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Koszonjiik, hogy megvasarolta ezt a pulzoximétert.

A felhasznalo6i kézikonyv ismerteti a funkcidkat, kovetelményeket, felépitést, specifikaciokat, telepitést,
hasznalatot, javitast, izemeltetést, karbantartast, tarolast stb.

A kézikonyv fontos biztonsagi eljarasokat is tartalmaz az On és a késziilék védelme érdekében.
A pulzoximéter haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és kovesse a leirt kezelési eljarasokat.
A hasznalati utasitds be nem tartdsa mérési hibakhoz, a késziilék karosodasdhoz €és személyi sériiléshez vezethet.

A gyartd nem vallal feleldsséget a berendezés biztonsagaért, megbizhatosagaért, mitkodéséért, illetve a nem
rendeltetésszerli hasznalatbol eredd személyi vagy berendezési karokért.

Figyelmeztetések
A. Ne hasznaljon pulzoximétert, ha a paciens magneses rezonancia képalkotason esik at.
B. Hasznalat el6tt ellendrizze a pulzoximétert. Ha sériilés jeleit észleli, ne hasznalja a terméket.

C. F4jdalom Iéphet fel, ha a késziiléket folyamatosan hasznaljdk. Javasoljuk, hogy a pulzoximétert legfeljebb 30
percig ujjon hasznalja, kiilondsen a mikrokeringési problémakkal kiizdd betegeknél.

D. Hasznélat el6tt gondosan ellendrizze a mérési helyet; A pulzoximéter nem hasznalhat6 olyan helyeken, ahol
duzzadt vagy irritalt teriiletek vannak.

E. Ez a pulzoximéter nem 0jsziilotteknél vagy csecsemdknél valo hasznalatra késziilt.
F. A pulzoximéter csak klinikai diagnosztikai eszk6z; Az eredményeket konzultalnia kell orvosaval.

G. Nem javasolt a pulzoximéter hasznélata magas frekvencidju kornyezetben, példaul elektrosebészeti
berendezések jelenlétében.



H. Ugyeljen arra, hogy a gyermek ne nyelje le a pulzoximétert vagy tartozékait. Gyermekek csak felnott
feliigyelete mellett hasznalhatjak a késziiléket.

I. A pulzoximéter két részét egy rugalmas szalag koti 6ssze. Ne csavarja vagy hlizza a vezetékeket.

J. A késziiléket és az elemeket a helyi eldirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

Hozzaszolasok

V. A késziiléket a hemoglobin oxigéntelitettségének mérésére tervezték. A pulzoximéter miikodését vagy a
mérés pontossagat negativan befolyasold tényezok a kovetkezok:

- A pulzoximéter csatlakoztatasa ugyanahhoz a karhoz, mint a vérnyomas, a katéter vagy az infizios vezeték;
- Tulzott fény, példaul kdzvetlen napfény vagy hazvilagitas;
- Nedvesség a késziilék belsejében,

- Az ujj nem fér bele a mérettartomanyba,;

- Gyenge pulzusszam,

- vénas pulzacio,

- vérszegénység vagy alacsony hemoglobinszint,

- Intravascularis festékek,

- karboxihemoglobin,

- Methemoglobin,

- diszfunkcionalis hemoglobin értékek,

- Miikorom vagy koromlakk.

B. Olvassa le a mérési érteéket, ha a képernyOn lathato hullamforma igazodik, a mérési érték optimalis, és az
akkori hullamforma szabvanyos.

C. A késziilek altal kibocsatott fény (a felfuvo nem lathatd) karos a szemre, ezért ne nézzen a forrasara.

Alapok

Az oxigéntelitettség az oxigénezett hemoglobin szazalékos aranya a vérben 1évd teljes hemoglobinhoz
viszonyitva, az igynevezett vér oxigénkoncentracidja. Ez egy fontos 1égzési paraméter. Egyes 1éguti betegségek
a vér SpO2-szintjének csokkenését okozhatjak. Mas okok, mint példaul a szervezet rendellenes miikddeése,
sebészeti beavatkozasok vagy bizonyos orvosi vizsgalatokbol szdrmazoé sériilések a szervezet oxigénellatasanak
nehézségeit okozhatjak. Az alacsony vér SpO?2 tiinetei k6z¢ tartozik a szédiilés, impotencia, hdnyas stb. A
sulyosabb tiinetek az emberi életre is veszelyt jelenthetnek. Ezért olyan fontos, hogy az orvos informécidval
rendelkezzen a paciens SpO2-értékérdl, hogy felismerje a lehetséges veszélyt.



A mukodés elve

A pulzoximetria elve a kdvetkezd: Az adatfeldolgozashoz hasznalt képletet a Lambert-Beer torvény
alkalmazaséval kaptuk a hemoglobin (Hb) és oxihemoglobin (HbO2) redukciojanak spektralis abszorpcids
jellemzoi alapjan lathatd fényben és kozeli infravorosben. A pulzoximéter miikddési elve a kovetkezd: az

crer

kombinaljak, igy két kiilonb6z6 hossziisagl fénysugar koncentralddik a korémre az ujjra erdsitett érzékeldben.
A jel mérését fényérzékeny elem segitségével kapjuk meg, majd elektronikus rendszerekben és
mikroprocesszorban torténo feldolgozas utan a kijelzon jelenitjiik meg.

szandékolt
A pulzoximétert a vér telitettségének és a szivfrekvencia mérésére tervezték felndtteknél és gyermekeknél.
Ovatos

Ezt a pulzoximétert csak szakemberek vagy feliigyeletiik alatt hasznalhatjak. Csak olyan személyek
hasznalhatjak, akiket kiképeztek a késziilék hasznalatéra.

Képzetlen személyek nem hasznalhatjdk a berendezést.
Figyelmeztetések

1. Ezt a pulzoximétert korhdzakban, klinikai intézményekben és egészségligyi ellatd egységekben vald
hasznalatra szanjak;

2. Ez a pulzoximéter NEM ujsziilottek €s csecsemdk vizsgalatara szolgal. Felndttek és gyermekek esetében az
ujjak vastagsaganak 8-25,4 mm-nek kell lennie.

elemeket

A pulzoximéter érzékeldbdl, elektronikus rendszerbdl, kijelz6bdl €s miianyag hazbol all.
Hozzaszolasok:

1. Az érzékeld egy lyuk az eszkoz kozepén, amelybe behelyezi az ujjat;

2. Az érzekeld a készilileknek az ujjara helyezett része.

A pulzoximéter jellemzoi

- Kicsi, konnyti és konnyen széllithato;

- Energiatakarékos, 2 db AAA elem 600 ellen6rzé méréshez;
- Egy gomb, konnyen kezelhetd;

- Automatikus kikapcsolas 8 masodperc utan jel nélkiil.



Elemek beszerelése

A. Helyezzen be két AAA elemet az elemtartdba a polaritdsnak megfelelden.
B. Csusztassa a rekesz fedelét a nyil iranyaba.

Hozzaszo6lasok:

- Kiilonos figyelmet kell forditani az akkumulator polaritasara; a helytelentil behelyezett akkumulatorok
karosithatjak a késziiléket;

- Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja, vegye ki az elemeket.

Alkalmazas modja

A. Nyissa ki az elemtartot, és helyezzen be két AAA elemet a polaritisnak megfelel6en, majd zarja be a rekeszt.
B. Ovatosan nyomja meg a késziilék aljat, és nyissa ki az érzékelét, helyezze be az ujjat az érzékeldbe.

C. Nyomja meg a gombot a késziilék bekapcsolasahoz; 3 masodperc mulva megjelenik a mérési feliilet.

D. Koriilbeliil 10 méasodperc elteltével a mérési eredmény megjelenik a kijelzén.

E. A mérés leolvasasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a hulldimforma stabil, és legalabb 4 mésodpercig tart.

F. Amikor bekapcsolja a késziiléket, pulzald hangot fog hallani. A hang kikapcsolasahoz nyomja meg és tartsa
lenyomva a gombot 2 masodpercig. A gomb 1jboli megnyomasa aktivalja a hangot.

G. Mérési modban a gomb megnyomasaval (kevesebb, mint 2 masodperc) mddosithatja a képernyd tajolasat.

H. A késziilék automatikusan kikapcsol 8 masodperccel azutan, hogy eltavolitja az ujjat az érzékeldrol.

A késziilék hasznalata
Miikodési megjegyzések
A. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a pulzoximéter megfelel6-e a paciens szdmara (méret).

B. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a pulzoximéter hasznalatanak helye nem tartalmaz-e gytlékony anyagokat,
a hdmérséklet €s a paratartalom nem tal magas vagy til alacsony, és:

- Ne tegye ki a pulzoximétert kdzvetlen napfénynek;

- Ne tegye ki infravords és ultraibolya sugarzasnak;

- Ne tegye ki szerves oldoszereknek, kodnek, pornak vagy korroziv gazoknak.

C. Az ujjnak a megfeleld helyzetben kell lennie, és a lehetd legmélyebbre kell helyeznie.

D. Az eszk6zt nem szabad olyan végtaghoz csatlakoztatni, amelyhez artéria van csatlakoztatva, vagy amelyhez
intravénas injekciot adtak be.

E. Lehetséges, hogy a késziilék nem fog megfelelden miikddni mikrokeringési problémakkal kiizd6 betegeknél.



F. Ne mozgassa az ujjat mérés kozben.

G. A fotodetektor és a fénykibocsatd dioda kozotti nyalabnak at kell haladnia az arterioldkon.
H. A péciens nem rendelkezhet festett kormokkel vagy mas sminkkel.

I. Ne dugja be nedves ujjat a késziilékbe.

J. A pulzoximéter két részét rugalmas szalag koti 6ssze. Ne hlizza meg az dvet, és ne feszitse tulzottan a rugot a
késziilékben.

K. Ne csatlakoztassa a vezetéket a késziilék rugalmas szalagjadhoz.
L. Ne hasznalja, ha viz keriilt a késziilékbe; varja meg, amig megszarad.

M. Az impulzushullimforma egy denormalizalt hulldimforma, amely kozvetve a jel mindségének jelzdjeként
hasznalhat6. A paraméterek leolvasasa megbizhatatlan lehet, ha a pulzoximéteren megjelend hullam zavart
szenved.

Miiszaki adatok

Aramiités elleni védelem tipusa: II (belsd tapellatasa eszkoz);
Aramiités elleni védelem mértéke: BF tipust késziilék (defibrillacio ellen nem védett);
Uzemmod: ellen6rzé mérések;

Robbanas elleni védelem mértéke: nincs védelem;

Eszkoz tipusa: ujjbegyti pulzoximéter.

Mérési eloirasok

SpO2 pontossagi tartomany (*): 70% - 100%: + 2 szdmjegy;
Felbontas: 1 bpm;

Tapegység

Elemek: 2 x AAA;

Uzemi aram: kevesebb, mint 30 mA;

Miikodési 1dd: 600 csekk két teli akkumulatorral.
Munkakornyezet

Miukodési homérséklet: 5°C - 40°C;

Tarolas/szallitas: -40°C -+60°C;

Paratartalom: 10-95%;

Tarolas/Szallitas: 10~95%;

A termék méretei: 62 x 35 x 31 mm;



A termék sulya: 60 g (elemekkel);
Kijelz6 tipusa: OLED két szinben;

Megjelenitett informaciok: SpO2, pulzusszam, akkumulétorjelzo, grafikon, pulzusszam hullamforma, szivverés
szimbdlum.

Karbantartas, tisztitas és fertotlenités
Tartsa tavol a késziiléket €s a tartozékokat a portol és szennyezddésektdl, és kdvesse az alabbi szabalyokat:

A. Hasznalat el6tt tisztitsa meg a késziiléket a "Tisztitas" cimii részben leirtak szerint; Ha a késziiléket hosszabb
ideig nem hasznalja, vegye ki az elemeket.

B. Cserélje ki az elemeket ujakra, amikor az elemfesziiltség szimbolumok kialszanak.

C. A késziiléket szaraz helyen, korroziv gdzok nélkiil és jo szell6zéssel kell tarolni. A nedvesség és a tul erds
fény negativan befolyasolhatja a késziilék élettartamat, sét karosithatja azt.

D. A legjobb, ha a késziileket -20- +60 fokos hdmérsékleten és 95% alatti relativ paratartalom mellett tartja.

E. A becsomagolt berendezések normal széllitassal is szallithatok. Nem szallithaté mérgezd, karos vagy mard
anyagokkal.

Ovatos

Ne modositsa a készuléket!

Tisztitas

A késziiléket rendszeresen tisztitani kell. Ha a hasznalat helyén sok szennyezddés, por vagy homok van, a
berendezést gyakrabban kell tisztitani. Tisztitas eldtt ellendrizze a korhaz eszkdzok tisztitasi irdnyelveit.
Ajénlott tisztitoszerek:

A. Konnyl szappan (higitva);

B. Natrium-hipoklorit (higitott);

C. Hidrogén-peroxid (3%);

D. Etanol (70%);

E. Izopropanol (70%).

A késziilék tisztitasdhoz kovesse az alabbi Iépéseket:

A. Zarja be a pulzoximétert;

B. Tisztitsa meg a kijelzot puha, tiszta, livegtisztitd folyadékba martott ruhéaval;

C. Tisztitsa meg a késziilék kiilsejét és az érzékelot tisztitdszerrel atitatott puha ruhdval;

D. Sziikség esetén tordlje le a késziiléket szaraz ruhaval;
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E. Szaritsa meg a késziiléket szellds és hiivos helyen.

A késziilék karosodasanak elkeriilése érdekében kdvesse az alabbi szabalyokat:

- Higitsa a szereket a gyart6 ajanléasai szerint, vagy hasznalja a lehetd legalacsonyabb koncentraciot;
- Ne meritse vizbe a késziiléket;

- Ne 0ntsOn vizet a késziilékre;

- Ne hasznéljon surol6 hatasu anyagokat (példaul drotszévet vagy eziist poliroz6 paszta) vagy oldodszereket
(p¢ldaul acetont vagy aceton alapu mosdszereket);

- Ha a késziilék nedves lesz, forduljon a forgalmazéhoz.

Fertotlenités

A fert6tlenités karosithatja a késziiléket, ezért nem ajanlott ehhez a pulzoximéterhez, kivéve, ha ezt a korhazi
eljarasok megkovetelik.

Fert6tlenités eldtt tisztitsa meg a késziiléket.
Az ajanlott ferttlenitészerek a kdvetkezok: etanol 70%, izopropanol 70% < glutaraldehid 2%.
Ovatos

Ne hasznaljon etilén-oxidot vagy formaldehidet a fertétlenitéshez.

A berendezés hulladékanak haztartasi felhasznalok altali Artalmatlanitasa az Eurdpai
Unioban

Ez a termék nem dobhat6 ki ugyantigy, mint a haztartasi hulladék. Ezért On felelds a hasznélt berendezések
artalmatlanitasaért, és koteles azokat az elektromos ¢€s elektronikus berendezések hulladékainak feljogositott
ujrahasznositasi helyére szallitani.

A berendezések hulladékainak valogatasa, megsemmisitése €s Gjrahasznositasa hozzdjarul a természeti
eréforrasok védelméhez, és biztositja, hogy az Gjrahasznositds az emberi egészség €s a kdrnyezet tiszteletben
tartdsdnak elveivel d6sszhangban torténjen.

Ha tovébbi informéciora van sziiksége a hasznalt berendezések gytiijtéhelyeirdl, forduljon a helyi hatésagokhoz
vagy a helyi haztartasi hulladékkezeld szolgalathoz.

Hibaelharitas
- Karbantartast csak szakképzett személyzet végezhet;
- A felhasznalok nem tudjak maguk karbantartani az eszkozt;

- A késziilék nem tartalmaz cserélhet6 alkatrészeket.



Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

A késziilék nem kapcsol be

Az akkumulator lemeriilt vagy
nagyon gyenge Az akkumulator
helytelen beszerelése Eszkozhiba

Cserélje ki az elemeket
Helyezze vissza az elemeket,
javitsa a polaritast

Forduljon a szervizhez

A kijelz6 hirtelen leall

A kijelz6 automatikusan
bekapcsol, ha 8§ masodpercig nem
hasznalja

Az akkumulator majdnem lemeriilt

Cserélje ki az elemeket

A pulzushang nem aktivalodik

Nyomja meg a rossz gombot

Ellendrizze a gombot, és probalja
ujra

A feldolgozasi id6 helytelen

Ugyeljen arra, hogy 2-3
masodpercig lenyomja

Az SpO2 ¢és a pulzusmérés instabil

A lumineszcens vagy
fotoelektromos csovet egy targy
fedi

Ellendrizze a lumineszcens és
fotoelektromos csoveket

A beteg folyamatosan mozog

Kérje meg a beteget, hogy ne
mozduljon

Az ujj nincs elég mélyen
behelyezve

Helyezze be megfelelden az
eszkOzt az ujjara, és probalja Gjra

Az ujj tal nagy vagy tal kicsi

Vilassza ki a megfeleld ujjat a
méréshez

Tl sok fény

Keriilje a kozvetlen sugarzas
hatdsat

Az impulzusértékek ciklikusan
valtoznak

A mérés normalis, a betegnek
szivritmuszavarai vannak

Az SpO2 ¢és a pulzusértékek nem
jelennek meg megfeleléen

Helyteleniil behelyezett ujj

Helyezze be az ujjat, és probalja
ujra

A paciens SpO2-értéke tal
alacsony az olvaséashoz

Probald jra

Elektromagneses interferencia

Mas radiofrekvencias vagy elektromos berendezések jelenléte interferenciat okozhat az oximéterben. A
leggyakrabban interferenciat okozo eszkdzok: elektronikus sebészeti eszk6zok, mobiltelefon, radidberendezés,

HDTV.

Az elektromagneses interferencia mérési hibakat okozhat. Ha ez megtorténik, azonositsa az interferencia

forrasait, és probalja meg kikiiszobdlni az interferenciat az alabbiak szerint:

- Kapcsolja ki, majd kapcsolja be Gjra a kozeli eszkozoket, hogy megtalélja az interferencia forrasat;

- Vigye at az interferenciat okozo eszkozt egy masik helyre;

- Novelje a tavolsagot a pulzoximéter és az interferencia forrasa kozott.




Hasznalt szabvanyok és szimbdélumok

EN60601-1-2:2007 Elektromos orvosi eszkdzok elektromégneses dsszeférhetdsége;

EN/ISO 14971:2012 Orvosi eszk6zok — Kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszk6zokre;
EN 980:2008 Grafikus szimbolumok orvosi eszkdzok cimkézéséhez;

EN 1041:2008 Az orvostechnikai eszkdzok gyartoja altal biztositott informacio;

IEC 60601-1:2005 Orvosi elektromos berendezések. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra €s alapveto teljesitményre
vonatkoz¢ altalanos kovetelmények;

ISO 80601-2-61:2011 Orvosi elektromos berendezések. 1. rész: A pulzoximéterek alapvetd biztonsagara és
alapvetd teljesitményére vonatkozé altalanos kdvetelmények.

EN 60601-1-2:2007 Elektromos orvosi berendezések. 1. rész: Altalanos biztonsagi kovetelmények:
Elektromagneses 0sszeférhetdség. Kovetelmények €s vizsgalatok;

EN/ISO 10993-1:2009/AC2010 Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése, 1. rész:
Ertékelés és vizsgalat
EN/ISO 10993-5:2009 Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése, 5. rész: In vitro citotoxicitasi vizsgalatok;

EN/ISO 10993-10:2010 Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése, 10. rész: Borirritacios és -
szenzibilizacios vizsgalatok;

EN 62304:2006 Szoftver orvosi eszkdzokhoz;

EN 60601-1-6:2011 Orvosi elektromos berendezések, 1-6. rész: Altalanos biztonsagi kovetelmények:
funkcionalités.

A gyarto utmutatoja és nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas - minden
BERENDEZESRE ES RENDSZERRE

A késziilék az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben valo hasznélatra alkalmas. A
késziilék vasarlojanak vagy hasznélojanak gondoskodnia kell arrdl, hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Emisszios tesztek Megfeleloség Elektromégneses kornyezet —
utasitdsok

Radiofrekvencia 1. csoport A késziilék csak belso

(RF) kibocsatas miikodéséhez hasznal

CISPR 11 radidfrekvencids energiat. Ezért a

radidfrekvencias kibocsatasa
nagyon alacsony, és valosziniileg
nem okoz interferenciat a kézeli
elektronikus berendezésekben.

Radiofrekvencia B osztaly A késziilék minden egységben
(RF) kibocsatas hasznélhato, kivéve a




CISPR 11

Harmonikus
kibocsatasok
IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhat6

Fesziiltség
ingadozasok/tapintas
kibocsatasok

IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhat6

haztartasiakat és azokat, amelyek
kozvetetten csatlakoznak a
lakossagi kisfesziiltségii
villamosenergia-ellaté halézathoz,
amely haztartasi célu éplileteket lat
el.

GARANCIA FELTETELEI

1. A termékgarancia a vasarlastol szamitott 24 honapig tart.

2. A jotallasi feltételeket a vevOvel a jotallasi jegyen kozoljiik

3. A jotallas érvényesitéséhez a jotallasi jegy bemutatasa sziikséges.

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