy az SpO2 szonda le
van valasztva, vagy vonalhiba tortént. Ellendrizze az SpO2 szonda csatlakozasat, és ha a szonda sérilt, szikség
esetén cserélje ki a szondat a kockazatok elkertilése érdekében. A szonda meghibasodasa nem vezet biztonsagi
kockazathoz.

- A funkcionalis teszterek nem hasznalhatok az SpO2 szonda és a pulzoximéter pontossadganak értékelésére.

- Néhany funkciondlis teszter vagy betegszimulator hasznalhato annak ellendrzésére, hogy a késziilék
megfelelden miikodik-e, példaul az INDEX-2LFE Simulator (szoftververzio: 3.00), a kezelési lepések részletes
leirasat a Kézikdnyvben talélja.

- Egyes funkcionalis teszterek vagy paciensszimulatorok képesek mérni a készilek altal lemasolt kalibréacios
gOrbe pontossagat, de nem hasznalhatok a késziilék pontossaganak értékelésére.

- A késziilék hasznélatakor tartsa tdvol olyan berendezésektdl, amelyek erds elektromos mez6t vagy erds
magneses teret generalhatnak. A késziilék nem megfeleld kdrnyezetben torténd hasznalata interferenciat
okozhat a kérnyez6 radidberendezésekben, vagy befolyasolhatja azok mitkddését.

- Tarolaskor tartsa tavol a késziiléket gyermekekt6l, haziallatoktol és rovaroktol, hogy ne befolyasolja a
teljesitményeét.

- Ne helyezze a késziiléket olyan helyre, ahol kozvetlen napfénynek, magas hdmérsékletnek, paratartalomnak,
pornak, gyapjinak vagy konnyen froccsend viznek van kitéve, nehogy befolyasolja a teljesitmenyét.

- A mért pontossagot befolyasolja az elektrosebészeti berendezés interferencigja.

- Ne hagyatkozzon kizardlag a késziilék riasztorendszerére, a riaszté miikodését rendszeresen ellendrizni kell. A
legmegbizhatobb felhasznalasi mod a gondos megfigyelés és a helyes hasznalat.

- Ha tobb terméket hasznal egyidejlileg ugyanazon a felhasznéalon, veszély 1éphet fel az atfedd szivargasi
arambol.

- Ez a késziilék nem kezelésre szolgal.

- Kerllje a készlllék karbantartasat hasznalat kozben.

1. Altalanos bemutatés

A pulzus oxigéntelitettsége a HbO2 szazalékos aranya a vérben 1év6 6sszes Hb-ben, az ugynevezett vér O2-
koncentracidja. A 1égzés fontos bioparamétere. Az SpO2 kdénnyebb és pontosabb mérése érdekében céglink
kifejlesztette a pulzoximétert. Ugyanakkor a késziilék egyidejtileg tud impulzusfrekvenciat mérni.

A pulzoximéter kis térfogatu, alacsony energiafogyasztasu, kényelmes és hordozhat6. A diagnosztizalashoz a
felhasznalonak csak az egyik ujjat egy fotoelektromos érzékeldbe kell helyeznie az ujja hegyén, €s a kijelzd
kdzvetlenul megjeleniti a hemoglobin telitettség mért értékét.

Méreskor helyezze be az ujjat, a készulék kdzvetlendl kijelzi a mért SpO2 érteket, nagyobb pontossaggal és
ismételhetdséggel rendelkezik.



1.1 Jellemzok

V. A mivelet egyszerii és kényelmes.

B. A termék gyonyori, divatos és konnyen észrevehetd.

C. Kétféle tapellatasi moddal (valtéarama és belsé aramforras).

1.2 Hasznalati javallatok

A pulzoximéter egy non-invaziv eszkdz, amely az artérias hemoglobin-telitettség (SpO2) és a felndttek
pulzusszamanak helyszini ellenérzésére szolgal otthoni kdrnyezetben. Ez a késziilék nem alkalmas folyamatos
megfigyelésre.

1.3 Kornyezetvédelmi kdvetelmények
Tarolasi szallitasi kornyezet

a) Homérséklet: -40 °C ~ 60 °C

b) Relativ paratartalom: <95%

c) Légkdri nyomas: 500 hPa~1060 hPa

Miikodési kornyezet
a) Homérseklet: 0 °C ~ 40 °C
b) Relativ paratartalom: <75%
c) Légkori nyomas: 700 hPa~1060 hPa

1.4 Ovintézkedések

1.4.1 Vigyazat

- A késziilék hasznalatba vétele el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy normal miikodési allapotban és tizemi
kdrnyezetben van.

- A készilléket képzett orvosi személyzetnek vagy nem egészségligyi személyzetnek kell kezelnie, akik
Utmutatoként szolgaltak.

- A pontosabb mérés érdekében csendes és kényelmes kdrnyezetben kell hasznalni.

- Ha a késziiléket hideg kdrnyezetbdl meleg vagy paras kornyezetbe szallitja, ne hasznalja azonnal, ajanlott
legalabb négy orat varni.

- Ha a késziilékre viz froccsen vagy megalvadt, allitsa le a mitkodést.

- NE miikodtesse a késziiléket €les targyakkal.

- A késziiléket nem szabad fertdtleniteni magas hdmérsékleten, nagy nyomason, gazsterilizalassal vagy
meritéssel. A tisztitassal és fert6tlenitéssel kapcsolatban olvassa el a Felhasznaloi kézikonyvet a kapcsolddd
fejezetben (6.1). Kérjik, kapcsolja ki a késziiléket, és huzza ki az aramforrasbol.

- A késziilek alkalmas gyermekek és felndttek szamara.

- El6fordulhat, hogy a késziilék nem minden felhasznal6 szdmara megfeleld, ha nem tud kielégité eredményt
elérni, kérjik, hagyja abba a hasznalatat.

- Az adatatlagolas és a jelfeldolgozas késéssel frissiti az SpO2 adatértékeket. Ha az adatfrissitési periddus
kevesebb, mint 30 masodperc, a dinamikus 4tlagértékek megszerzésének ideje megnd, ami a jel romlasabol,
alacsony perfuziobol vagy egyéb interferenciabol ered, a PR értéktdl fliggben.

- Az adatatlagolas és a jelfeldolgozas késleltetést general a megjelenitett és tovabbitott SpO2 értékhez és a
riasztasi jel generalasahoz. Az adatfrissitési periodus 30 s-nal révidebb, a dinamikus atlagértékek
megszerzésének ideje megnd, ami a jel romlasa, az alacsony perfuzio vagy egy¢€b interferencia kovetkezménye,
a PR értéktol fiigg.

- A késziilek élettartama 3 év, gyartasi datum: 1asd a cimket.

- Egyedi mérési paraméter riasztasanak tovabbi észleléséhez mérje meg és ellendrizze sajat maga vagy
szimulatorral, allitsa be a riasztasi hatarértéket, és ellendrizze, hogy a megfeleld riasztas indithaté-e.



- Ez a késziilék riasztd funkcidval rendelkezik, a felhasznalok ezt a funkcidt az 5.3 fejezet szerint referenciakent
ellendrizhetik.

- A késziilek rendelkezik hatarértek riasztas funkcioval, amikor a mért adat meghaladja a legmagasabb vagy
legalacsonyabb hatérértéket, a késziilék automatikusan elinditja a riasztast, ha a riasztasi funkcié aktivalodik.

- A késziilek riaszto funkcioval rendelkezik, ez a funkcio akar megszakithato, akar véglegesen bezarhatd
(alapbeallitas). Ez a funkcié a menii miikddtetésével aktivalhatd, ha sziikséges. Referenciaként tekintse meg az
5.3 fejezetet.

- Az Sp02 szonda-szdvet interfész maximalis hdmérsékletének 41 °C-nal alacsonyabbnak kell lennie, a
hémérséklet-mérdvel mérve.

- Ha a mérés soran abnormalis koriilmények jelennek meg a képernyon, huzza el az ujjat, majd helyezze vissza
az Ujboli méréshez.

- Ha a mérés soran ismeretlen hiba Iép fel, allitsa vissza, olvassa el a Felhasznalo6i kézikdnyvet a kapcsolddo
fejezetben (5.6).

- Ne csavarja el vagy hizza meg a készlilék vezetékét.

- A pletizmografiai hullimforma nincs normalizalva, a jel elégtelenségének jelzbje, ha nem egyenletes és stabil,
a mért érték pontossaga romolhat. Amikor sima és stabil, akkor a mert érték optimalis, és a hullamforma is a
legszabvanyabb.

- Ha szlikséges, latogasson el hivatalos weboldalunkra, hogy informéaciét szerezzen az eszkdzzel hasznalhatd
SpO2 szondarol.

- Ha a készuléket vagy alkatrészt egyszeri hasznélatra szanjak, akkor ezen alkatrészek ismételt hasznalata
kockazatot jelent a gyart6 altal ismert berendezési paraméterekre és miiszaki paraméterekre nézve.

- Céglink szlikség esetén bizonyos informaciokat (pl. kapcsolasi rajzok, alkatrészlistak, abrék stb.) tud adni,
hogy a felhasznal6 szakképzett miiszaki személyzete megjavithassa a cégiink altal kijeldlt késziilekelemeket.

- A mért eredményeket befolyasolja a kiils6é szinezdanyag (példaul koromlakk, szinezdanyag vagy szinezo
borapolo szerek stb.), ezért ne hasznalja azokat a tesztteriileten.

- A tul hideg vagy tul vékony ujjak, illetve a tal hossz( kormok befolyésolhatjak a mérési eredményeket, ezért
kérjik, hogy a vastagabb ujjat, példaul a hiivelykujjat vagy a k6zéps6 ujjat illessze elég mélyen a szondaba,
mint a méréskor.

- Az ujjat helyesen kell elhelyezni (lasd a mellékelt 4. abrat), mert a nem megfeleld felszerelés vagy az érzékeld
érintkezdjének helytelen helyzete befolyasolja a mérést.

- A fotoelektromos vevdcso és a késziilék fénykibocsatd csdve kozotti fénynek at kell jutnia az alany
arteriolajan. A pontatlan eredmények elkeriilése érdekében gy6z0djon meg arrdl, hogy az optikai it mentes
minden optikai akadalytol, példaul gumiszer(i anyagtol.

- A talzott kornyezeti fény befolyasolhatja a mért eredményeket, mint példaul a miitéti fény (kiilondsen a xenon
fényforrasok), a bilirubin lampa, a fénycsd, az infravords flités és a kozvetlen napfény stb. A kornyezeti fény
interferencia elkerilése érdekében tigyeljen arra, hogy az érzékelét megfeleléen helyezze el, és fedje le
atlatszatlan anyaggal.

- Az alany gyakori (aktiv vagy passziv) mozgasa vagy sulyos tevékenység befolyasolhatja a mérési pontossagot.
- Az SpO2 szondat nem szabad vérnyomasmandzsettaval, artérias csatornaval vagy intraluminalis csével ellatott
végtagra helyezni.

- A mért érték pontatlan lehet defibrillalas kdzben és defibrillalas utan rovid idén beliil, mert nem rendelkezik
defibrillacios funkcioval.

- A késziiléket a gyar elhagyasa el6tt kalibraltak.

- A késziilek a funkcionalis oxigéntelitettség megjeleniteésére van kalibralva.

- Az oximéter interfészhez csatlakoztatott berendezésnek meg kell felelnie az IEC 60601-1 kovetelményeinek.

- A haldzat megszakadasa utan a készulék automatikusan akkumulatorra kapcsol miikodéshez, a visszaallitas
utan automatikusan a hal6zatra kapcsol.



1.4.2 Klinikai korlatozas

A. Mivel a mérés az arteriola pulzusa alapjan torténik, jelentds pulzalod véraramlasra van sziikség az alany felé.
Sokk, alacsony kdrnyezeti/testhdmérséklet, jelentds vérzés vagy érsziikitd gyogyszer hasznalata miatt gyenge
pulzusu alanynal az SpO2 (PLETH) hullamalakja csékken. Ebben az esetben a merés érzékenyebb lesz az
interferenciara.

B. A mérést befolyasoljak az intravaszkularis fest6szerek (példaul indocianin z6ld vagy metilénkék), valamint a
bor pigmentéciodja.

C. A mért érték latszolag normalis azoknal a tesztereknél, akiknek vérszegénysége vagy hemoglobin-zavara van
(peldaul karboxihemoglobin (COHb), methemoglobin (MetHb) és szulfhemoglobin (SuHb)), de a teszter
hipoxidsnak tlinhet, javasolt elvégezni tovabbi. helyzetek ¢€s klinikai tiinetek alapjan torténd értékelés.

D. Az impulzus oxigén csak referencia jelentése anémianak és toxikus hipoxianak, mivel egyes sulyos
vérszegenységben szenvedo felhasznalok még mindig jobb értéket mutatnak a mért pulzus oxigén értékében.

E. Ellenjavallat: nem.

2. Az elv

Sugarkibocsatd csé
fenyes es infravéros

I —

Fogado csével sugarzas
es infravorés sugarak |

A miikodés elve

Az oximéter elve a kdvetkezd: Az adatfolyamat tapasztalati képlete Lambert Beer torvénye alapjan a reduktiv
hemoglobin (Hb) és az oxihemoglobin (HbO2) spektrum abszorpcids jellemzdi alapjan a vilagos és kozeli
infravoros tertileteken.

A késziilek miikodési elve: Az oxihemoglobin fotoelektromos vizsgalati technologiat a kapacitas impulzus

crer

fokuszalhat6 az emberi korom hegyére az érzékeld ujjtipusan keresztiil. perspektivikus bilinccsel. Ezutdn a mért
jel egy fényérzékeny elemen keresztiil nyerhet6, amelyen keresztiil kapott informacio elektronikus
aramkorokben és mikroprocesszorban torténd kezeléssel megjelenik a képernyon.

3 Funkciok

A. SpO2 érték kijelzése;

B. Impulzusérték kijelzés, oszlopdiagram megjelenités;

C. Pl érték kijelzése;

D. Impulzus hullamforma kijelz6;

E. Akkumulétor toltottség kijelzo;

F. Alacsony fogyasztas jelzése: az alacsony fogyasztas jelzése az alacsony fogyasztds miatti mitkodési
rendellenesség el6tt jelenik meg;

G. Felllvizsgalati funkcio;

H. A képernyd fényereje allithato;

I. Hangerd allithato;

J. A megjelenitési maéd allithatd;

K. Pulzushang jelzese;

L. A riasztas funkcidval a felhasznalé beéllithatja a riasztasi hatarértéket;
M. Valos idejli adatbetoltési funkcidval;



N. Ora funkcidval;
O. Kétféle tApegységgel (valtdaramu és bels6 aramforras).

4 Telepités
4.1 Kijelz6

Begombol

Jack Lampa (riaszté) Kijelzé Bal gomb Jobb gomb

Uzemmodvalté gomb

——— AC jelzdfény

——— Meni

Start gomb

Vissza gomb Gomb le

Riasztas szunet gomb

2. Megjelenes
AC jelzéfény: zolden vilagit, ha be van kapcsolva.
Szonda aljzat: az oximéter szonda csatlakoztatasara szolgal az oxigéntelitettség, a pulzusszdm és a Pl mérésere.
Riasztasi lampa: Ha az adatok tullépik a hatarértékeket, alacsony fesziiltség, ujj eltavolitasa, érzékeld
kikapcsolasa vagy érzékeldhiba, a riasztasi LED vilagit.
Megjelenitési teriilet: informécié megjelenitése a mértékral.
Gomb terulet:
1. Uzemmodkapcsold gomb: Kattintson ra az izemmadok kozotti valtashoz (1. interfész mérés / 2.
interfész mérés)
2. Riasztas sziineteltetése/megerdsitdé gomb: riasztdskor nyomja meg roviden a riasztasi hang leallitdsdhoz.
A sziinetidd a meniiben allithaté be. Nyomja meg hosszan a riasztas megerdsitéséhez, és ezuttal nem
lesz tobb riasztas.
Vissza gomb: visszalépés az el6z6 mentibe.
4. Fel gomb/le gomb/bal gomb/jobb gomb: a valasztésav helyzetének megvaltoztatasa balra/jobbra gomb:
a musorszam funkcio bedllitasa.
5. Menl gomb: a hullamforma mérési fellileten nyomja meg a gombot a mentibeéllitasba val6 belépéshez;
a meniifeliileten nyomja meg a gombot a megfeleld almeniibe valo belépéshez.
6. Bekapcsolégomb: kikapcsolt allapotban tartsa lenyomva a gombot a készilék bekapcsolasahoz;
bekapcsolt allapotban nyomja meg hosszan a gombot a készllek kikapcsolasahoz.
USB-port: A szamitdgép csatlakoztatasara szolgal, adatatvitelhez az adatvonalon keresztiil.
Helyredllitasi kulcs: az eszk6z visszaallitasa.
Az ehhez az eszkdzhoz csatlakoztatni kivant szamitoégépnek az IEC 60950 szabvanynak megfeleld
jovahagyassal es tanusitvannyal kell rendelkeznie.
Megjegyzés: Adatatvitel kozben ne hasznélja a késziiléket a felhasznaldval.
Tapcsatlakozd: tapvonali interfesz.
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4.2 Az interfész bemutatasa

Veri

Akkumulator
; Bejegyzés
SPO2 riasztas PR riaszto

A pulzus hangja

ASpO2 XPR 49 'm @

Ora

12:26 5.0

%Sp02 ¢ 85

PR hullamforma

4.3 Az SpO2 szonda beszerelése

A lemo szonda behelyezése a készllék lemo foglalatidba (A szonda a céglink altal biztositottra korlatozodik,
mas gyartok altal nem cserélhetd hasonlora).

4.4 Adatvezeték csatlakoztatasa
Keérjlk, csatlakoztassa az adatvezetéket a készllékhez, a masik végeét a szamitogéphez.

4.5 A szoftver felepitése, tartozekai és leirasa

A. Felépités: {6 egység, oximéter szonda, tapvezeték és adatvezeték.

B. Tartozékok: hasznalati Gtmutatd, tdpvezeték, adatvezeték, oximéter szonda.
Opcionalis: Egy masik oximéter szonda

C. A szoftver leirasa

Kiadasi verzio: 2.0

5 Miikodés
5.1 Meérés
Illessze az ujjat a szondaba az alabbi abra szerint:

(Az aktualis szonda megjelenése eltérhet a fenti abran lathatotdl, kerjik, nézze meg a valddi szondat).

A. Nyomja meg hosszan a bekapcsoldgombot, amig az eszkdz be nem kapcsol. Ha valtakozé aramot hasznal,
ellendrizze, hogy a tapvezeték megfeleléen van-e csatlakoztatva.

B. Ne rdzza meg az ujjat, és tartsa a felhasznal6t stabil allapotban a folyamat soran.

C. Az adatok a mérési fellileten kozvetleniil a képerny6rdl olvashatok.

Megjegyzés: az ujj behelyezésekor az érzékeld altal kibocsatott fényt kdzvetleniil a korom oldalan kell
besugéarozni.

Megjegyzés: mérés kdzben ne rdzza az ujjat és maradjon csendben, ne mozduljon.



5.2 Mérési interfész

O Riasztés, amely tartalmazza a mérési adatok hatarértéket tallépd riasztasat, az alacsony fesziiltség riasztast, az
ujjlezaras riasztast, az érzékeld kikapcsolt riasztasat, az érzékeld meghibasodasat.

B Ha a riasztas be van kapcsolva, nyomja meg réviden az ébresztési sziinet gombot a riasztas sziineteltetéséhez,
a riasztas egy 1d6 utan megujithato, az ébresztési sziinet ideje a meniiben allithaté be. Nyomja meg hosszan a
riasztas megerdsitéséhez, ¢és ezittal nem lesz tobb riasztas.

5.3 Meniimiivelet
A mérési feliilet alatt a menii gomb megnyomasaval beléphet a féomenti feliiletére, ahogy az alabbi abran is
lathatd, beallithat6 a rendszer, a kijelzd, az ora, az ébresztés és a visszaallitas. stb., a modszerek a kovetkezok:

ASpO2 APR o) 'm™

System Display CLOCK
‘ ‘ ’ ‘ U
Alarm Record Power

5.3.1 Rendszerbeallitas
A fément feliiletén valassza a "Rendszer" menipontot, majd nyomja meg a menii gombot a rendszerbedllitasok
menibe val6 belépéshez, ahogy az alabbi abran lathato:

ASpO2 APR 49) '™ @ )

SYSTEM MENU
Prompt Volume 1
Key Sound ON
Version [
Equipment ID user
Factory Default =

A. Hanger6: Mozgassa a kivalaszto savot a ,,Hangerd” elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a hangerd
beéllitdsahoz (harom fokozat).
B. Impulzushang: Mozgassa a kivalaszt6 savot a "Pulse Sound" elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a
pulzushang beéllitasahoz.
C. Billenty{ihang: Mozgassa a kivalasztd savot a "billentyiihang" elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a
billentylthang beallitasahoz.
D. Verzi6: mozgassa a kivalasztd savot a "Verzié" elemre, majd nyomja meg a menii gombot a hardver- és
szoftverkiadas informacioinak megtekintéséhez, és 2 masodperc mulva térjen vissza a rendszerbeallitas meni
felUletére.
E. Felszerelés: lasd az eszkdzazonositd informéaciokat. Az eszkdzazonositdé PC-szoftverrel allithatd be. Kérjlk,
forduljon a reszletekért.
F. Gyari alapbedllitds: mozgassa a kivalaszto savot a "Gyari alapértelmezés” elemre, irja be a jelszét a felugrd
feliileten (Lasd az 5.3.4 fejezetet), majd nyomja meg a menii gombot a "Gyari alapértelmezett" eléugro ablak
megjelenitéséhez. fel ablakot. A fel/le gombbal valassza ki, hogy vissza kivanja-e allitani a gyari
alapbeéllitasokat, majd nyomja meg a meni gombot a beallitas megerdsitéséhez, majd nyomja meg a Vissza
gombot, hogy visszatérjen a rendszerbeallitasok menufeliletéhez.
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5.3.2 Kijelzo beallitasa

A foment feliiletén valassza ki a "Kijelz6" elemet, majd nyomja meg a menii gombot, hogy belépjen a kijelzd
beallitasi menijébe, ahogy az alabbi abran lathato:

DISPLAY MEMU

Brightness 2
Mode < n >
LCD ON (min} 3
Demo ON
Themes 3

A. Fényerd: Mozgassa a kivalaszto savot a "Fényerd" elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a
beallitashoz (harom szint)

B mod: mozgassa a kivalaszto savot a "Mode™ elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a megjelenitési
mod (kétféle megjelenitési mod) valtdsahoz, a 8. és 9. abran lathatd maodon.

Megjegyzés: a mérési fellileten a felhasznald a modkapcsolé6 gomb megnyomasaval a megjelenitési médot is
atvalthatja.

ASp0O2 APR 49 'Mm &

1 2'26 FRI (" %Spoz 485 PR bpm |
. 2014-11-07 100 260

95| T e, ey 220

%Sp0z2 4 85 90 180
140

ool AT o

70 20
Omin 5 10

AN AN AN NI AN Y

\ J

C. LCD BE (perc): mozgassa a kivalasztd sdvot az "LCD ON" elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a
megjelenitési id6 beallitasahoz (tartomany: 1-60 perc). Az INF azt jelenti, hogy barmikor megjelenik

D. Demo: Mozgassa a kivalaszt6 savot a "Demo" elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a bemutat6
funkcio engedélyezéséhez/letiltasahoz.

E. Téma: Mozgassa a kijeldldsavot a ,,Téma” elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a téma beallitdsahoz
(haromféle téma valaszthato.)

5.3.3 Orabeallitas

A fomenii feliiletén mozgassa a kivalaszto savot az ,,Ora” elemre, majd nyomja meg a menii gombot, hogy
belépjen az érabeallitds menlbe, az alabbi abra szerint:

ASpO2 APR <) '™ & 0]

CLOCK MENU
Year 2015
Day 13
Week SAT
Hour 10
Minute 42

Mozgassa a kivalaszto savot a beallitani kivant menupontra, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a beallitas
elinditdsdhoz. Az id6 visszadllitdsa utdn nyomja meg a Vissza gombot, hogy visszatérjen a fdmeniibe.



5.3.4 Riasztéas beallitasa
A fomenti feliiletén mozgassa a kivalaszto savot a "Riasztas" elemre, majd nyomja meg a menii gombot, hogy
belépjen az alabbi abra jelszavas fellletére:

RSpO2 KPR «) '™ @ [T

PASSEORD

Enter Password ([N

A jelsz6 megadéasa utan (A gyari alapértelmezett érték 7762), mozgassa a kivalaszto savot a -ra, majd nyomja
meg a mend gombot, hogy belépjen a riasztas meniibe az alébbi abra szerint:

ASpO2 KPR 49 '™ @@ am
ALARM MENU
SpOz _H (%) 100
SpOz L (%)
PR _H (bpm) 120
PR _L (bpm) 30
Srt Alarm =

A. Allitsa be a felsé/also riasztasi hatart

A riasztas beallitasa meniiben beallithatja a riasztas felsd/also hatarat. Mozgassa a kivalaszto savot a beallitani
kivant menupontra, €s nyomja meg a bal/jobb gombot az érték bedllitdsahoz, majd nyomja meg a menii gombot
a megerdsitéshez.
Megjegyzés: Ha a riasztési funkcid be van kapcsolva, a késziilék riasztasi hangot ad ki, ha a mért érték
meghaladja a hatarértéket.
B. mozgassa a kivalasztd savot a "Riasztas beéallitasa" elemre, majd nyomja meg a menl gombot, hogy belépjen
a riasztés beallitasi meniijébe az alabbi abra szerint:

(SpO2 X PR «9) 'Mm &

SET ALARM MENU

Sp0O2 Alarm < E >

PR Alarm OFF
Alarm Volume 1
Alarm Pause(sec) INF
Set Password L.
ALarm Password OFF

a) SpO2 riasztas: Mozgassa a kivalasztd savot az "SpO2 riasztas” elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot
az SpO2 riasztas beallitdsahoz.
b) PR riasztas: Mozgassa a kivalaszto savot a "PR riasztas” elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot a PR
riasztas beallitdsadhoz.
C) Riasztas hangereje: mozgassa a kivalasztd savot a "Riasztas hangereje™ elemre, majd nyomja meg a bal/jobb
gombot a hangerd beéllitasahoz (harom szint).
d) Riasztasi sziinet (mp): mozgassa a kivélasztd savot az "Ebresztési sziinet (mp)" elemre, majd nyomja meg a
bal/jobb gombot, hogy
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allitsa be az ébresztési sziinet idejét. (60/120/600/INF, INF azt jelenti, hogy barmikor megjelenithetd).
e) Jelszd bedllitdsa: mozgassa a kivalasztd savot a "Jelszé beallitdsa” elemre, majd nyomja meg a meni gombot,
hogy belépjen a 14. abran lathato Jelszo felliletbe Uj jelszd beallitasahoz.

ASpO2 APR 49 '™ @ &

PASSEORD

Megjegyzés: A jelsz0 1-4 szamjegybdl allhat. Az 4j jelszo nem egyezhet meg a régi jelszoval.

f Riasztasi jelsz6: Mozgassa a kivalaszto savot a ,,Riasztasi jelsz6” elemre, majd nyomja meg a bal/jobb gombot
a riasztasi jelszo beallitasahoz.

Megjegyzés: Ha engedélyezve van, jelszora van szilkség a riasztas meniibe val6 belépéshez, de nincs szikség
jelszéra a riasztasi beallitasok meniibe valo belépéshez. Ha ki van kapcsolva, nem kell jelsz6t megadni az
ébresztés meniibe val6 belépéshez, de jelszo szlikséges a riasztéasi beallitdsok menibe valé belépéshez.

5.3.5 Felvétel beallitasa

A fémenti feliilletén mozgassa a kivalaszt6 savot a "Rogzités" elemre, majd nyomja meg a menii gombot, hogy
belépjen a felvétel meniibe, mint az alabbi &bra:

ASpOz APR «» 'm &

RECORD MENU

Record < m >

Memory manager
Review VALUE

A. Felvétel beallitasa

a) A felvétel menu felliletén mozgassa a kivalaszté savot a "Felvétel" elemre, majd nyomja meg a bal/jobb
gombot a be/ki kivalasztasahoz. Amikor az "on" felirat lathatd, nyomja meg a menii gombot, 1épjen be az ID
beviteli feliiletre az alabbi dbra szerint. Felvételkor valassza ki az ,,off”” opciot, €s nyomja meg a menii gombot a
felvétel leallitasahoz.

#SpOz2 APR <) '™ e

RECORD
New ID SKG

[a)w/(e] (Rl (7] ¥[u] )]
)[s)[o) ¥ (s [n) (] (k][
(<) (2] (x][c] v (8] n[w]

b) Az "Input ID" feluleten az aglimmer kurzor megjelenik az ID beviteli mez6ben. A rozsaszin betii a szimulalt
billentytlizeten kivalasztott betli. Nyomja meg a nyil gombot a beirni kivant betli kivalasztasahoz, majd nyomja
meg a menii gombot a belépéshez. Maximum 4 betiit irhat be. valassza a lehetdséget, majd nyomja meg a menu
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gombot a betli torléséhez. A bevitel utan valassza a lehetdséget, majd nyomja meg a menii gombot az
adatrogzités elinditdsdhoz és a mérési fellletre valo visszatéréshez.

c) Ha a megadott azonosité létezett, megjelenik a 17. abran lathatd prompt parbeszédpanel. Valassza az "lgen”
lehetdséget, majd kattintson a menii gombra a meglévd azonositod cseréjéhez, ezzel egyidejiileg inditsa el a
rogzitést és térjen vissza az egyéni feliiletre; valassza a "Nem" lehetdséget az "Input ID" interfész
visszaadasahoz.

XSpO2 XAPR «) 'm @ L)

RECORD
New ID I€

@ |W The ID exists,

Will you replace?

Wl

j No
_J"L_H_Jl_JLJl_}l_]

l&J
oS

d) Minden felhasznalGi azonosit6 24 6réas adatot, a késziilék 16 felhasznaloi azonositét tud elmenteni.

e) Ha a memdria megtelik, a rendszer automatikusan leéllitja a felvételt.

f) Ha mind a 16 azonosit6 csoport rendelkezik adatokkal, kattintson Ujra a "felvétel” mendire, a készllék a
"Nincs memoria" parbeszédpanelt fogja megjeleniteni. Az azonosité torlése utan a regisztracio folytathato.
Megjegyzés: Ha az eszkdzt Gjrainditjak a felvételi folyamat soran, az eszkdz elvesziti a rogzitési
adatszegmenst.

Megjegyzés: a regisztracids folyamat soran nem engedélyezi a regisztracios adatok torléset és feltlvizsgalatat.

B. Memodriakezel6 beallitasa
A Felvétel menii feliiletén mozgassa a kivalaszto savot a ,,Memoriakezeld” elemre, majd a menii gomb
megnyomasaval Iépjen be az ID Manager fellletbe, ahogy az alabbi abran lathato:

ASpO2 APR <) 'M @

Delect ID
QWE SDG DJS DA
DGFH YUA
Delete All ID

Az ID Manager fellleten nyomja meg az iranygombot az azonositd vagy az "azonosito torlése" kivalasztasahoz,
majd nyomja meg a menii gombot a torlési miivelet kéréséhez a 19. abran lathato modon. Valassza az "Igen”
lehetdséget, majd nyomja meg a menii gombot az azonosito torléséhez. A memoriakezeld feliilethez vald
visszatéréshez valassza a ,,Nem” lehetdséget.

2SpOz KPR «9) 'M & )

Delect ID
QWE SDG DJs DA
DGFH

Erase ID memory! u
Are you sure?

Yes
No

Delete All ID
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C. Tekintse at a funkcid beallitasat

A felvétel menii felilletén mozgassa a valasztasi savot az ,, Attekintés” elemre, ekkor megjelenik a vélasztasi
keret. Nyomja meg a "bal/jobb gombot" az "ERTEK"/"TREND" kivélasztasahoz, majd nyomja meg a menii
gombot az "azonositd kivalasztasa" interfészbe valo belépéshez a 20. brén lathaté modon.

ASpO2 APR ) '™ & an
Select ID

QWE SDG DJS DA

DGFH YUA

Valassza ki a feltlvizsgalati rekordot, és nyomja meg a menti gombot, hogy belépjen a felulvizsgalati feluletre.
Vilassza az "ERTEK" lehetdséget, hogy belépjen a tényleges érték attekintési feliiletére, ahogy a 21. abran
lathatd. Valassza a "TREND" lehetséget, hogy belépjen a 22. abréan lathato trend-ellen6rzé feliiletbe.

ASpO2 XPR «9) 'm @ @ § ID:QWE 2010-09-04 20h20ml16s {mm
TIME SpOz PR Pl ( A
%Sp02 PR bpm
11:32:24 98 74 0.0
100 260
11:32:25 96 69 0.0 95| w1 e 220
90 | 180
11:32:26 97 70 0.0 85 b 40
11:32:27 88 69 00 | MMWW%;SO
11:32:28 9% 73 0.0 70 - o
11:32:25 98 69 0.0 8:02:01 98 105 3.0

Ertékellenérzési modban nyomja meg a "balra" vagy a "jobbra" gombot a fel vagy le lapozashoz, a "fel" vagy a
"le" gombot pedig a gyors fel- vagy lelapozashoz. A jobb fels6 sarokban megjelend id6 a teljes felvételi id6.
Trend attekintési modban a bal alsé rdzsaszin szdm az aktualis trendgrafikon rogzitési ideje, a kozépen 1évo
cian betli az SpO2 érték, a sarga betli az impulzusérték, a jobb alsé zold eliilsé rész a PI érték. Nyomja meg a
»fel” vagy ,le” gombot a felfelé vagy lefelé lapozashoz; nyomja meg a "bal gombot" vagy a "jobb gombot" a
rogzitési 1d6 mozgatasdhoz, amelyet rd6zsaszin haromszog jelol.

5.3.6 Zarja be a késztléket

a) A fomenii feliiletén mozgassa a kivalaszto savot a "Power" elemre, majd nyomja meg a ment gombot a
készllék kikapcsolasahoz. Ha a rogzitési funkcidt megnyitotta, a készilék kikapcsolasakor megjelenik a
"ROgzités..." Uzenet. Ez azt jelenti, hogy a készlilék rogzitési allapotban van, nem zérhato be.

b) Bekapcsolt allapotban a bekapcsolé gomb hosszan tartd lenyomasa is kikapcsolhatja a készuléket.

5.4 Adatok feltoltese

Csatlakoztassa az eszkdzt a szamitdgéphez az adatvonalon keresztiil, majd kattintson duplan az ,,SpO2
Assistant” ikonra a szamitogépes szoftver futtatdsdhoz. Az olyan funkciokat, mint a valds idejli adatok/memoria
betdltése és az eszkdzazonosité modositasa szoftver hajthatja végre. Kérjuk, forduljon a részletekert.
Megjegyzés: Ha a felhasznalok ugy dontenek, hogy engedélyezik a szamitogépes megjelenitési funkciot,
eltarthat néhany masodpercig, amig az adatok megjelennek a szamitogép képernydjén. (Ha nincs adat a
szamitogép képernydjén, huzza ki az adatvezetéket, majd ismételje meg a 1€pést.)

5.5 Betoltes
Csatlakoztassa a készlléket az aramforrashoz a tapvezetékkel.
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Megjegyzés: Amikor a késziilék le van zarva és az akkumulator t61t6dik, nyomja meg réviden a
bekapcsologombot, és a késziiléken megjelenik a dinamikus toltes ikonja, ami azt jelenti, hogy az eszkéz
toltodik.

Amikor az akkumulator &llapota megtelt, a toltés befejez6dott.

Amikor a késziilék nyitva van €s az akkumulator t61todik, a jobb fels6 sarokban 1év6 akkumulétor allapot ikon
dinamikusan jelenik meg. Ez azt jelenti, hogy a késziilék toltodik.

Amikor az akkumulator allapota megtelt, a toltés befejez6dott.

5.6 Visszaallitas
A visszaallitashoz nyomja meg hosszan a bekapcsolégombot.

6 Karbantartas, szallitas és tarolas

6.1 Tisztitas és fertotlenités

A késziiléket tisztitas eldtt ki kell kapcsolni, és nem szabad folyadékba meriteni.

Kérjik, kapcsolja ki a készililéket és hGizza ki az aramforrasbdl, ne meritse folyadékba.

Hasznaljon 75%-os alkoholt a késziilék hdzanak attorléséhez, es folyékony szappannal vagy izopropanollal
torolje le az ora szijat fertétlenitéshez, szaraz természethez, vagy tisztitsa meg tiszta puha ruhdval. Ne
permetezzen folyadékot kozvetlenil a készilékre, és kertlje a folyadék bejutasat a késziilékbe.

6.2 Karbantartas

A. Rendszeresen ellendrizze a féegységet és az dsszes tartozékot, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy
nincsenek lathatd sérilések, amelyek befolyasolhatjak az emberi biztonsagot és a feliigyeleti teljesitményt.
Javasoljuk, hogy legalabb hetente ellendrizze a késziiléket. Ha nyilvanvalo sériilést észlel, hagyja abba a
hasznalatat.

B. Hasznalat el6tt/utan tisztitsa meg €s fertdtlenitse a késziiléket a hasznalati itmutat6 (6.1) szerint.

C. Toltse fel az akkumulatort roviddel a tulzott kisttés utan. A késziiléket félévente fel kell tolteni, ha nem
hasznaljak rendszeresen. Az utmutatd kovetésével meghosszabbithatja az akkumulator élettartamat.

D. A keszuléket nem szabad a karbantartas soran kalibralni.

E. Toltse fel az akkumulatort, ha a képerny6n alacsony fogyasztasu riasztasi informacié jelenik meg.

F. A felhasznaloknak azt tanacsoljuk, hogy idében kalibraljak az eszkozt (vagy a korhaz kalibralasi
itemtervének megfelelden). Elvégezhetd az allam altal kijelolt igyndknél is, vagy csak forduljon hozzank
kalibralasért.

G. Rendszeresen ellendrizze a késziilék tartalékteljesitményét, ha 1 6ran keresztiil nem tudja fenntartani a
folyamatos miikodést, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a vevOszolgalattal az akkumulator cseréje érdekében.

6.3 Szallitas es tarolas

V. A becsomagolt eszkozt kozonséges szallitoeszkozzel vagy a szallitasi szerzodés szerint lehet szallitani.
Szallitas kdzben keriilje az erds tlitéseket, rezgéseket, esdvel vagy hoval vald frocecsenést, €s nem szallithato
mérgez0, karos, mar6 anyagokkal keverve.

B. A becsomagolt késziiléket korroziv gazoktol mentes €s jo szell6zésti helyiségben kell tarolni. Homérséklet: -
40°C~ +60°C; Relativ paratartalom: <95%.

7. Hibaelharitas

Probléma Lehetséges ok Megoldéas
Az értékek nem jelenitheték meg | 1. Azujj nincs megfeleléen behelyezve. | 1. Kérjiik, helyezze be a megfeleld
normélisan vagy stabilan. 2. Az ujj remeg vagy a felhasznalo mozog | jiat, és mérje meg Ujra.

3. A késziiléket nem a kézikdnyvben . y
elbirt kimyezetben hasznaljik. 2. Hagyja, hogy a felhasznalo

4. A késziilék rendellenesen mitkdik. nyugodt maradjon.

14




5. A felhasznal6 SpO2-értéke tal alacsony
az észleléshez.

3. Kérjik, hasznalja a készlléket
normal kérnyezetben.

4. Kérjuk, 1épjen kapcsolatba az
értékesités utani szervizzel.
5.Prébalkozzon djra/Menjen el egy
koérhédzba diagnozisért, ha biztos
abban, hogy a készulék jol
miikodik

A késziléket nem lehet
bekapcsolni

1. Az akkumulator lemertilt vagy
majdnem lemerult.

2. Az akkumulator helytelenil van
behelyezve.

3. Eszkozhiba.

1. Kérjik, cserélje ki az elemeket.
2. Kérjuk, helyezze be Gjra az
akkumulatort.

3. Kérjuk, forduljon a helyi
szervizk6zponthoz.

A kijelz6 hirtelen kikapcsol

1. A keszulék sérdilt.
2. Az akkumulator lemerdilt vagy
majdnem lemerult.

1. Keérjuk, forduljon a helyi
szervizkézponthoz.

2. Kérjuk, toltse fel az
akkumulatort.

A készulék toltés utan nem
hasznalhat6

1. Az akkumulator nincs teljesen
feltoltve.
2. Az akkumulétor elromlott

1. Kérjik, toltse fel az
akkumulatort

2. Kérjuk, forduljon a helyi
szervizk6zponthoz.

Az akkumulatort még 10 éra toltés
utan sem lehet teljesen feltdlteni

Az akkumulator elromlott

Kérjuk, forduljon a helyi
szervizkdzponthoz.

Az adatok nem tarolhaték

1. A kesziilék nem a kézikdnyvnek
megfelelden miikodik.

2. A készulék rendellenesen
mikodik.

1. Kérjik, hasznélja a késziiléket a
kézikdnyvnek megfelelden.

1. Kérjik, forduljon az értékesités
utani szolgalathoz.

8. Szimbdlumok

Szimbdlum Célja Szimbdlum Célja
) Olvassa el a hasznalati pulzusszam (bpm)
Utmutatot/prospektust
Pl Perfliziés index (%) Lo 2 Oxigén szaturacio (%)
= Az akkumulator [ Az akkumulator lemerult
toltottsége megtelt
= A teljesitmény alacsony ] Az akkumulator lemerilt
Telitettségi riasztas — Pulzusszam riasztas
oxigénimpulzus
<) Pulzald hangjelzés: cian | a Cinescope jelzd
be; fehér ki
| ¢ PR jelzés: ha - Nincs ujj
megnovekedett pulzus
van, akkor vilagit
0) Be/ki gomb [&] Alkalmazott BF tipus(
alkatrész
-3 USB Finger Out Szonda hiba
SN A sorozatszam SENSOR FAULT Erzékel6 hiba
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SENSOR OFF Az érzékel§ ki van (O] I1. osztaly( berendezés
kapcsolva
> Fényjelz6 - valtakozo [.]j Termeld
dram
P21 Gyartas datuma s Térolasi és szallitasi
- homérséklet korlatozas
"] Paratartalom hatarérték - | & Tarolas és szallitas - a
- tarolas és szallitas - légkori nyomas
korlatozésa
1t Ezzel az oldalaval felfelé | 9 Torékeny, 6vatosan
kezelheto
-~ Tartsd szarazon o Felépulés

Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a termék nem tartalmazza az 6sszes fenti szimbolumot.

9. Muszaki adatok

Sp02

Megjelenitési tartomany

0% ~ 100%

Merési tartomany

0% ~ 100%

Pontossag 70% ~ 100%: +2%; 0% ~ 69%: nem meghatarozott.
Klinikai vizsgalat: SpO2 regresszios diagram és
Bland-Altman diagram, lasd 23. és 24. abra.

Felbontés 1%

PR

Megjelenitési tartomany

30 bpm ~ 250 bpm

Mérési tartomany

30 bpm ~ 250 bpm

Pontossag +2 bpm vagy +2%, amelyik nagyobb.
Felbontés 1 bpm

Pl

Megjelenitési tartomany 0% ~ 20%

Mérési tartomany 0% ~ 20%

Felbontés 0.1%

Pontossag alacsony perfazié mellett [lasd a 4. Alacsony inf0zi6 0,4%:

megjegyzést] Sp02: +4%;

PR: £2 bpm vagy 2%, amelyik nagyobb

Fény interferencia

Normal kortlmények kozott és kdrnyezeti fény
mellett az SpO2 eltérés < 1%

Impulzus intenzitasa

Grafikus kijelzd folyamatos savokkal, a magasabb
kijelz6 az erésebb pulzust jelzi.

A mért értékek fels6 és also hatara

Sp02 0% ~ 100%

PR 0 bpm ~ 254 bpm

Optikai érzekeld

A piros lampa a hulldmhossz 660 nm, 6,65 mW

Infravoros fény a hullamhossz 905 nm, 6,75 mW

Memorie Minden felhasznaldi azonosito 24 oras adatot, a

késziilék 16 felhasznaloi azonositét menthet el.
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Biztonsagi osztaly Gen II, bels6é akkumulator, BF tipus

Nemzetkdzi védelem P21

AC tapegység 100~240V AC ,50/60 Hz

Belso elektromos energiaforras 3.6V DC~4.2V DC

Tapegység Ujratélthetd litium akkumulator (3,7 V) (Az

akkumulatoron 1évé piros vezeték az anddot, az
akkumulatoron 1év6 fekete vezeték a katddot jeldli.)

Elem élettartam Be- és kirakodas: legalabb 500 alkalommal.
Meéret és suly

Dimenzio 269(L) x 222(W) x 79(H) mm

Saly Majdnem 1 kg

23x + 2, 2037 28x + 2.2037

A
80

v
80

SpO2 regresszios grafikon Bland — Altman diagram

1. megjegyzés: Az SpO2 pontossagara vonatkozé allitasokat a teljes tartomanyban elvégzett klinikai
vizsgalatokbdl szarmaz6 mérésekkel kell alatamasztani. Mesterséges indukcioval allitsa be a stabil
oxigénszintet 70% és 100% SpO2 tartomanyban, hasonlitsa 6ssze a masodlagos standard pulzoximéter
berendezés és a tesztelt berendezés éltal egyidejlileg gytijtott SpO2 értékeket, hogy paros adatokat képezzen,
amelyet felhasznal pontosséagi elemzéshez (felszerelt szondakhoz alkalmazhatd).

A klinikai jelentésben 12 egészséges onkéntes szerepel (férfiak: 6, ndk: 6; életkor: 14-45; borszin: fekete: 2,
vilagos: 8, fehér: 2).

2. megjegyzés: mivel a pulzoximéterrel végzett mérések statisztikai eloszlastak, varhatéan a pulzoximéterrel
végzett méréseknek csak korulbelll kétharmada esik + karokon bellil a CO-OXIMETER Aaltal mért értékhez.
3. megjegyzés: az infravords jel szazalékos modulacidja a pulzald jel erdsségének jelzéseként, a
betegszimulatort hasznaltuk a pontossag ellendrzésére alacsony perfuzids kérilmények kozott. Az SpO2 és PR
értékek eltérdek az alacsony jelviszonyok miatt, hasonlitsa 6ssze ket az ismert bemeneti jel SpO2 és PR
értekeivel.

4. megjegyzés: Az optikai érzékeldk, mint fényt kibocsato alkatrészek, hatassal lesznek a hullamhossz-
tartomanyban alkalmazott egyéb orvosi eszkdozokre. Az informécid hasznos lehet az optikai kezelést végzo
klinikusok szdmara. Példaul a klinikus éltal miikodtetett fotodinamikus terapia.

5. megjegyzés: A pulzusszam pontossaganak ellendrzésére a betegszimulatort hasznaltuk, amely a mért PR
érték és a szimulator altal beallitott érték kozotti atlagos négyzetes kiilonbségként jelenik meg.

10. Gyéri alapbeallitas

Alapértelmezett mod Mértékegyseg
fényesség 3
Zavarmérési mod 1
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LCD féenyereje

INF (atlagos kijelz6 barmikor)

Bemutaté mod Letépett
TEMAK 3
SpO2 riasztasi hangjelzés Tovabb
Impulzusos riasztsi hangjelzés Tovéabb
Riasztasi szinet ideje 120 sec
Az SpO2 riasztas felso hatdra 100 %
Az SpO2 riasztas als hatara 85 %
Az impulzusfrekvencia 120 Bpm
riasztasanak felso hatara
Az impulzusfrekvencia 30 Btm
riasztisnak also hatara
Prompt hangerd 3
Jelszd 7762
Riasztas hangereje 3
Riasztasi jelszo Tovéabb
Pulzalé hang Tovabb
Kulcshang Tovéabb
EMC
Tablazat 1:

Utmutato és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas

A pulzoximéter az aldbbiakban meghatarozott elektromégneses kdrnyezetben valé hasznalatra késziilt. A
készilék vasarlojanak vagy hasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség
RF-kibocsatas CISPR 11 Grupa 1
RF-kibocsatas CISPR 11 Clasa B
Harmonikus kibocsatas IEC 61000-3-2 Clasa A
Fesziltségingadozas/impulzuskibocsatas Tartsa be
IEC 61000-3-3

Tablazat 2:

Utmutato és gyartdi nyilatkozat - elektromégneses zavartiirés

A pulzoximéter az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben val6 hasznalatra készilt. A
készllék vasarlojanak vagy hasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznljak.

Immunitasi teszt

IEC60601 tesztszint

Megfeleldségi szint

Elektrosztatikus kistlések (ESD)
IEC 61000-4-2

érintkez6 +8kV
+ 15 kV levegd

érintkezd £8kV
+ 15 kV levegd

Gyors elektromos
tranziens/robbanas

2 kV elektromos vezetékekhez

2 kV elektromos vezetékekhez

IEC 61000-4-4
Surge 1 kV differencial izemmod 1 kV differencial izemmaod
IEC 61000-4-5 2 kV kdz6s modd 2 kV kdz6s modu

Fesziltségesesek, rovid
megszakitasok és

<5%UT (>95%esés az UT-ban) 0,5
ciklusra

<5%UT (>95%esés az UT-ban) 0,5
ciklusra
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feszultségvaltozasok a bemeneti
tapvezetékeken
IEC 61000-4-11

40% UT (60% UT csokkenés) 5
ciklusig

70% UT (30% UT csokkenés) 25
cikluson keresztul

<5%UT (>95%esés az UT-ban) 5
masodpercig

40% UT (60% UT csokkeneés) 5
ciklusig

70% UT (30% UT csokkenés) 25
cikluson keresztl

<5%UT (>95%esés az UT-ban) 5
mésodpercig

Teljesitményfrekvencids magneses
mez6 (50 / 60Hz).
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Téablazat 3:

Utmutato és gyartdi nyilatkozat - elektromégneses zavartiirés

A pulzoximéter az alabbiakban meghatarozott elektromégneses kérnyezetben vald hasznélatra készult. Az
ugyfelnek, a pulzoximéter hasznalojanak gondoskodnia kell arrol, hogy azt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Immunitasi teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfeleldségi szint

Vezetett RF
IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz
kozotti ISM savokban 6 V
0,15 MHz és 80 MHz

3V

0,15 MHz - 80 MHz
kozotti ISM savokban 6 V
0,15 MHz és 80 MHz

Vezetett RF

3V/m

3V/m

IEC61000-4-6 80 MHz panala 2,5 GHz
Kisugarzott RF 10 V/m 80 MHz- 2.7 GHz 10 V/m 80 MHz- 2.7 GHz
IEC61000-4-3

MEGJEGYZES 1 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
MEGJEGYZES 2 Ezek az utasitasok nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektroméagneses
terjedést befolydsolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyelése €és visszaverddése.

A rogzitett adok, példaul radidtelefonok (mobil/vezeték nélkiili) bazisdllomasai és f6ldi mobil radidk, amatdr
radiok, AM és FM radidadasok és TV-adasok téreréssége elméletileg nem josolhatdo meg pontosan. A
rogzitett radiofrekvencias adok altal okozott elektromagneses kdrnyezet felmérésehez meg kell fontolni egy
elektromagneses helyszini felmérést. Ha a mért térer6sség azon a helyen, ahol a CMS70A-t hasznaljak,
meghaladja a vonatkoz6 radiofrekvencias megfeleldségi szintet, a CMS70A-t meg kell figyelni a normal
miikddés ellendrzése érdekében. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség,
példaul a CMS70A athelyezésére vagy athelyezésére.

Tablazat 4:

Utmutat6 és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

Az [SI-kod] az aldbbiakban meghatéarozott elektromagneses kdrnyezetben val6 hasznalatra szolgal. A
pulzoximéter vasarlojanak vagy hasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy azt ilyen kérnyezetben

hasznaljak

Kisugarzott RF | Teszt sav a) | Szolgaltatd | Modulacid b) | Modulaci | Tavolsa | IMMUNITA
IEC61000-4-3 Frekvenci | (MHz | sa) 0 b) g S

(Az INCOXA a ) (w) (m) TESZT
PORT (MHz) SZINT
IMMUNITY (V/m)
tesztspecifikacié | 385 380 - | TETRA Impulzus 1,8 0,3 27

i itt 390 400 modul&cid b)
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RF vezeték 18 Hz
nélkali 450 380- | GMRS FM c) 2 0,3 28
kommunikacids 390 460, FRS eltérés £ 5
berendezés) 460 kHz
1 kHz-es
szinuszhulla
m
710 704- | LTE 13-as | Impulzus 0,2 0,3 9
745 787 Sav, modulacio b)
780 17 217 Hz
810 800- | GSM Impulzus 2 0,3 28
870 960 800/900, modul&cié b)
930 TETRA 18 Hz
800,
iDEN 820,
CDMA
850,
LTE 5. sav
1720 1700- | GSM 1800; | Impulzus 2 0,3 28
1845 1990 | CDMA modul&cié b)
1970 1900; 217 Hz
GSM 1900;
DECT,;
LTE sav 1,
3,
4, 25;
UMTS
2450 2400- | Bluetooth, | Impulzus 2 0,3 28
2570 | WLAN, modul&cié b)
802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID
2450,
LTE Band
7
5240 5100 - | WLAN Impulzus 0,2 0,3 9
5500 5800 |802.11 modul&cié b)
5785 a/n 217 Hz

MEGJEGYZES: Ha az IMMUNITASI TESZT SZINT eléréséhez sziikséges, az addantenna és az ME
EQUIPMENT vagy ME SYSTEM kozotti tavolsag 1 m-re csokkenthet6. Az 1 m-es vizsgalati tavolsagot az
IEC 61000-4-3 engedélyezi.

a) Egyes szolgaltatasok esetében csak az uplink frekvenciakat tartalmazza.

b) A vivit négyszogjellel kell modulélni, 50%-os kitoltési tényezdvel.

¢) Az FM modulacio alternativajaként 50%-os impulzusmodulécié hasznélhato 18 Hz-en, mert bar nem a
valds modulacidt jelenti, ez lenne a legrosszabb eset.

A GYARTONAK mérlegelnie kell a minimalis elvalasztasi tavolsag csokkentését
KOCKAZATKEZELES és magasabb IMUNITASTESZTELESI SZINTEK alkalmazasa, amelyek
megfelelnek a csokkentett minimalis tavolsagi tavolsagnak. A magasabb IMUNITASVIZSGALATI
SZINTEK minimadlis tdvolsagat a kovetkezd egyenlet segitségével szamitjuk ki:
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Ahol P a maximalis teljesitmény W-ban, d a minimalis tavolsag m-ben, E pedig az IMUNITASTEST SZINT
V/m-ben.

Figyelmeztetések
1) Ne kozelitse meg az aktiv HF SEBESZETI BERENDEZESEKET és a magneses rezonancia képalkotashoz
hasznalt ME RENDSZER RF arnyékolt kamrajat, ahol az EM ZAVAR intenzitasa magas.
2) Kerilni kell a berendezés més berendezések melletti vagy egymasra rakott hasznalatat, mivel ez helytelen
miikddéshez vezethet. Ha ilyen hasznalat sziikséges, akkor ezt a berendezést és egyéb berendezéseket meg kell
figyelni, hogy ellendrizni lehessen, hogy megfeleléen miikodnek-e.
3) A berendezés gyartoja altal meghatarozottaktol eltéro tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznalata
megnovekedett elektromagneses kibocsatashoz vagy a berendezés elektromagneses zavartiirésének
csOkkenéséhez, és helytelen miikodéshez vezethet."
4) A hordozhato radiofrekvencias kommunikéacids berendezeseket (beleértve a perifériakat, peldaul az
antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kozelebb hasznalni a készlilék
barmely részétél, beleértve a gyartd altal megadott kabeleket is. Ellenkez6 esetben a berendezes teljesitménye
csokkenhet.
5) Az aktiv orvosi eszkdzokre kiilonleges EMC dvintézkedések vonatkoznak, és ezeket az utasitdsoknak
megfelelden kell telepiteni €s hasznalni.

Megjegyzés: Ha a késziilék miikddése zavart szenved, a mért adatok ingadozhatnak, kérjuk, mérjen tobbszor
vagy mas kdrnyezetben a pontossaguk biztositasa érdekében.

GARANCIA FELTETELEI

1. A termékgarancia a vasarlastdl szamitott 24 hénapig tart.

2. A jotallasi feltételeket a vevovel a jotallasi jegyen kozoljiik

3. A jotallas ervényesitéséhez a jotallasi jegy bemutatasa sziikséges.

IMPORTOR: S.C. BITONLINE SRL, Bukarest, telefon: +40212110652, www.bitonline.ro
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