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&D SYMBOL DEFINITIONS () SZIMBOLUM MEGHATARO-
ZASOK @&® DEFINICIJE SIMBOLA (S DEFINICE SYMBOLU
DEFINICJE SYMBOLI & EMEZHIHEH SYMBOAQN
DEFINITHI ALE SIMBOLURILOR

Type BF equipment, BF tipusu készllék, Oprema tipa BF,
Typ zatizeni BF, Sprzet typu BF, E¢omrAiopdg 10TT0U BF,
Tip echipament BF

Attention, consult accompanying documents. Figyelem,
olvassa el a mellékelt dokumentumokat. Paznja, pogledajte
popratne dokumente. Pozor, nahlédnéte do pravodni
dokumentace. Uwaga, nalezy zapozna¢ sig z zatgczonymi
dokumentami. Mpocoxr, CUMBOUAEUTEITE T CUVODEUTIKA
éyypaga. Atentie, consultati documentele de insotire.

Oxygen saturation, Oxigén telitettség, Zasic¢enost kisikom,

%Sp0, | Nasyceni kyslikem, Nasycenie tlenem, Kopeopdg oguyovou,
Saturatia oxigenului
@/Min Pulse rate, Pulzusszam, Brzina pulsa, Pulzni frekvence,

Czestotliwos¢ tetna, Kapdiakég oguypog, Frecventa pulsului

=l

Symbol for the marking of electrical and electronics devices
according to Directive 2002/96/EC. Az elektromos és elek-
tronikai eszkdzok jeldlése a 2002/96/EK iranyelv szerint.
Simbol za ozna¢avanje elektri¢nih i elektronickih uredaja
prema Direktivi 2002/96/EZ. Symbol pro oznaceni elek-
trickych a elektronickych zafizeni podle smérnice 2002/96/
ES. Symbol do oznaczania urzadzen elektrycznych i
urzadzenia elektroniczne zgodnie z dyrektywag 2002/96/WE.
20uPOoAO yia TN GHAVON TwV NAEKTPIKWY Kal NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG oUWV Pe TNV Odnyia 2002/96/EK. Simbol pen-
tru marcarea aparatelor electrice si dispozitive electronice in
conformitate cu Directiva 2002/96/CE.




The device has no Alarm System, A késziilék nem rendelke-
zik riasztérendszerrel, Uredaj nema alarmni sustav, PFistroj
nema alarmovy systém, Urzgdzenie nie posiada systemu
alarmowego, H ouokeur] dev éxel oUOTNUA ouvayeppoul,
Aparatul nu are un sistem de alarma

Caution, Consult Accompanying Documents, Vigyazat,
olvassa el a mellékelt dokumentumokat, Oprez, pogledajte
popratne dokumente, Upozornéni, nahlédnéte do pravodni
dokumentace, Uwaga, nalezy zapoznac sig¢ z zatgczonymi
dokumentami, Mpoooxn, cupBoUAeUTEITE T GUVOBEUTIKG
£yypaga, Atentie, consultati documentele insotitoare

P22

Degree of Protection Provided by Enclosures per IEC60529,
A burkolatok éltal biztositott védelmi fok az IEC60529
szerint, Stupanj zastite koji osiguravaju kucista prema
IEC60529, Stuperi ochrany poskytovany kryty podle
IEC60529, Stopien ochrony zapewniany przez obudowy
zgodnie z IEC60529, BaBuég poaTaciag mou Trapéxetal
ato TepIBARpaTa cUewva pe To IEC60529, Gradul de
protectie asigurat de carcase conform IEC60529

Date of manufacture, Gyartas datuma, Datum proizvodnje,
Datum vyroby, Data produkcji, Huepopnvia Kataokeung,
Data de fabricatie

Serial Number, Sorszam, Serijski broj, Sériové ¢islo, Numer
seryjny, Zeipiakég ApiBudg, Numar de serie

RoHS mark, RoHS jelélés, Oznaka RoHS, Znacka RoHS,

RoHS Znak RoHS, RoHS orjpa, Marca RoHS
C€oin CE marking, CE jelélés, CE oznaka, Oznaceni CE, Znak
CE, CE onjpa, Marca CE
Manufacturer, Gyart6, Proizvodac, Vyrobce, Producent,
KaraokeuaoTrg, Producator
European representative, Eurépai képvisel6, Europski
predstavnik, Evropsky zastupce, Przedstawiciel europejski,

Eupwtraiog ekmrpéowTrog, Reprezentant european




Unique device identifier (UDI) Identifier for unique product
identification, Egyedi eszkdzazonosité (UDI) Identifier az
egyedi termékazonositashoz, Jedinstveni identifikator
uredaja (UDI) Identifikator za jedinstvenu identifikaciju
proizvoda, Jedine¢ny identifikator zafizeni (UDI) Identifikator
pro jedine¢nou identifikaci vyrobku, Unikalny identyfikator
urzadzenia (UDI) identyfikator do unikalnej identyfikacji
produktu, Movadiké avayvwpioTiké cuokeurg (UDI) Identi-
fier yia povadikn avayvwpion TpoidvTog, Identificator unic
de dispozitiv (UDI) Identificator pentru identificarea unica a
produsului

Temperature range, Hémérséklet-tartomany, Raspon
temperature, Teplotni rozsah, Zakres temperatur, EUpog
Beppokpaciag, Gama de temperaturi

Humidity range, Paratartalom-tartomany, Raspon vlaZnosti,
Rozsah vlhkosti, Zakres wilgotnosci, EUpog uypaaiag,
Intervalul de umiditate

Atmospheric pressure limitation, Légkori nyomaskorlatozas,
Ograni¢enje atmosferskog tlaka, Omezeni atmosférického
tlaku, Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego, Mepiopiouog
argoo@aipikig Trieong, Limitarea presiunii atmosferice

Importer, Importér, Uvoznik, Dovozce, Importer,
Eioaywyéag, Importator

Medical Device, Orvostechnikai eszkdz, Medicinski uredaj,
Zdravotnické zafizeni, Urzagdzenie medyczne, latpikni
ouokeur, Dispozitiv medical

Bl B & © . =

Batch code, Gyartasi tételszam, Sifra serije, Kod $arze,
Oznaczenie partii, Kwdikog maptidag, Codul lotului

Keep dry, Tarolja szarazon, Cuvati na suhom mjestu,
UdrZuijte v suchu, Zachowaj sucho$¢, Aiatnpw oTeyvo, A se
pastra uscat
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Model number, Modellszam, Broj modela, Modelové &islo,
Numer modelu, ApiBudg povtéAou, Numarul modelului




Note: The illustration used in this manual may differ slightly from the ap-
pearance of the actual product.

Megjegyzés: A jelen kézikényvben hasznalt illusztracié némileg eltérhet a
tényleges termék megjelenésétol.

Napomena: llustracija koriStena u ovom priru¢niku moze se malo razliko-
vati od izgleda stvarnog proizvoda.

Poznamka: Obrazek pouzity v této pfiruce se muze mirné lisit od vzhledu
skutecného vyrobku.

Uwaga: llustracje uzyte w niniejszej instrukcji moga nieznacznie réznic sig
od wygladu rzeczywistego produktu.

Znpeiwon: H eikdva TTou XpnOIPOTIOIEITAI O AUTO TO EYXEIPIOIO EVOEXETAI
va SIaQEpEl EAAPPWG aTTd TNV EPPAVIOT TOU TTPAYHATIKOU TTPOIOVTOG.

Nota: llustratia utilizatd in acest manual poate fi usor diferita de aspectul
produsului real.
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BRIEF DESCRIPTION OF FRONT PANEL

Symbol of
oxygen saturation Low-battery indicator
Bar graph Measured value of
oxygen saturation
Symbol of pulse rate
Measured value of
pulse rate

Power on

The pulse bar graph displays corresponding with the user’s pulse beat. The
height of the bar graph shows the user’s pulse strength.

GENERAL DESCRIPTION

SpO, stands for peripheral capillary oxygen saturation. Oxygen saturation
is defined as the ratio of oxyhemoglobin (HbO,) to the total concentration
of hemoglobin (i.e. Oxyhemoglobin + reduced hemoglobin) present in the
blood. It is an important physiological parameter involved in respiration and
circulation. The Pulse Oximeter feature herein is small, portable, non-in-
vasive and easy to use. The user only needs to insert a finger into the
chamber to measure his/her SpO, and pulse rate. The oximeter is suitable
for home health monitoring.

DECLARATION

EMC of this product complies with IEC60601-1-2 standard. The materials
which the user can come into contact with have no toxicity and no action on
tissues comply with 1ISO10993-1, 1ISO10993-5 and ISO10993-10.

MEASUREMENT PRINCIPLE

Oxygenated blood absorbs light preferentially at 905nm (near infrared
light), whereas deoxygenated blood absorbs light preferentially at 660nm
(red light). A pulse oximeter works by passing a beam of red and infrared
light through a pulsating capillary bed and then measure the amount of
red and infrared light emerging from the tissues via a sensor. To improve
accuracy, the Oximeter uses a proprietary algorithm to collect data from

3




pulsatile arterial blood and excludes local noise from the tissues. The rel-
ative absorption of light by oxyhemoglobin (HbO) and deoxyhemoglobin
is then calculated according to the Beer-Lambert's law and a quantitative
measurement of the users’ oxyhemoglobin status i.e. oxygen saturation
level (SpO,) is derived.

Light beams sensor —

Light Emitting Diode — >

Due to the sensitivity of the pulse oximeter, finger should be kept station-
ary during measurement. It is recommended that you use this device for
measurement before or after sports. Do not use for continuous monitoring.

SAFETY INFORMATION

DANGER

Indicates an imminent hazard that, if not avoided, will result in death or
serious injury.

WARNING

Indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not avoided, will result
in death or serious injury.

Warnings
1. Federal (U.S.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

2. Explosive hazard - DO NOT use the equipment in the environment with
tinder such as anesthetic.

3. DO NOT use the equipment while the patient is being scanned by MRI
orCT.

4. Don't near active HF surgical equipment and the RFshielded room of
an ME system for magnetic resonance imaging, where the intensity of
EM disturbances is high.

5. Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If
such use is necessary, this equipment and the other equipment should
be observed to verify that they are operating normally.



SAFETY INFORMATION

6.

N

13.
14.

1

16.
17.
18.

o

Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than
30 cm (12 inches) to any part of the equipment, including cables spec-
ified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance
of this equipment could result.

The equipment is NOT intended for neonate and infant, and the pa-
tient’s finger thickness should between 8 to 25.4 mm.

It is recommended that the equipment should be inspected before use,
when there is obvious damage, stop using the equipment.

Discomfort or pain may appear if using the equipment ceaselessly,
especially for microcirculation barrier patients, it is recommended that
the equipment should not be used on the same finger more than 10
minutes.

. For some patients who need a more careful examination of the meas-

urement site, don’t put the adema or injured finger into the oximeter.

. The equipment is just a clinical diagnosis auxiliary equipment. The

physiological data displayed on the equipment are for reference only
and cannot be directly used for diagnostic interpretation.

. Itis not recommended to use the equipment in high frequency environ-

ment such as electrosurgical equipment.

Do not have the equipment immerged in liquid.

Prevent children from swallowing the equipment or its accessories.
Children must be accompanied by adult guardian when using the de-
vice.

Please follow local ordinances and recycling instructions regarding
disposal or recycling of the equipment and batteries.

No maintenance or servicing the device when using.

Users are NOT permitted to repair the equipment by themselves.
There are NO replaceable components in the equipment

CAUTION
Indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not avoided, could
result in minor personal injury or product/property damage.



SAFETY INFORMATION

Cautions
1. The equipment is designed to measure the percentage of arteral ox-
ygen saturation of functional hemoglobin. Factors that may degrade
pulse oximeter performance or affect the accuracy of the measurement
include the following:
« Excessive light,such as sunlight or direct home lighting
* Moisture in the equipment
« Finger is beyond recommended size range
« Poor pulse quality
« Venous pulsations
* Anemia or lowhemoglobin concentrations
« Cardio green and other intravascular dyes
« Carboxyhemoglobin
* Methemoglobin
« Dysfunctional hemoglobin
« Artificial nails or fingernail polish
2. The light (the infrared is invisible) emitted from the equipment is harm-
ful to the eyes so the user and the maintenance man should not look at
the light.
3. When the performance changes (such as inaccurate measurement or
abnormal display), please stop using it immediately and contact the
after-sales service personnel in time.

NOTE: Follow local ordinances and recycling instructions regarding dispos-
al or recycling of the device and device components, including batteries.

CONTRAINDICATIONS

It is not intended to be used when the following happens: pulse oximeter
should not be fixed on the tissue injury site; Not used for blood oxygen
monitoring in hyperkinetic patients;

Not used for blood oxygen measurement under hypoperfusion.

COMPONENTS

The oximeter consists of sensor, electronic circuits, display and plastic en-
closures.
NOTES
« The sensor is placed in the middle of the device to which the finger insert.
+ The sensor is the Applied Part of the equipment.
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PRODUCT FEATURES

« Lightweight, portable and easy to use.

« LED screen shows pulse rate, SpO,

« Large font display.

« Low battery indicator.

« Auto shut down if no signal is detected within 30 seconds.

INTENDED PURPOSE

The pulse oximeter is a reusable device and intended for spot-checking of
oxygen saturation and pulse rate for use with the finger of adult patients.

OPERATION INSTRUCTIONS

1. Install two AAA batteries into battery compartment correctly.

2. Insert one of your fingers into the finger chamber of the pulse oximeter.
Note: The fingernail should be facing the top chamber (which contains
the sensor). Finger should also be inserted completely into the cham-
ber. Otherwise, measurement will be inaccurate.

3. Press the power-on button to turn on the pulse oximeter.

4. Finger and body should not tremble during measuring.

5. Read correct data from displayed screen.

6. The sound will alert the users when the blood oxygen levels fall below
the 94 % threshold.

Notes:
«  When your finger is inserted into the oximeter, your nail surface must
be upward.

« The results may be wrong if you do not place your finger thoroughly in
the oximeter.

« Please use medical alcohol to clean the silicon which touches the fin-
ger inside of oximeter, and use alcohol to clean the test finger before
and after each test. (The silicon inside of the oximeter belongs to med-
ical silicon, which has no toxins and does no harm to the skin).

« The sound function is only used to remind the user to check their blood
oxygen level and is not used for any alarm purposes. Any time users
have doubts about their blood oxygen saturation, they should check
their blood oxygen measurement in time.

PRODUCT ACCESSORIES
1. Pulse oximeter* 1 pc 3. Batteries* 2 pc
2. User manual* 1 pc 4. Lanyard* 1 pc



BATTERY INSTALLATION
Put the two AAA batteries into battery compartment in correct polarities.

Notes:
« Battery polarities should be correctly installed. Otherwise, damage
may be caused to the device.
« Please remove the batteries if the Oximeter will not be used for a long
time.
« This product should be kept away from children, because small parts
such as battery cases, lanyards can cause children to choke.

INSTALLING THE LANYARD

Thread the thin end of the lanyard through the lanyard hole, and thread
the coarse end of the lanyard through the thin end of the Lanyard, and
tighten the lanyard.

/N NOTE
+ Do not hang the oximeter on the cable.

CLEANING AND DISINFECTION

1. Cleaning
Your equipment should be cleaned on a regular basis. If there is heavy
pollution or lots of dust and sand in your place, the equipment should be
cleaned more frequently. Recommended cleaning agents are:

+ Ethanol (70 %)

To clean your equipment, follow these rules:
* Shut down the pulse oximeter.
« Clean the display screen using a soft, clean cloth dampened with a
glass cleaner.



CLEANING AND DISINFECTION

Clean the exterior surface of the equipment and probe using a soft
cloth dampened with the cleaner.

Wipe off all the cleaning solution with a dry cloth after cleaning if nec-
essary.

Dry your equipment in a ventilated and cool place.

To avoid damage to the equipment, follow these rules:
CAUTIONS

Always dilute according the manufacturer’s instructions or use lowest
possible concentration.

Do not immerse the equipment in liquid.

Do not pour liquid onto the equipment or accessories.

Never use abrasive materials (such as steel wool or silver polish), or
erosive cleaners (such as acetone or acetone-based cleaners).

If you spill liquid onto the equipment, contact us or your service person-
nel.

2. Disinfection

Clean the pulse oximeter before disinfecting it. The recommended
disinfectant is ethanol 70 %. Disinfection steps are the same as cleaning.
Do not disinfect the instrument by using high-temperature/high-pressure
disinfecting gas.

A\ Never use ETO or formaldehyde for disinfection.

MAINTENANCE AND STORAGE

1.
2.
3.

® N

Replace the batteries in time when low battery indicator flashes.
Clean the surface of the fingertip oximeter before use.

Remove the batteries inside the battery cassette if the oximeter will not
be operated for a long time.

It is best to preserve the product in a place where the ambient temper-
atures is -20 °C ~ 50 °C and relative humidity is 10 % - 95 %

It is recommended that the product should be kept in a dry environment
anytime. A wet ambient might affect its lifetime and even might damage
the product.

. Avoid exposure to direct sunlight.
. Avoid excessive radioactive infrared rays or ultraviolet rays.
. Please follow the law of the local government to deal with used battery.



SPECIFICATION

1.
2.

Display Type: LED

SpO,:

Measurement range: 0 % - 100 %

Display range: 35 % - 100 %

Resolution: 1 %

Accuracy: +2 % for 70 % - 100 %,; less than 70 % is unspecified.

. Pulse Rate:

Measurement range: 25 bpm - 250 bpm
Resolution: 1 bpm

Accuracy: 2 bpm

Pulse Intensity: Bar graph indicator

. Power Requirements:

Two AAA alkaline Batteries

Power consumption: 30 mA (Normal)

Low battery indication: When the battery voltage is 1.9V 0.2 V,
the oximeter will shut down.

Battery Life: Two AAA 1.5V, 600 mAh alkaline batteries could be
continuously operated as long as 24 hours.

. Dimension: 63.5 mm (L) X 36 mm (W) X 34 mm (H)

Weight: 43 g (without battery)

. Environment Requirements: Temperature: 10 °C - 40 °C

Humidity (non-condensing): 15 % — 95 %
Atmospheric pressure: 70 kPa-106 kPa

. Storage/transportation conditions

Temperature: -20 °C - 50 °C
Humidity (non-condensing): 10 % - 95 %
Atmospheric pressure: 70 kPa - 106 kPa

. Measurement Performance in Low Perfusion Condition: 0.3 %

. Safety Classification

Type of protection against electric shock:

Internally powered equipment

Degree of protection against electric shock:

Type BF-Applied part (non-defibrillation proof)
Operating mode: Spot checking

Degree of protection against hazards of explosion: IP22
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SPECIFICATION
10. Range of the peak wave lengths: RED: 660 nm/IR: 905 nm

11. Maximum optical output power: 1.2 mW

12. Use-life: Two years

Note:

1. Sp0O, and pulse rate accuracy are the essential requirements.

2. There is no alarm that includes the capability to detect an SpO, or
pulse rate physiological alarm condition is available.

3. Data update duration is not applicable since it is not intended to be
connected with other device to display the reading

4. The oximeter is for spot checking, frequency of use is not applicable.

5. There will be no reading if the oximeter is not well fitted.

GRAPHICAL PLOTS OF DATA POINTS

Test Model AOJ-70D

° ;‘.‘ .‘o Po o o®
i o

SpO, Daviation

Mean of SpO, and Sa0,

Bland-Altman graph for SpO, - Sa0,



GRAPHICAL PLOTS OF DATA POINTS

Test Model AOJ-70D

Sp0,%

Sa0,%

The regression line of the measured data



ASSESSING THE VALIDITY OF A SPO, READING

You can check the quality of the bar graph and the stability of the SpO, val-
ues on the Patient Monitor to assess whether the sensor functions properly
and whether the SpO, readings are valid. Always use these two indications
simultaneously to assess the validity of a SpO, reading.

NOTE:

1.

The SpO, accuracy has been validated in human studies against arte-
rial blood sample reference measured with a CO-oximeter. Pulse oxi-
meter measurements are statistically distributed, only about two-thirds
of the measurements can be expected to fall within the specified ac-
curacy compared to CO-oximeter measurements. The volunteer pop-
ulation in the studies composed of local healthy men and women from
age 18 to 46, with variations of skin pigmentations. And the accuracy
cannot be assessed by a function tester.

. The pulse rate accuracy is obtained by comparison to the pulse rate

generated with an arterial oxygen simulator (also an electronic pulse
simulator).

. Generally, the quality of the pulse rate bar graph reflects the quality

of the light signals obtained by the sensor. A bar graph of poor quality
manifests a decline of the signal validity. On the other hand, the sta-
bility of the SpO, values also reflects the signal quality. Different from
varying SpO, readings caused by physiological factors, unstable SpO,
readings are resulted from the sensor’s receiving signals with inter-
ference. The problems mentioned above may be caused by patient
movement, wrong sensor placement or sensor malfunction. To obtain
valid SpO, readings, try to limit patient movement.




TROUBLESHOOTING

Trouble

Possible Reason

Solution

The equipment can’t
be turned on.

The battery is drained away
or almost drained away.

Please replace battery.

The battery installation is
incorrect.

Install the battery over
again.

The malfunction of the
equipment.

Please contact the local
service center.

The display is off
suddenly.

The equipment is set to
shut down automatically
in 30 seconds without any
operations.

Normal

The battery is almost
drained away.

Please replace battery.

The SpO, and
Pulse Rate are not
displayed stably.

The thoroughfare from pho-
to detector to light emitting
diode was sheltered by
some objects.

Check and clean the
inside of the probe
especially the two
windows of sensors.

The finger is shacking or
the user is moving.

The user needs to
keep still.

The finger is not placed
inside deep enough.

Place the finger proper-
ly and try again.

The finger’s size is too big
or too small.

Select the correct size
finger to measure.

Excessive ambient light.

Avoid the excessive
ambient light irradiation.

Pulse rate value of the
cyclical fluctuations.

If the measurement is
proper, the user might
has arrhythmia. Please
consult with the doctor.

The SpO, and Pulse
Rate can't be dis-
played normally.

The finger is not properly
positioned.

Place the finger proper-
ly and try again.

The patient's SpO, is too
low to be detected.

Try again, go to a hospi-
tal for a diagnosis if you
are sure the equipment

works all right.




APPENDIX 1 EMC INFORMATION

and er's ion-Electr

Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment speci-
fied below. The customer or the user of the Model AOJ-70D should assure that
it is used in such an environment.

Emissions [of i El ic environment
- guidance

RF emissions Group 1 The Pulse Oximeter uses RF

CISPR 11 energy only for its internal func-

tion. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to
cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF emissions Class B The Pulse Oximeter is suitable for
CISPR 11 use in all establishments, includ-
ing domestic establishments and
those directly connected to the
public low-voltage power supply
network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Harmonic emissions N.A. N.A.
IEC61000-3-2

Voltage fluctuations/ N.A.

flicker emissions

IEC61000-3-3




APPENDIX 1 EMC INFORMATION
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APPENDIX 1 EMC INFORMATION

s8lg
6 | 8 | €0 | 20 | uopempow aens 0085- 0015 | 005G
orzs
T ET
. Mz osyz QY
8 | 8 | €0 | 2 | uopempousnenc UG 44208 | 0252 - 001
“Gioojenig 05tz
suan
62y e *L pueg 3L 026}
. 24112 153a .
8 | 8 | €0 | T | uopempousnenc 0061920 | 00810021 | gpg
006} YWAD
0081 NSO ozl

(yuswdinba suolESIUNWWOD
SSJRUIM 4 0} ALINNIWINI L4Od 3INSOTONT

Joj suoneoy1oads 1sal) €-7-00049 D31 4 Pajelpey

17



APPENDIX 1 EMC INFORMATION

and s ion - Electr

The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of Pulse Oximeter should assure that
itis used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 Compliance Electromagnetic environ-
test level level ment-guidance
Electrostatic +8 kV contact | +8 kV contact | Floors should be wood,
discharge 12 kV, 4 +2 KV, +4 concrete or ceramic tile.
(ESD) IEC KV, 8 kV, KV, £8 kV, If floors are covered with
61000-4-2 +15kV air +15 kV air synthetic material, the

relative humidity should be
at least 30 %.

Electrical fast Not appli- Not appli-
transient/burst | cable cable

IEC 61000-4-4

Surge IEC Not appli- Not appli-
61000-4-5 cable cable
Voltage Not appli- Not appli-
dips, short cable cable
interruptions

and voltage

variations on
power supply

input lines IEC
00-4-11
Power 30 A/m 30 A/m Power frequency mag-
frequency 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz netic fields should be at
magnetic field levels characteristic of a
IEC 61000-4-8 typical location in a typical
commercial or hospital

Conducted RF | Not appli- Not appli- environment. i
IEC 61000-4-6 | cable cable
Radiated RF 10 V/im 10 V/im
IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 80 MHz —

2,7GHz 2,7 GHz

80 % AM 80 % AM

at 1 kHz at 1 kHz

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level




POSSIBLE PROBLEMS AND RESOLUTIONS

Problems

Possible Reason

Solution

The Oximeter fails to
display the blood oxygen
saturation levels and/or
pulse rate.

1. The finger is not
placed between the
sensor and the Light
Emitting Diode.

2. The user’s blood
oxygen is too low to be
detected.

1. Make sure that the
finger is placed right
in between the sensor
and the Light Emitting
Diode.

2. Make sure nothing
is restricting your blood
flow.

SpO, or PR is shown
unstably

1. The finger is not
placed between the
sensor and the Light
Emitting Diode.

2. The user is moving
his/her finger and/
or body.

1. Make sure that the
finger is placed right
in between the sensor
and the Light Emitting
Diode.

2. Try to stay still during
measurement.

The oximeter can not be
powered on.

1. The batteries are
drained.

2. The batteries are
incorrectly installed.

3. The Oximeter
is defective and/or
damaged.

1. Replace the
batteries.

2. Install the battery
correctly.

3. Contact the dis-
tributor.

The screen is suddenly
off.

1. Without use, the
oximeter will be
automatically shutdown
within 30 seconds.

2. The batteries are
drained.

1. This is normal.
Just turn on the pulse
oximeter again.

2. Replace the
batteries.

There are no user-serviceable parts inside the oximeter. The cover should only
be removed by qualified service personnel. Do not spray, pour, or spill any liquid
on the oximeter, its accessories, connectors, switches, or openings in the enclo-
sure as this may damage the oximeter.
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OXY ONE

HASZNALATI UTMUTATO

Pulzoximéter oxigénszint méréshez

C€o1z3
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AZ ELOLAPI PANEL ROVID BEMUTATASA

Alacsony akkumulator
toltottségi szint jelz6

Az oxigén telitettség

Sévdiagram Az oxigénszaturacio
értéke
Pulzusszam szimbéluma

A pulzusszam értéke

Bekapcsolé gomb

A savdiagram a hasznalé pulzuséanak megfeleléen jelenik meg. A savdiag-
ram magassaga jelzi a hasznalé pulzusanak erésségét.

ALTALANOS LEIRAS

A SpO, a periférias hajszaleres oxigénszaturacio roviditése. Az oxigénsza-
turacio a vérben lévé oxihemoglobin (HbO,) €s a hemoglobin teljes kon-
definidlhaté. Ez egy fontos élettani mutato, amely részt vesz a légzésben
és a keringésben. Az itt bemutatott pulzoximéter kicsi, hordozhaté, nem
tolakod6 és kdnnyen hasznalhaté. A felhasznalénak csak az ujjat kell a
keszlilék belsejébe helyeznie a SpO, és a pulzusszam méréséhez. Az oxi-
méter otthoni egészségligyi megfigyelésre alkalmas.

NYILATKOZAT

A termék EMC-je megfelel az IEC60601-1-2 szabvanynak. Azok az anya-
gok, amelyekkel a hasznalé kapcsolatba keriilhet, nem mérgezéek, nem
hatnak a szovetekre és megfelelnek az 1SO10993-1, 1SO10993-5 és
1SO10993-10 szabvanyoknak.

MERES| ELV

Az oxigéndus vér a 905 nm-es ( kdzel-infravords fény), mig az oxigénmen-
tes vér a 660 nm-es ( vords fény) tartomanyban nyeli el a fényt. A pulzoxi-
méter ugy mikodik, hogy vorés és infravords fénysugarakat juttat at egy
pulzalé hajszaléren keresztiil, majd egy érzékeldn keresztiil méri a széve-
tekbdl kilépd vords és infravords fény mennyiségét. A pontossag javitasa
érdekében az Oximeter egy sajat fejlesztésii algoritmust hasznal a pulzald
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artérias vérbdl szarmazé adatok gyijtésére, és kizarja a szévetekbdl szar-
mazé helyi zajt. Ezutan a Beer-Lambert-torvény alapjan kiszamitasra kertil
a fény oxi-hemoglobin (HbO) és dezoxi-hemoglobin altali relativ abszorpci-
dja, és a felhasznalé oxi-hemoglobin allapotanak, azaz az oxigéntelitettségi
szintnek (SpO,) a mennyiségi mérése.

Fényt kibocsaté cs6 —

Fényt elnyels cs6 >

A pulzoximéter érzékenysége miatt az ujjnak a mérés soran mozdulatlanul
kell maradnia. Ajanlott a késziiléket sportolas el6tt vagy utan hasznalni. Ne
hasznélja folyamatos ellenérzésre.

BIZTONSAGI INFORMACIOK

VESZELY
Kozvetlen veszélyt jelez, amelynek el nem kerlilése halalhoz vagy sulyos
sériiléshez vezethet.

FIGYELMEZTETES
Olyan potencialis veszélyt vagy nem biztonsagos tevékenységet jelez, ami,
ha nem kertiljiik el, halalt vagy sulyos sériilést okozhat.

Figyelmeztetések

1. AszOvetségi (amerikai) torvények ezt az eszkozt csak orvos altal vagy
orvosi utasitasra torténd érték korlatozta.

2. Robbanasveszély - NE hasznalja a készliléket olyan kérnyezetben,
ahol robbandanyag, példaul érzéstelenitészer talalhatd.

3. NE haszndlja a készlléket, amig a beteget MRI vagy CT vizsgalattal
vizsgaljak.

4. Ne tartézkodjon aktiv HF sebészeti berendezések és a magneses
rezonancias képalkotashoz hasznalt ME-rendszer RF-arnyékolt helyi-
ségének kozelében, ahol az EM-zavarok intenzitdsa magas.

5. Kerllni kell a késziilék hasznalatat mas késziilék mellett vagy mas ké-
szlilékekkel egyiitt, mert ez nem megfelelé miikédéshez vezethet. Ha
ilyen haszndlatra van sziikség, ezt a késziiléket és a tobbi késziiléket
ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikodnek-e.

6. A hordozhaté radiofrekvencias kommunikaciés eszkozoket (beleértve a
perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem
szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kdzelebb hasznalni a késziilék bar-
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BIZTONSAGI INFORMACIOK

mely részénél, beleértve a gyartd altal meghatarozott kabeleket is. Ellen-
kezo esetben a készlilék teljesitményének romlasa kévetkezhet be.

7. Aberendezés NEM Ujszul6tt és csecsemdk szamara készillt, illetve a
paciens ujjanak vastagsaga 8 és 25,4 mm kozott kell, hogy legyen.

8. Javasoljuk, hogy a késziiléket hasznalat el6tt ellendrizzék, ha nyilvanva-
16 sérlilések tapasztalhatok, hagyja abba a késziilék hasznalatat.

9. Kellemetlen érzés vagy fajdalom jelentkezhet, ha a készliléket sziin-
teleniil hasznaljak, kiilondsen a mikrocirkulacios gatas betegek eseté-
ben, ajanlott, hogy a késziiléket ugyanazon az ujjon ne hasznalja tébb
mint 10 percig.

10. Egyes betegeknél, akiknél a mérés helyén évatosabb vizsgalatra van
szilikség, ne tegye az oximéterbe az adémas vagy sérlilt ujjat.

11. készlilék csak egy klinikai diagnosztikai segédeszkdz. A késziiléken
megjelend fizioldgiai adatok csak referenciaként szolgalnak, és nem
hasznalhatok kdzvetlenll diagnosztikai értelmezésre.

12. Nem ajanlott a készllék hasznalata nagyfrekvencias kérnyezetben,
példaul elektrosebészeti kdrnyezetben.

13. Ne tegye a készliléket folyadékba.

14. Ne engedje, hogy gyermekek lenyelhessék a készlléket vagy tarto-
zékait. A készlilék hasznalatakor a gyermekeket feln6tt gondviselének
kell felligyelnie.

15. Kérjik, kovesse a helyi jogszabalyokat és az ujrafeldolgozasi utasita-
sokat a késziilék és az akkumulatorok artalmatlanitadsaval vagy Ujra-
hasznositasaval kapcsolatban.

16. A késziilék karbantartdsa vagy szervizelése hasznalat kdzben tilos.

17. Ahasznalok NEM javithatjak a késziiléket sajat maguk.

18. Akeésziilékben NINCS cserélhet6 alkatrész.

VIGYAZAT

Olyan potencidlis veszélyt vagy nem biztonsagos tevékenységet jelez,
amelynek el nem kerlilése esetén kisebb személyi sériilés vagy termék-/
targykar keletkezhet.

Ovintézkedések

1.

A késziiléket a miikodbképes hemoglobin artérias oxigéntelitettségé-
nek szazalékos aranyanak mérésére tervezték. A pulzoximéter telje-
sitményét rontd vagy a mérés pontossagat befolyasold tényezok kdzé
tartoznak a kovetkezok:

« Tulzott fény, példaul napfény vagy kdzvetlen otthoni vilagitas.

+ Nedvesség a késziilékben

+ Az ujj meghaladja az ajanlott mérettartomanyt
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BIZTONSAGI INFORMACIOK

Rossz minéségli impulzus

Vénas pulzacio

Vérszegénység vagy alacsony hemoglobin koncentracié
Kardioszold és mas intravaszkularis festékek
Karboxi-hemoglobin

Methemoglobin

Diszfunkcionalis hemoglobin

* Miikérém vagy miikéromlakk

2. Akészilék altal kibocsatott fény (az infravoros nem lathatd) karos a
szemre, ezért a hasznald és a karbantarté nem nézhet a fény felé.

3. Ha a teljesitmény megvaltozik (példaul: pontatlan mérés vagy rendel-
lenes kijelzés), kérjlk, azonnal hagyja abba a hasznalatat, és id6ben
Iépjen kapcsolatba az értékesités utani szerviz munkatarsaival.

MEGJEGYZES

Kovesse a helyi el6irasokat és az Ujrahasznositasi utasitdsokat a késziilék
és a készllék alkatrészeinek, beleértve az akkumulatorokat is, artalmatla-
nitadsaval vagy ujrahasznositasaval kapcsolatban.

ELLENJAVALLATOK

Nem hasznalhato, ha a kdvetkezék térténnek: A pulzoximétert nem szabad
a szbvetsérlilés helyén elhelyezni; Nem hasznalhaté a vér oxigénszintjének
monitorozasara hiperkinetikus betegeknél;

Nem hasznalhaté vér oxigénszint mérésére hipoperfuzié alatt.

ALKATRESZEK

Az oximéter érzékel6bdl, elektronikus aramkoérokbdl, kijelz6bdl és miianyag
burkolatbél all.
MEGJEGYZESEK
« Az érzékeld a készlilék kbzepén helyezkedik el, amelybe az ujj beil-
leszthetd.
+ Az érzékel a berendezés alkalmazott része.

TERMEKJELLEMZOK

+ Konny(, hordozhat6 és kénnyen hasznalhato.

+ LED képerny6 mutatja a pulzusszamot, SpO,-t.

« Nagy betliméret kijelz6.

« Alacsony toltéttségi szint jelz6.

* Automatikus kikapcsolas, ha 30 masodpercen bellll nem érzékel jelet..
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A pulzoximéter egy Ujrahasznalhatd eszkdz, és az oxigéntelitettség és a
pulzusszam szurdprébaszerii ellenérzésére szolgal, felnétt betegek ujjan
térténd hasznalatra.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Helyezzen be két AAA elemet megfeleléen az elemtartdba.

2. Helyezze egyik ujjat a pulzoximéter ujjkamrajaba.

Megjegyzés: Az ujjkdrmének a felsé kamra felé kell néznie (amely az érzé-
kel6t tartalmazza). Az ujjnak is teljesen be kell kerlilnie a kamraba. Ellenke-
z6 esetben a mérés pontatlan lesz.

3. A pulzoximéter bekapcsolasahoz nyomja meg a bekapcsolé gombot.

4. Az ujj és a test nem remeghet a mérés soran.

5. Olvassa le a helyes adatokat a megjelend képerny6rol.

6. Hangjelzés figyelmezteti a felhasznaldkat, ha a vér oxigénszintje a 94 %
kiszobérték ala csokken.

Megjegyzések:

« Amikor az ujjat az oximéterbe helyezi, a kéromfelletnek felfelé kell
néznie.

« Az eredmények tévesek lehetnek, ha az ujjat nem megfeleléen helyezi
az oximéterbe.

« Kérjik, hasznaljon orvosi alkoholt a szilikon tisztitdsahoz, amely az
ujjhoz ér az oximéter belsejében, és minden egyes vizsgalat el6tt és
utan tisztitsa meg alkohollal a tesztel6 ujjat is. (Az oximéter belsejében
1évé szilikon orvosi szilikonhoz tartozik, amely nem tartalmaz toxinokat
és nem karositja a bort).

« Ahangfunkcié csak arra szolgal, hogy emlékeztesse a hasznalét a vér
oxigénszintjének ellendrzésére, és nem hasznalhato riasztasi célokra.
Barmikor, amikor a hasznalénak kétségei vannak a vér oxigéntelitett-
ségével kapcsolatban, id6ben ellenériznie kell a vér oxigénszintjének
mért értékét.

TERMEKTARTOZEKOK

1. Pulzoximéter: 1 db

2. Felhasznaléi kézikdnyv: 1 db
3. Elemek: 2db

4. Hordszij: 1 db

27




AZ AKKUMULATOR BESZERELESE
Helyezze a két AAA elemet az elemtartéba a megfelel polaritassal.

Megjegyzések:

« Az elemek polaritdsat helyesen kell bedllitani. Ellenkezé esetben a
készilék karosodhat.

« Kérjik, vegye ki az elemeket, ha az oximétert hosszabb ideig nem
hasznélja.

« Atermék gyermekektdl tavol tartand6, mert az apré alkatrészek, pél-
daul az elemtartd tokok, zsinérok fulladast okozhatnak a gyermekek
szamara.

HORDSZIiJ FELHELYEZESE
Flizze &t a zsin6r vékony végét a zsindr lyukon, majd a zsinér durva végét
a zsindr vékony végén, és hizza meg.
MEGJEGYZES
* Ne l6gassa az oximétert a kabelen.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Tisztitas
A késziiléket rendszeresen tisztitani kell. Ha az On lakhelyén erés a szeny-
nyezés vagy sok a por és a homok, a késziiléket gyakrabban kell takaritani.
Az ajanlott tisztitészerek a kovetkezok:
+ Etanol (70 %)
Akésziilék tisztitdsahoz kdvesse az alabbi szabalyokat:
« Kapcsolja ki a pulzoximétert.
« Tisztitsa meg a kijelz6 képernyéjét Uvegtisztitéval nedvesitett puha,
tiszta ruhaval.
« Tisztitsa meg a késziilék és a mérdfej kiilsé felliletét tisztitoszerrel
nedvesitett puha ruhaval.
+ Sziikség esetén a tisztitds utan szaraz ruhaval térdlje le az 6sszes
tisztitészert.
+ Szell6s és hiivos helyen széritsa meg a berendezést.
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TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A késziilék karosodasanak elkeriilése érdekében tartsa be az alabbi sza-
balyokat:

FIGYELMEZTETESEK

2.

Mindig a gyartd utasitasainak megfeleléen kell higitani, vagy a lehetd
legalacsonyabb koncentraciot kell hasznalni.

Ne meritse a készliléket folyadékba.

Ne 6ntson folyadékot a késziilékre vagy a tartozékokra.

Soha ne hasznaljon csiszoléanyagokat (példaul acélgyapotot vagy
ezistpucol6t), illetve erézids hatasu tisztitoszereket (példaul aceton-
vagy acetonalapu tisztitdszereket).

Ha folyadékot ontott a késziilékre, forduljon hozzénk vagy a szer-
vizszemélyzethez.

Fertétlenités

Fert6tlenités elétt tisztitsa meg a pulzoximétert. Az ajanlott fertétlenitészer
a 70 %-os etanol. A fertétlenités Iépései megegyeznek a tisztitdssal. Ne fer-
tétlenitse a mliszert magas hémérsékletii/nagynyomasu fertétlenité gazzal.
A\ Sohane hasznéljon ETO-t vagy formaldehidet a fert6tlenitéshez.

KARBANTARTAS ES TAROLAS

1.

©~No®

Idében cserélje ki az elemeket, amikor az alacsony elemszint jelzé
lampéja villog.

2. Hasznalat elétt tisztitsa meg az ujj-oximéter felletét.
3.

Vegye ki az elemeket az elemkazettabdl, ha az oximétert hosszabb
ideig nem fogja hasznalni.

. Aterméket a legjobb olyan helyen tarolni, ahol a kdrnyezeti h6mérsék-

let -20°C és 50°C kozé esik, illetve a relativ paratartalom 10 % - 95 %.

. Javasoljuk, hogy a terméket mindig szaraz kérnyezetben tartsa. A

nedves kornyezet befolyasolhatja az élettartamat, sét, karosithatja a
terméket.

. Kertilje a kozvetlen napfénynek vald kitettséget.
. Kertilje a tulzott radioaktiv infravoros vagy ultraibolya sugarzast.
. Kérjik, kdvesse a helyi hatésag torvényeit a hasznalt akkumulator ke-

zelésére vonatkozoéan.
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SPECIFIKACIO
1. Kijelzé tipusa: LED
2. SpO,:
Mérési tartomany: 0 % - 100 %
Megjelenitési tartomany: 35 % - 100 %
Felbontas: 1 %
Pontossag: 70 % - 100 % esetén +2 %; 70 %-nal kisebb érték nem
meghatérozhaté.
3. Pulzusszam:
Meérési tartomany: 25 bpm - 250 bpm
Felbontas: 1 bpm
Pontossag: +2 bpm
Pulzusintenzitas: Savos grafikus kijelzé
4. Teljesitményigény:
Két AAA alkali elem
Energiafogyasztas: 30 mA (Normalis)
Alacsony toltottségi szint jelzése: Ha az elem fesziiltsége 1,9V £ 0,2V,
az oximéter leall.
Akkumulator élettartama: Két AAA 1,5 V, 600 mAh alkali elemmel akar
24 6ran keresztil is folyamatosan miikddtethetd.
5. Méret: 63.5 mm (hosszlsag) X 36 mm (szélesség) X 34 mm
(magassag)
Suly: 43 g (elemek nélkiil)
6. Kornyezeti kovetelmények: Hémérséklet: 10 °C - 40 °C
Paratartalom (nem kondenzald): 15 % — 95 %
Légkdri nyomas: 70 kPa-106 kPa
7. Tarolasi/szallitasi feltételek
Hémeérséklet: -20 °C - 50 °C
Paratartalom (nem kondenzalé): 10 % - 95 %
Légkdri nyomas: 70 kPa-106 kPa
8. Meérési teljesitmény alacsony perfuzids kériilmények kozott: 0,3 %
9. Biztonsagi besorolas
Az dramiités elleni védelem tipusa:
Belsd aramellatasu berendezés
Az dramiités elleni védelem foka:
BF-tipusu alkalmazott rész (nem defibrillaciobiztos)
MUkodési mod: Szurdprobaszeri ellenérzés
Robbanasveszély elleni védelmi szint: P22
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SPECIFICATION

10. A cstcshullamhossz tartomanya: PIROS: 660 nm/IR: 905 nm

11. Maximalis optikai kimeneti teljesitmény: 1,2 mW

12. Hasznalati élettartam: Két év

Megjegyzés:

1. Az SpO, és a pulzusszam pontosséaga az alapvetd kovetelmények.

2. Nem all rendelkezésre olyan riasztas, amely magaban foglalja az SpO,
vagy pulzusszam fizioldgiai riasztasi allapot észlelésére vald képessé-
get.

3. Az adatfrissités idétartama nem alkalmazhato, mivel a késziiléket nem
tervezik mas eszkdzzel 6sszekapcsolni az olvasas megjelenitésére.

4. Az oximéter szUroprobaszeri ellenérzésre szolgal, nem hasznalhatd
gyakran.

5. Nem lesz mérés, ha az oximéter nincs jol felszerelve.

ADATPONTOK GRAFIKUS ABRAZOLASA

AOQJ-70D tesztmodell

SpO, eltérés

SpO, és Sa0, atlaga

A SpO, - Sa0, Bland-Altman grafikonja
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ADATPONTOK GRAFIKUS ABRAZOLASA

AOQJ-70D tesztmodell

SpO,%

Sa0,%

A mért adatok regressziés egyenese
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AZ SPO,-MERES ERVENYESSEGENEK ERTEKELESE

A betegmonitoron ellendrizheti a savdiagram mindségeét és az SpO,-ér-
tékek stabilitasat, hogy felmérje, megfeleléen miikédik-e az érzékeld, és
érvényesek-e az SpO,-értekek. Mindig egyszerre hasznalja ezt a két jelzést
az SpO,-érték érvényességének értékeléséhez.

MEGJEGYZES:

1.

Az SpO, pontossagat human vizsgalatokban validalték a CO-oximé-
terrel mért artériads vérminta referenciajaval szemben. A pulzoximéte-
res mérések statisztikailag eloszlanak, a CO-oximéteres mérésekhez
képest csak a mérések koriilbellil kétharmada varhatéan a megadott
pontossagon beliilre esik. A vizsgalatok énkéntes populacitja 18 és
46 év kozotti, egészséges férfiakbdl és n6kbdl allt, akiknek a bér pig-
mentacidjanak véltozatossaga volt jellemzé. A pontossagot pedig nem
lehet funkciotesztelével értékelni.

. A pulzusszam pontossagat az artérids oxigénszimulatorral (szintén

elektronikus pulzusszimulator) eléallitott pulzusszammal val6 6ssze-
hasonlitassal kapjuk.

. Altalaban a pulzusszam savdiagram mindsége tiikrézi az érzékelé altal

kapott fényjelek minéségét. A rossz minéségii oszlopdiagram a jel ér-
vényességének csokkenésérdl tanuskodlk Masrészt a SpO,-értékek
stabilitdsa szintén a jelmindséget tiikrozi. A fizioldgiai tényezdk altal
okozott valtozo SpO,-érteékektd| eltérden az instabil SpO,-értékek az
érzékeld altal fogadott zavaré jelekbdl adodnak. A fent emlitett prob-
lémakat okozhatja a beteg mozgésa, a szenzor helytelen elhelyezése
vagy a szenzor meghibasodasa. Az érvényes SpO,-mérések elérése
érdekében prébalja meg korlatozni a beteg mozgasat.
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HIBAELHARITAS

Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

Akésziilék nem
kapcsol be

Az akkumulator lemerilt
vagy mar majdnem lemerdilt.

Cserélje ki az elemeket.

Az akkumulator behelyezése
helytelen.

Helyezze be Ujra az
elemeket.

Akésziilék meghibasodasa.

Kérjlik, forduljon a helyi
szervizkbzponthoz.

Akijelz6 hirtelen
kikapcsol.

Akészlilék ugy van bedllitva,
hogy 30 masodperc mulva
automatikusan kikapcsoljon
minden miivelet nélkdil.

Normalis

Az akkumulator majdnem
lemerdilt.

Cserélje ki az elemeket.

Az SpO, és a
pulzusszam
nem jelenik meg
stabilan.

A fotddetektortol a fénykibo-
csato diodaig vezetd atjarot
néhany targy védte.

Ellendrizze és tisztitsa
meg a készllék belsejét,
killénésen az érzékelok két
ablakat.

Az ujj remeg vagy a hasznalo
mozog.

A hasznalénak mozdulatla-
nul kell maradnia.

Az ujj nincs elég mélyen a
késziilék belsejében.

Helyezze az ujjat megfele-
|6en, és prébalja meg Ujra.

Az ujj mérete tul nagy vagy
tul kicsi.

Valassza ki a megfelelé
méret( ujjat a méréshez.

Tulzott kérnyezeti fény.

Keriilje a tulzott kdrnyezeti
fénysugarzast.

A pulzusszam értéke a
ciklikus ingadozasnal.

Ha a mérés megfeleld, a
hasznalénak aritmiaja lehet.
Kérjlik, konzultaljon az
orvossal.

Az SpO, és a
pulzusszam
nem jelenithetd

Az ujj nincs megfeleléen
behelyezve.

Helyezze az ujjat megfele-
I6en, és probalja meg Ujra.

meg normalisan.

Abeteg SpO,-értéke tul
alacsony ahhoz, hogy
érzékelhetd legyen.

Prébalja meg ujra, majd for-
duljon orvoshoz, ha biztos
benne, hogy a berendezés
rendben miikddik.

34




EMC INFORMACIOK

Utmutatoé és gyartéi nyi -El

A pulzoximéter az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
torténd hasznalatra készlilt. Az tigyfélnek vagy az AOJ-70D modell felhasznalo-
janak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatas é El a kornyezet -
iranymutatas

RF kibocsatas Egyes csoport | A pulzoximéter csak a bels6

CISPR 11 miikddésehez hasznal radidfrek-

vencias energiat. Ezért az RF-ki-
bocséatasa nagyon alacsony, és
valosziniileg nem okoz semmilyen
interferenciat a kozeli elektronikus

berendezésekben.
RF kibocsatas B osztaly A pulzoximéter minden létesit-
CISPR 11 ményben hasznalhato, beleértve

a haztartasi létesitményeket és a
haztartasi célu éplleteket ellatd
kozcélu kisfesziiltségti halézatra
kozvetleniil csatlakozo Iétesitme-
nyeket is.

Harmonikus kibocséata- | Nem ismert Nem ismert
sok [EC61000-3-2

Fesziiltségingadozas/ Nem ismert
villogaskibocsatas
IEC61000-3-3
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EMC INFORMACIOK
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EMC INFORMACIOK
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EMC INFORMACIOK

Utmutaté és gyartoi nyil

- Elektr

immunitas

A pulzoximétert az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
torténd hasznalatra szantak. A megrendelének vagy a pulzoximéter hasznaldja-
nak kell meggyézddnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

+15 kV légkor

+15 kV légkor

Immunitasi teszt IEC 60601 Megfelelési Elektromagneses
vizsgalati szint | szint kérnyezet-
utmutato
Elektrosztatikus +8 kV +8 kV kap- A padlénak fanak,
kistilés (ESD) IEC | kapcsolat csolat betonnak vagy keramia-
61000-4-2 +2 kV, £4 +2 kV, +4 csempének kell lennie.
KV, 8 kV, kV, 8 kV, Ha a padlot szintetikus

anyaggal boritjak, a
relativ paratartalomnak
legalabb 30 %-nak kell
lennie.

Elektromos gyors | Nem alkalmaz- | Nem alkal-
tranziens/kitorés | hatd mazhato
IEC 61000-4-4
Tulfeszilltség Nem alkalmaz- | Nem alkal-
IEC 61000-4-5 haté mazhato
Fesziiltségcsok- Nem alkalmaz- | Nem alkal-
kenések, rovid hato mazhato
megszakitasok és
feszliltségvaltoza-
sok a tapegység
bemeneti vonalain
IEC 61000-4-11
Teljesitmény- 30 A/m 30 A/m Teljesitményfrekvencias
frekvencias 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz magneses mez6knek
magneses tér egy tipikus kereskedelmi
IEC 61000-4-8 vagy kérhazi kérnyezet
jellegzetes helyére
lennidk.
Sugarzott RF 10 Vim 10 V/im
IEC61000-4-3 80 MHz — 80 MHz —
2,7GHz 2,7 GHz
80 % AM 80 % AM
1 kHz-en 1 kHz-en

valtakozo fesziiltséget kell érteni.

MEGJEGYZES: a vizsgalat alatt a vizsgalati szint alkalmazasa elétti halézati
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LEHETSEGES PROBLEMAK ES MEGOLDASOK

2. A hasznalé vérének
oxigénszintje tal
alacsony ahhoz, hogy
érzékelheto legyen.

Pobléma Lehetséges ok Megoldas

Az oximéter nem jeleniti 1. Az ujj nincs az érzé- 1. Gy6z6djon meg rola,
meg a vér oxigéntelitett- | keld és a fénykibocsaté | hogy az ujj pontosan az
ségi szintjét és/vagy a diéda kozé helyezve. érzékeld és a fénykibo-
pulzusszamot. csato dioda kozé kerdl.

2. Gyéz n meg réla,
hogy semmi sem korla-
tozza a véraramlast.

A SpO, vagy a pulzusz-
szam bizonytalanul
jelenik meg

1. Az ujj nincs az érzé-
kelé és a fénykibocsato
diéda kozott.

2. A hasznald mozgatja
az ujjat és/vagy a
testét.

1. Gy6z n meg réla,
hogy az ujj pontosan az
érzékeld és a fénykibo-
cséatd dioda kozé kerdil.
2. Amérés soran
prébaljon mozdulatianul
maradni.

Az oximéter nem kap-
csolhat be.

1. Az elemek leme-
riiltek.

2. Az elemek rosszul
vannak behelyezve.

3. Az oximéter hibas és/
vagy sérllt.

1. Cserélje ki az
elemeket.

2. Helyezze be az akku-
mulatort helyesen.

3. Vegye fel a kapcsola-
tot a forgalmazoval.

Aképernyd hirtelen
kikapcsol.

1. Hasznélat nélkiil az
oximéter 30 masodper-
cen bellil automatikusan
kikapcsol.

2. Az elemek leme-
riiltek.

1. Ez normélis. Csak
kapcsolja be tjra a
pulzoximétert.

2. Cserélje ki az
elemeket.

Az oximéter belsejében nincsenek a hasznalé altal szervizelheté alkatrészek.
Afedelet csak szakképzett szervizszemélyzet tavolithatja el. Ne permetezzen, 6nt-
son vagy csepegtessen semmilyen folyadékot az oximéterre, annak tartozékaira,
csatlakozéira, kapcsoldira vagy a késziilékhaz nyilasaira, mivel ez karosithatja az

oximétert.
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KRATAK OPIS PREDNJE PLOCE

Simbol zasi¢enosti
kisikom Indikator niske baterije

Stupcasti grafikon Izmjerena vrijednost

zasiéenja kisikom
Simbol brzine pulsa
Izmjerena vrijednost
brzine pulsa

Ukljucite napajanje

Stupcasti grafikon pulsa odgovara otkucajima pulsa korisnika. Visina stup-
Castog grafikona pokazuje snagu pulsa korisnika.

GENERALNI OPIS

SpO, oznacava perifernu kapilarnu zasi¢enost kisikom. Zasi¢enost kisikom
definira se kao omjer oksihemoglobina (HbO,) i ukupne koncentracije he-
moglobina (tj. oksihemoglobina + reducirani hemoglobin) prisutnog u krvi.
To je vazan fiziolo$ki parametar uklju¢en u disanje i cirkulaciju. Znacajka
pulsnog oksimetra je mala, prenosiva, neinvazivna i jednostavna za kori-
Stenje. Korisnik samo treba umetnuti prst u komoru kako bi izmjerio svoj
SpO, i brzinu pulsa. Oksimetar je prikladan za pracenje zdravlja kod kuce.

DEKLARACIJA

EMC ovog proizvoda u skladu je sa standardom IEC60601-1-2. Materijali
s kojima korisnik moZe do¢i u kontakt nisu toksi¢ni i ne djeluju na tkiva u
skladu su s 1ISO10993-1, ISO10993-5 i ISO10993-10.

PRINCIP MJERENJA

Oksigenirana krv apsorbira svjetlost uglavhom na 905 nm (blisko infracrve-
no svjetlo), dok deoksigenirana krv apsorbira svjetlost uglavnom na 660 nm
(crveno svjetlo). Pulsni oksimetar radi propustanjem zrake crvenog i infra-
crvenog svjetla kroz pulsirajuéi kapilarni sloj, a zatim mjeri koli¢inu crvenog
i infracrvenog svjetla koje izlazi iz tkiva putem senzora. Kako bi se pobolj-
Sala to¢nost, oksimetar koristi vlastiti algoritam za prikupljanje podataka iz

43




pulsirajuce arterijske krvi i iskljucuje lokalni Sum iz tkiva. Zatim se izracuna-
va relativna apsorpcija svjetla oksihemoglobina (HbO) i deoksihemoglobina
u skladu s Beer-Lambertovim zakonom i izvodi se kvantitativno mjerenje
statusa oksihemoglobina korisnika, tj. razine zasicenosti kisikom (SpO,).

Senzor svjetlosnih zraka —>

Dioda koja emitira svjetlo ™ >

Zbog osjetljivosti pulsnog oksimetra, prst tijekom mjerenja treba drzati ne-
pomiéno. Preporuca se da koristite ovaj uredaj za mjerenje prije ili poslije
sporta. Ne koristiti za kontinuirano pracenje.

SIGURNOSNE INFORMACIJE

OPASNOST
Oznacava neposrednu opasnost koja ¢e, ako se ne izbjegne, rezultirati
smréu ili ozbiljnom ozljedom.

UPOZORENJE
Oznacava potencijalnu opasnost ili nesigurnu praksu koja ¢e, ako se ne
izbjegne, rezultirati smréu ili ozbiljinom ozljedom.

Upozorenja
1. Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo od stra-
ne lije€nika ili po nalogu lije¢nika.
2. Opasnost od eksplozije--NEMOJTE koristiti opremu u okruzenju s pra-
Sinom kao $to je anestetik.

. Ne koristiti opremu tijekom MRI ili CT skeniranja pacijenta.

. Ne priblizavajte se aktivnoj HF kirur§koj opremi i RF zasti¢enoj sobi ME

sustava za magnetsku rezonanciju, gdje je intenzitet EM smetnji visok.

5. Koristenje ove opreme u blizini ili naslagane s drugom opremom tre-
ba izbjegavati jer bi moglo rezultirati neispravnim radom. Ako je takva
uporaba nuZna, ovu opremu i drugu opremu treba promatrati kako bi
se potvrdilo da rade normalno.

6. Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljuéujuci periferne uredaje
kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se koristiti blize
od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela opreme, ukljucujuéi kabele koje
navodi proizvoda¢. U suprotnom bi moglo do¢i do pogor$anja perfor-
mansi ove opreme.
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SIGURNOSNE INFORMACIJE

7. Oprema NIJE namijenjena za novorodencad i dojenc¢ad, a debljina
prsta pacijenta trebala bi biti izmedu 8 i 25,4 mm.

8. Preporuca se da se oprema pregleda prije uporabe, kada postoje o¢i-
ta oStecenja, prestanite koristiti opremu.

9. Neugoda ili bol mogu se pojaviti ako se oprema neprekidno koristi,
posebno za pacijente s mikrocirkulacijskom barijerom, preporucuje
se da se oprema ne koristi na istom prstu dulje od 10 minuta.

10.Za neke pacijente koji trebaju pazljiviji pregled mjesta mjerenja, ne-
mojte stavljati adem ili ozlijedeni prst u oksimetar.

11. Oprema je samo pomocna oprema za klini¢ku dijagnostiku. Fiziolo$ki
podaci prikazani na opremi sluze samo kao referenca i ne mogu se
izravno koristiti za dijagnosti¢ko tumacenje.

12.Ne preporucuje se koriStenje opreme u okruZenju visoke frekvencije
kao $to je elektrokirurSka oprema.

13. Ne uranjajte opremu u tekucinu.

14. Sprijecite djecu da progutaju opremu ili njen pribor. Djeca moraju biti
u pratnji odrasle osobe kada koriste uredaj.

15. Slijedite lokalne propise i upute za recikliranje u pogledu odlaganja ili
recikliranja opreme i baterija.

16.Uredaj se ne moZe odrzavati ili servisirati tijekom koriStenja.

17. Korisnicima NIJE dopusteno da sami popravljaju opremu.

18.U opremi NEMA zamjenjivih komponenti.

OPREZ
Oznacava potencijalnu opasnost ili nesigurnu praksu koja bi, ako se ne
izbjegne, mogla dovesti do manje osobne ozljede ili o$te¢enja proizvoda/
imovine.

Oprezi
1. Oprema je dizajnirana za mjerenje postotka arterijske zasi¢enosti
funkcionalnog hemoglobina kisikom. Cimbenici koji mogu pogorsati
rad pulsnog oksimetra ili utjecati na to¢nost mjerenja ukljucuju sliede-
ce:
« Prejako svjetlo, poput sunéeve svjetlosti ili izravnog kuénog
osvjetlienja
+ Vlaga u opremi
+ Prstje izvan preporucenog raspona veli¢ine
+ Los$a kvaliteta pulsa
« Venske pulsacije
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SIGURNOSNE INFORMACIJE

« Anemija ili niske koncentracije hemoglobina
« Cardio green i druge intravaskularne boje

« Karboksihemoglobin

* Methemoglobin

« Disfunkcionalni hemoglobin

«  Umijetni nokti ili lak za nokte

2. Svjetlo (infracrveno je nevidljivo) koje emitira oprema $tetno je za oci
pa korisnik i serviser ne bi trebali gledati u svjetlo.

3. Kada se izvedba promijeni (kao $to je: netoéno mjerenje ili nenormalan
prikaz), odmah prestanite koristiti uredaj i kontaktirajte osoblje servisne
sluzbe na vrijeme.

NAPOMENA

Slijedite lokalne propise i upute za recikliranje u vezi zbrinjavanja ili recikli-
ranja uredaja i komponenti uredaja, ukljucujuéi baterije.

KONTRAINDIKACIJE

Nije namijenjen za koristenje kada se dogodi sljedece: pulsni oksimetar ne
smije biti fiksiran na mjestu ozljede tkiva; Ne koristi se za pracenje kisika u
krvi kod hiperkinetickih pacijenata;

Ne koristi se za mjerenje kisika u krvi pod hipoperfuzijom.

KOMPONENTE
Oksimetar se sastoji od senzora, elektroni¢kih sklopova te zaslona i plas-
tinog kucista.
BILJESKE
+ Senzor se nalazi u sredini uredaja na koji se stavlja prst.
« Senzor je primijenjeni dio opreme.

ZNACAJKE PROIZVODA

« Lagan, prenosiv i jednostavan za koristenje.

+ LED ekran pokazuje brzinu pulsa, SpO,

+ Prikaz velikog fonta.

« Indikator niske baterije.

« Automatsko iskljucivanje ako se signal ne otkrije unutar 30 sekundi.
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PREDVIDENA NAMJENA

Pulsni oksimetar je uredaj za viSekratnu upotrebu i namijenjen je za provje-
ru zasicenosti kisikom i brzinu pulsa na prstu odrasle osobe.

UPUTE ZA RAD

1. Ispravno stavite dvije AAA baterije u odjeljak za baterije.

2. Umetnite jedan od svojih prstiju u komoru za prste pulsnog oksimetra.
Napomena: nokat bi trebao biti okrenut prema gornjoj komori (koja sadrZzi
senzor). Prst takoder treba potpuno umetnuti u komoru. Inace ¢e mjerenje
biti netocno.

3. Pritisnite gumb za uklju¢ivanje kako biste ukljucili pulsni oksimetar.

4. Prstitijelo ne smiju drhtati tijekom mjerenja.

5. Procitajte toéne podatke s prikazanog zaslona.

6. Zvuk ¢e upozoriti korisnike kada razina kisika u krvi padne ispod praga

od 94%.

Napomene:
« Kada umetnete prst u oksimetar, povrSina nokta mora biti okrenuta
prema gore.

« Rezultati mogu biti pogresni ako prst ne stavite dobro u oksimetar.

« Koristite medicinski alkohol za ¢is¢enje silikona koji dodiruje prst unu-
tar oksimetra i koristite alkohol za &iS¢enje testnog prsta prije i nakon
svakog testa. (Silicij unutar oksimetra pripada medicinskom siliciju, koji
nema toksina i ne $teti kozi).

« Funkcija zvuka koristi se samo za podsjecanje korisnika da provjeri
razinu kisika u krvi i ne koristi se za bilo kakve alarmne svrhe. Kad god
korisnici posumnjaju u zasi¢enost kisikom u krvi, trebali bi na vrijeme
provjeriti mjerenje kisika u krvi.

PRIBOR ZA PROIZVOD

. Oksimetar pulsa*1 kom

. Upute za upotrebu*1 kom
. Baterije* 2 kom

. Traka* 1 kom

AW
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UGRADNJA BATERIJE
Stavite dvije AAA baterije u odjeljak za baterije u ispravnom polaritetu.

Biljeske:
« Polariteti baterija moraju biti ispravno instalirani. U protivnom moze
dodi do ostecenja uredaja.
« lzvadite baterije ako oksimetar necete koristiti dulje vrijeme.
« Ovaj proizvod treba drzati podalje od djece, jer mali dijelovi poput kutija
za baterije, uzice mogu uzrokovati gu$enje djece.

INSTALIRANJE UZICE

Provucite tanki kraj uzice kroz rupu uzice, a grubi kraj uzice provucite kroz
tanki kraj uzice i zategnite uzicu.

BILJESKA
A Nemojte vjeSati oksimetar na kabel.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA
1. Ciséenje
Vasu opremu treba redovito Gistiti. Ako postoji veliko zagadenje ili puno
prasine i pijeska na vaSem mjestu, opremu treba Cistiti ceS¢e. Preporuce-
na sredstva za ¢iSéenje su:
+ Etanol (70 %)
Za cisc¢enje opreme slijedite ova pravila:
« Iskljucite pulsni oksimetar.
« Zaslon Cistite mekom, ¢istom krpom navlazenom sredstvom za Cisce-
nje stakla.
« Ocistite vanjsku povrsinu opreme i sonde mekom krpom navlazenom
sredstvom za ¢isc¢enje.
« Nakon ¢isc¢enja, ako je potrebno, obrisite svu otopinu za ¢isc¢enje su-
hom krpom.
« Osusite svoju opremu na prozraéenom i hladnom mjestu.
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CISCENJE | DEZINFEKCIJA
Kako biste izbjegli oste¢enje opreme, pridrzavajte se sljedecih pravila:
OPREZ

Uvijek razrijedite prema uputama proizvodaca ili koristite najnizu mo-
gucu koncentraciju.

Nemojte uranjati opremu u tekuéinu.

Nemojte izlijevati tekucinu na opremu ili pribor.

Nikada nemojte koristiti abrazivne materijale (poput Celicne vune ili
sredstva za poliranje srebra) ili erozivna sredstva za ¢is¢enje (poput
acetona ili sredstava za ¢iS¢enje na bazi acetona).

Ako prolijete tekuéinu po opremi, kontaktirajte nas ili svoje servisno
osoblje.

2. Dezinfekcija

Ocistite oksimetar pulsa prije dezinfekcije. Preporu¢eno sredstvo za
dezinfekciju je 70 % etanol. Koraci dezinfekcije su isti kao i ¢iS¢enje.
Nemojte dezinficirati instrument koriStenjem plina za dezinfekciju visoke
temperature/visokog tlaka.

A\ Nikada ne koristite ETO ili formaldehid za dezinfekciju.

ODRZAVANJE | SKLADISTENJE

O AN

No

. Zamijenite baterije na vrijeme kada indikator slabe baterije treperi.
. Ocistite povrsinu oksimetra vrha prsta prije upotrebe.

. Uklonite baterije ako oksimetar necete koristiti dulje vrijeme.

. Najbolje je Cuvati proizvod na mjestu gdje je temperatura okoline

-20 °C ~ 50 °C i relativna vlaznost 10 % - 95 %.

. Preporuca se da proizvod uvijek drzite u suhom okruzenju. Vlazna

okolina moZe utjecati na njegov vijek trajanja, pa ¢ak i ostetiti proizvod.
Izbjegavaijte izlaganje izravnoj sun¢evoj svjetlosti.

Izbjegavajte prekomjerno radioaktivno infracrveno ili ultraljubi¢asto
zragenje.

. Molimo vas da se pridrzavate zakona lokalne uprave o postupanju s

iskoristenom baterijom.
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SPECIFIKACIJA
1. Vrsta zaslona: LED

2. 8SpO,:
Raspon mjerenja: 0 % - 100 %
Raspon prikaza: 35 % - 100 %
Razlucivost: 1 %
Tocnost: +2 % za 70 % - 100 %; manje od 70 % je nespecificirano.

3. Puls:
Raspon mjerenja: 25 bpm - 250 bpm
Rezolucija: 1 bpm
Tocnost: +2 bpm
Intenzitet pulsa: indikator stup&astog grafikona

4. Zahtjevi za napajanje:
Dvije AAA alkalne baterije
Potro$nja energije: 30mA (normalno)
Indikacija prazne baterije: Kada je napon baterije 1,9V 0,2 V, oksime-
tar ¢e se iskljuciti.
Trajanje baterije: Dvije alkalne baterije AAA od 1,5 V, 600 mAh mogu
kontinuirano raditi do 24 sata.

5. Dimenzija: 63,5 mm (D) X 36 mm () X 34 mm (V)
Tezina: 43 g (bez baterije)
6. Zahtjevi okoline: Temperatura: 10 °C - 40 °C

Vlaznost (bez kondenzacije): 15 % — 95 %
Atmosferski tlak: 70 kPa-106 kPa

7. Uvjeti skladistenja/transporta
Temperatura: -20 °C - 50 °C
Vlaznost (bez kondenzacije): 10 % - 95 %
Atmosferski tlak: 70 kPa - 106 kPa

8. Ucinkovitost mjerenja u uvjetima niske perfuzije: 0,3 %

9. Kiasifikacija sigurnosti

Vrsta zaétite od strujnog udara:

+ Oprema s internim napajanjem

« Stupanj zastite od strujnog udara:

Vrsta BF-primijenjeni dio (otporan na defibrilaciju)
Nacin rada: Provjera na licu mjesta

Stupanj zastite od opasnosti od eksplozije: IP22
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SPECIFICATION
10.Raspon vrdnih valnih duljina: CRVENA: 660 nm/IR: 905 nm
11. Maksimalna optic¢ka izlazna snaga: 1.2 mW
12.Rok uporabe: dvije godine
Biljeska:
1. SpO, i to¢nost pulsa osnovni su zahtjevi.
2. Ne postoji alarm koji ukljuéuje moguénost otkrivanja SpO, ili fizioloskog
alarma za brzinu pulsa.
3. Trajanje azuriranja podataka nije primjenjivo jer nije namijenjeno za
povezivanje s drugim uredajem za prikaz ocitanja
4. Oksimetar je za provjeru na licu mjesta, ucestalost upotrebe nije pri-
mjenjiva.
5. Nece biti oCitanja ako oksimetar nije dobro postavljen.

GRAFICKI PRIKAZI PODATKOVNIH TOCAKA

Tekstualni model AOJ-70D

Odstupanje SpO,

Srednja vrijednost SpO, i Sa0,

Bland-Altmanov grafikon za SpO, - SaO,
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GRAFICKI PRIKAZI PODATKOVNIH TOCAKA

Sp0,%

Tekstualni model AOJ-70D

Sa0,%

Regresijska linija izmjerenih podataka
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PROCJENA VALJANOSTI OCITANJA SPO,

Mozete provijeriti kvalitetu stupcastog grafikona i stabilnost vrijednosti SpO,
na monitoru pacijenta kako biste procijenili radi li senzor ispravno i jesu li
ocitanja SpO, valjana. Uvijek koristite ove dvije indikacije istovremeno za
procjenu valjanosti ocitanja SpO,.

BILJESKA:

1.

Tocnost SpO, potvrdena je u studijama na ljudima u usporedbi s refe-
rentnim uzorkom arterijske krvi izmjerenim CO-oksimetrom. Mjerenja
pulsnog oksimetra su statisti¢ki raspodijeljena, moze se ocekivati da
¢e samo oko dvije tre¢ine mjerenja biti unutar specificirane to¢nosti
u usporedbi s mjerenjima CO-oksimetrom. Populacija dobrovoljaca u
studijama sastojala se od lokalnih zdravih muskaraca i Zena u dobi od
18 do 46 godina, s varijacijama pigmentacije kozZe. A to¢nost ne moze
procijeniti ispitiva¢ funkcija.

. To¢nost brzine pulsa dobiva se usporedbom s brzinom pulsa generira-

nom simulatorom arterijskog kisika (takoder elektroni¢kim simulatorom
pulsa).

. Opcenito, kvaliteta stup&astog grafikona brzine pulsa odrazava kva-

litetu svjetlosnih signala koje dobiva senzor. Stupcasti grafikon lose
kvalitete pokazuje pad valjanosti signala. S druge strane, stabilnost
vrijednosti SpO, takoder odrazava kvalitetu signala. Za razliku od ra-
Zlicitih ocitanja SpO, uzrokovanih fizioloskim ¢imbenicima, nestabilna
otitanja SpO, rezultat su signala primanja senzora sa smetnjama.
Gore navedeni problemi mogu biti uzrokovani kretanjem pacijenta,
pogresnim postavljanjem senzora ili kvarom senzora. Kako biste dobili
valjana ocitanja SpO,, pokusajte ograniciti kretanje pacijenta
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RJESAVANJE PROBLEMA

Problem

Moguéi razlog

Rjesenje

Oprema se ne moze
ukljugiti.

Baterija je ispraznjena ili
skoro ispraznjena

Molimo zamijenite
bateriju.

Ugradnja baterije je
nevazeca.

Ponovno postavite
bateriju.

Neispravnost opreme.

Obratite se lokalnom
servisnom centru.

Zaslon se iznenada
ugasio.

Oprema je postavljena da
se automatski iskljuci za
30 sekundi bez ikakvih
operacija.

Normalno.

Baterija je skoro ispra-
Znjena.

Molimo zamijenite
bateriju.

SpO, i brzina
pulsa ne prikazuju se
stabilno.

Put od foto detektora do
svjetlece diode bila je zapri-
jecena nekim predmetima.

Provjerite i ocistite
unutradnjost sonde,
posebno dva prozora
senzora.

Prst se trese ili se korisnik
mice.

Korisnik mora biti miran.

Prst nije dovoljno duboko
postavljen unutra.

Postavite prst pravilno i
pokusajte ponovno.

Velicina prsta je prevelika
ili premala.

Odaberite ispravnu veli-
¢inu prsta za mjerenje.

Pretjerana ambijentalna
svjetlost.

Izbjegavaijte pretjerano
zra¢enje ambijentalnog
svjetla.

Vrijednost pulsa ciklickih
fluktuacija.

Ako je mjerenje
ispravno, korisnik moze
imati aritmiju. Molimo
posavjetujte se s
lijecnikom.

SpO, i puls ne
mogu se normalno
prikazati.

Prst nije pravilno postavljen.

Postavite prst pravilno i
pokusajte ponovno.

Pacijentov SpO, je prenizak
da bi se otkrio.

Pokusajte ponovo,
ofidite u bolnicu na di-
jagnozu ako ste sigurni
da oprema radi dobro.
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DODATAK 1 EMC INFORMACIJE

Smijernice i izjava proi: ¢a-Elektr zracenje

Pulsni oksimetar namijenjen je za koriStenje u dolje navedenom elektromagnet-
skom okruzenju. Kupac ili korisnik modela AOJ-70D trebao bi osigurati da se
koristi u takvom okruzenju.

Emisije L El okruzenje -
smjernice

RF emisije Grupa 1 Pulsni oksimetar koristi RF

CISPR 11 energiju samo za svoju unutarnju

funkciju. Stoga su njegove RF
emisije vrlo niske i vjerojatno nece
uzrokovati smetnje u obliznjoj
elektronickoj opremi.

RF emisije Razred B Pulsni oksimetar prikladan je za
CISPR 11 koristenje u svim ustanovama,
ukljuéujuéi ustanove za kuc¢anstvo
i one izravno povezane s javhom
niskonaponskom mrezom napaja-
nja koja opskrbljuje zgrade koje se
koriste za ku¢anstvo.

Harmonijske emisije Nije primjenjivo | Nije primjenjivo
IEC61000-3-2

Fluktuacije napona/ Nije primjenjivo

emisije treperenja

IEC61000-3-3
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DODATAK 1 EMC INFORMACIJE
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DODATAK 1 EMC INFORMACIJE
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DODATAK 1 EMC INFORMACIJE

- Elektr

Smijernice i izjava proi;

otpornost

Pulsni oksimetar namijenjen je za upotrebu u dolje navedenom elektroma-
gnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik pulsnog oksimetra treba osigurati da se

koristi u takvom okruZenju.

Test imuniteta | IEC 60601 Razina uskla- | Elektromagnetska sredina-
ispitna razina | denosti usmjeravanje
Elektrostaticko | +8 kV kontakt | +8 kV kontakt | Podovi trebaju biti od
praznjenje *2kV, +4 +2 kV, +4 drveta, betona ili keramickih
(ESD) IEC kV, +8 kV, kV, £8 kV, plocica. Ako su podovi
61000-4-2 +15 kV zrak +15 kV zrak prekriveni sintetickim ma-
terijalom, relativna viaZnost
mora biti najmanje 30 %.
Elektri¢ni brzi Nije primje- Nije primje-
prijelaz/prasak | njivo njivo
IEC 61000-4-4
Udar Nije primje- Nije primje-
IEC 61000-4-5 | njivo njivo
Padovi Nije primje- Nije primje-
napona, kratki | njivo njivo
prekidi i vari-
jacije napona
na ulaznim
vodovima
napajanja
IEC 61000-
41
Magnetsko po- | 30 A/m 30 A/m Magnetska polja frekvencije
lie energetske | 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz napajanja trebaju biti na ra-
frekvencije zinama karakteristi¢nim za
IEC 61000-4-8 tipi€nu lokaciju u tipicnom
Proveden RF Nije primje- Nije primje- gingl‘ﬁl.nom ili bolnickom
IEC61000-4-6 | njivo njivo
Zracgeni RF 10 V/m 10 V/im
IEC61000-4-3 | 80 MHz — 80 MHz —
2,7 GHz 2,7 GHz
80 % AM 80 % AM
at 1 kHz at 1 kHz

NAPOMENA: pod testom je a.c. mreZni napon prije primjene ispitne razine
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MOGUCI PROBLEMI | RIESENJA

Problemi

Moguci razlozi

Rjesenje

Oksimetar ne uspijeva
prikazati razine zasi¢eno-
sti krvi kisikom i/ili brzinu
pulsa.

1. Prst nije postavijen
izmedu senzora i
svjetlece diode.

2. Kisik u korisnikovoj
krvi je prenizak da bi
se otkrio.

1. Provjerite je li prst
togno izmedu senzora i
svjetlece diode.

2. Pazite da vam nista
ne ometa protok krvi.

SpO, ili brzina pulsa se
prikazuje nestabilno.

1. Prst nije postavljen
izmedu senzora i
svjetlece diode.

2. Korisnik pomice svoj
prst ifili tijelo.

1. Provjerite je li prst
to¢no izmedu senzora i
svjetlece diode.

2. Pokusaijte ostati mirni
tijekom mjerenja.

Oksimetar se ne moze
ukljuditi.

1. Baterije su ispra-
Znjene.

2. Baterije su neisprav-
no postavljene.

3. Oksimetar je neispra-
van i/ili oste¢en.

1. Zamijenite baterije.

2. Pravilno postavite
bateriju.

3. Obratite se distri-
buteru.

Zaslon se odjednom
ugasio.

1. Bez upotrebe, oksi-
metar ¢e se automatski
isklju€iti unutar 30
sekundi.

2. Baterije su ispra-
Znjene.

1. To je normalno.
Samo ponovno ukljucite
pulsni oksimetar.

2. Zamijenite baterije.

Unutar oksimetra nema dijelova koje korisnik moZe servisirati. Poklopac smije
ukloniti samo kvalificirano servisno osoblje. Nemojte prskati, izlijevati ili prolije-
vati bilo kakvu teku¢inu po oksimetru, njegovim dodacima, konektorima, preki-
dacima ili otvorima u kucistu jer to moze ostetiti oksimetar.

59



60



Geratherm’

OXY ONE

NAVOD K POUZITi -
(cs ]

Pulzni oxymetr pro méreni
saturace kyslikem
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STRUCNY POPIS PREDNIHO PANELU

Symbol nasyceni
kyslikem Indikator slabé baterie

Sloupcovy graf Naméfena hodnota nasy-

ceni kyslikem
Symbol tepové frekvence
Naméfena hodnota tepo-
vé frekvence

Zapnuti/ Vypnuti

Pulsni sloupcovy graf se zobrazuje v souladu s tepovou frekvenci uZivatele.
Vyska sloupcového grafu ukazuje silu pulzu uzivatele.

OBECNY POPIS

SpO, znamena periferni kapilarni saturaci kyslikem. Saturace kyslikem
je definovana jako pomér oxyhemoglobinu (HbO,) k celkové koncentraci
hemoglobinu (tj. oxyhemoglobin + redukovany hemoglobin) pfitomného v
krvi. Jedna se o duleZity fyziologicky parametr, ktery se podili na dychani a
obéhu. Pulzni oxymetr je maly, pfenosny, neinvazivni a snadno pouzitelny.
Uzivateli staci vlozit prst do komory a zméfit si SpO, a tepovou frekvenci.
Oxymetr je vhodny pro domaci monitorovani zdravotniho stavu.

PROHLASENI

EMC tohoto vyrobku je v souladu s normou IEC60601-1-2. Materidly, se
kterymi mGzZe uZivatel pfijit do styku, nejsou toxické a nepUsobi na tkané,
spliiuji normy 1ISO10993-1, 1ISO10993-5 a ISO10993-10.

PRINCIP MERENI

Okyslicena krev absorbuje svétlo prednostné pfi 905 nm (blizké infracerve-
né svétlo), zatimco odkyslicena krev absorbuje svétlo prednostné pii 660
nm (Cervené svétlo). Pulzni oxymetr funguje tak, Ze pulzujicim kapilarnim
fecistém prochazi paprsek erveného a infracerveného svétla a nasledné
méfi mnozstvi ¢erveného a infraerveného svétla vychazejiciho z tkani
prostfednictvim senzoru. Pro zvy$eni presnosti pouZiva oxymetr patento-
vany algoritmus pro sbér dat z pulzujici arterialni krve a vylu€uje mistni
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PRINCIP MERENI

Sum z tkani. Relativni absorpce svétla oxyhemoglobinem (HbO) a deoxy-
hemoglobinem se pak vypocita podle Beer-Lambertova zakona a ziska se
kvantitativni méfeni stavu oxyhemoglobinu uZivatele, tj. Groveri nasyceni
kyslikem (SpO,).

Senzor svételnych paprski —

Svételna dioda—>

Vzhledem k citlivosti pulzniho oxymetru by mél byt prst béhem méfeni v
klidu. Doporucujeme pouzivat tento pfistroj pro méfeni pred sportem nebo
po ném. Nepouzivejte jej k nepretrzitému monitorovani.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

NEBEZPECI
Oznacuje bezprostfedni nebezpedi, které mize mit za nasledek smrt nebo
vazné zranéni, pokud se mu nevyhnete.

VAROVANi
Oznatuje potencidlni nebezpeci nebo nebezpeény postup, ktery mize mit
za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud se mu nevyhnete.

Varovani:

1. Federalni (americké) zakony omezuji prodej tohoto prostfedku na pro-
dej Iékafem nebo na jeho pfikaz.

2. Nebezpedi vybuchu - zafizeni NEPOUZIVEJTE v prosttedi, kde se
vyskytuje troud, napfiklad anestetikum.

3. NEPOUZIVEJTE zafizeni v dobé, kdy je pacient sniman pomoci mag-
netické rezonance nebo pocitatové tomografie.

4. NEPOUZIVEJTE v blizkosti aktivniho vf chirurgického zafizeni a v RF
stinéné mistnosti systému MRI pro zobrazovani magnetickou rezonan-
ci, kde je intenzita EM ru$eni vysoka.

5. NepouZivejte toto zafizeni v sousedstvi jinych zafizeni nebo v fadé
za sebou, protoZze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud
je takové pouziti nezbytné, mélo by byt toto zafizeni a ostatni zafizeni
pozorovano, aby se ovéfilo, Ze funguji normainé.
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BEZPECNOSTNIi OPATRENI

6. Prenosna RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako
jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt pouzivana blize
nez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti zafizeni, vEetné kabell urée-
nych vyrobcem. V opa¢ném pripadé by mohlo dojit ke zhor§eni vykonu
tohoto zafizeni.

7. Zatizeni NENI uré&eno pro novorozence a kojence a tloustka prstti pa-
cienta by se méla pohybovat mezi 8 az 25,4 mm.

8. Zatizeni NENI ur&eno pro novorozence a kojence a tloustka prstti pa-
cienta by se méla pohybovat mezi 8 az 25,4 mm.

9. P¥i nepfetrzittm pouzivani zafizeni se mlze objevit nepohodli nebo
bolest, zejména u pacientt s mikrocirkulacni bariérou se doporucuje,
aby zafizeni nebylo pouzivano na stejném prstu déle nez 10 minut.

10. U nékterych pacient, ktefi potiebuji peclivéjsi vysetfeni mista méfeni,
nevkladejte do oxymetru adém nebo poranény prst.

11. Zafizeni je pouze pomocnym zafizenim pro klinickou diagnostiku. Fy-
ziologické Udaje zobrazené na zatizeni jsou pouze orientaéni a nelze
je pfimo pouzit k diagnostické interpretaci.

12. Zatizeni se nedoporucuje pouzivat ve vysokofrekvenénim prostredi,
jako je napfiklad elektrochirurgické zafizeni.

13.Neméjte zafizeni ponofené v kapaliné.

14. Zabrarite détem v poZiti zafizeni nebo jeho pfislusenstvi. Déti musi byt
pfi pouzivani zafizeni v doprovodu dospélého opatrovnika.

15. Dodrzujte mistni vyhlasky a pokyny k recyklaci, pokud jde o likvidaci
nebo recyklaci zafizeni a baterii.

16. Pfi pouzivani zafizeni neprovadéjte Zadnou udrzbu ani servis.

17. Uzivatelé NESMI zafizeni sami opravovat.

18.V zafizeni NEJSOU zadné vyménitelné soucasti.

UPOZORNENI

Oznacduje potencidlni nebezpeci nebo nebezpeény postup, ktery by mohl
vést k lehkému zranéni osob nebo poskozeni vyrobku/majetku, pokud se
mu nevyhnete.

Upozornéni:

1. Zafizeni je uréeno k méfeni procenta arterialni saturace funkéniho he-
moglobinu kyslikem. Mezi faktory, které mohou zhorsit vykon pulzniho
oxymetru nebo ovlivnit pfesnost méfeni, pati nasledujici:

+ Nadmérmné svétlo, napfiklad sluneéni svétlo nebo pfimé domaci
osveétleni.
« Vlhkost v zafizeni
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BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Prst je mimo doporuceny rozsah velikosti
Spatna kvalita pulzu

Zilni pulzace

Anémie nebo nizka koncentrace hemoglobinu
Kardio zelena a jina intravaskularni barviva
Karboxyhemoglobin

Methemoglobin

Dysfunkéni hemoglobin

Umeélé nehty nebo lak na nehty

2. Svétlo (infratervené je neviditelné) vyzafované zafizenim je Skodlivé
pro odi, proto by se uzivatel a opravar neméli divat do svétla.

3. Pfi zméné vykonu (napfiklad: nepfesné méfeni nebo abnormaini zob-
razeni) jej okamZzité prestarite pouzivat a v€as kontaktujte pracovniky
poprodejniho servisu.

POZNAMKA
Pi likvidaci nebo recyklaci zafizeni a jeho soucasti, véetné baterii, dodrzuj-
te mistni vyhlasky a pokyny pro recyklaci.
PROTIOPATRENI
Neni uréen k pouZiti v nasledujicich pfipadech: pulzni oxymetr by nemél byt
upevnén na misté poranéni tkané; Nepouziva se k monitorovani kysliku v
krvi u hyperkinetickych pacient;
Nepouzivat pro méfeni kysliku v krvi pfi hypoperfuzi.
SOUCASTKY
Oxymetr se sklada ze senzoru, elektronickych obvodd, displeje a plasto-
vych krytd.
POZNAMKY

« Snimac je umistén uprostied pfistroje, do kterého se vklada prst.

* Snimac je Aplikovana ¢ast zafizeni.
VLASTNOSTI VYROBKU

« Lehky, pfenosny a snadno pouzitelny.

+ LED obrazovka zobrazuje tepovou frekvenci, SpO,.

« Velky displej s velkym pismem.

 Indikator slabé baterie.

« Automatické vypnuti, pokud neni do 30 sekund zji§tén zadny signal.
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ZAMYSLENY UCEL

Pulzni oxymetr je pfistroj pro opakované pouZziti a je uréen k namatkové
kontrole saturace kyslikem a tepové frekvence pro pouZziti na prstu dospé-
lych pacientu.

NAVOD K POUZITI

1.
2.

Do prihradky na baterie spravné viozte dvé baterie AAA.
VloZte jeden z prstl do prstové komory pulzniho oxymetru.

Poznamka: Nehet by mél sméfovat do horni komory (kterd obsahuje sni-
mac). Prst by mél byt také zcela zasunut do komory. V opa¢ném ptipadé
bude méfeni nepresné.

3. Pulzni oxymetr zapnéte stisknutim tlacitka zapnuti.
4.
5
6.

Prst ani télo by se béhem méfeni nemély chvét.
Odectéte spravné Udaje ze zobrazené obrazovky.

. Zvuk upozorni uzivatele, kdyz hladina kysliku v krvi klesne pod praho-

vou hodnotu 94 %.

Poznamky:

P¥i vkladani prstu do oxymetru musi byt povrch nehtu obracen smérem
nahoru.

Vysledky mohou byt nespravné, pokud prst do oxymetru nezasunete
dukladné.

K ocisténi silikonu, ktery se dotyka prstu uvnitf oxymetru, pouzijte 1é-
kafsky alkohol a pred kazdym testem a po ném ocistéte testovany prst
alkoholem. (Silikon uvnitf oxymetru patfi mezi Iékarsky silikon, ktery
neobsahuje zadné toxiny a neposkozuje pokozku).

Zvukova funkce slouzi pouze k pfipomenuti uzivateli, aby si zkontro-
loval hladinu kysliku v krvi, a neslouzi k Zzadnym poplasnym uceltm.
Kdykoli maji uZivatelé pochybnosti o nasyceni krve kyslikem, méli by
si v€as zkontrolovat namérenou hodnotu kysliku v krvi.

PRISLUSENSTVi VYROBKU

BwWN =

. Pulzni oxymetr *1 ks

. Uzivatelska pfirucka *1 ks
. Baterie * 2 ks

. Sniarka na krk * 1 ks
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INSTALACE BATERIE
Vlozte dvé baterie AAA do piihradky na baterie se spravnou polaritou.

Poznamky:
« Baterii je tfeba spravné nainstalovat. V opa¢ném piipadé muze dojit k
poskozeni zafizeni.
« Pokud nebudete oxymetr del$i dobu pouzivat, vyjméte baterie.
« Tento vyrobek by nemél byt v dosahu déti, protoze malé ¢asti, jako
jsou pouzdra baterii, $iitrky, mohou zpusobit uduseni déti.

INSTALACE SNURKY

Provléknéte tenky konec $ritirky otvorem pro $iitrku a proviéknéte hruby
konec $narky tenkym koncem $ridrky a utahnéte $idrku.

POZNAMKA:

A\ Nezavésujte oxymetr na kabel.

CISTENI A DEZINFEKCE

1. Cisténi
Vase zafizeni by se mélo pravidelné Cistit. Pokud je ve vasem misté silné
zneci$téni nebo hodné prachu a pisku, mélo by se zafizeni ¢istit Castéji.
Doporucené ¢istici prostfedky jsou napf:

+ Ethanol (70 %)

Pri ¢isténi zafizeni postupujte podle nasledujicich pravidel:

* Pulzni oxymetr vypnéte.

« Ocistéte obrazovku displeje mékkym cistym hadfikem navihéenym
Cisticim prostfedkem na sklo.

+ VnéjSi povrch zafizeni a sondy oCistéte mékkym hadfikem navihée-
nym ¢isticim prostfedkem.

« V pfipadé potieby po cisténi setifete veskery Cistici roztok suchym
hadfikem.

+ Zafizeni suste na vétraném a chladném misté.

68



CISTENI A DEZINFEKCE
Abyste zabranili poskozeni zafizeni, dodrzujte nasledujici pravidla:
UPOZORNENI:

centraci.

Neponofujte zafizeni do kapaliny.

Nelijte kapalinu na zafizeni nebo pfislusenstvi.

Nikdy nepouzivejte abrazivni materialy (napf. ocelovou vinu nebo les-
tidlo na stfibro) ani erozivni Eistici prostfedky (napf. aceton nebo istici
prostfedky na bazi acetonu).

Pokud na zafizeni vylijete kapalinu, kontaktujte nas nebo servisni pra-
covniky.

2. Dezinfekce

Pfed dezinfekci pulzni oxymetr oCistéte. Doporuéenym dezinfekénim pro-
stfedkem je 70 % etanol. Kroky dezinfekce jsou stejné jako pfi ¢iSténi. PFi-
stroj nedezinfikujte pomoci vysokoteplotniho/vysokotlakého dezinfekéniho
plynu.

A\ K dezinfekci nikdy nepouzivejte ETO nebo formaldehyd.

UDRZBA A SKLADOVANI

~N o

1. Vymérite baterie v&as, jakmile za¢ne blikat indikator slabych baterii.
2.
3. Pokud nebudete oxymetr del$i dobu pouzivat, vyjméte baterie uvnitf

Pred pouzitim ocistéte povrch prstového oxymetru.

kazety s bateriemi.

. Vyrobek je nejlépe uchovavat na misté, kde je okolni teplota -20 °C ~

50 °C a relativni vihkost 10 - 95 %.

. Doporucuje se, aby byl vyrobek kdykoli uchovavan v suchém prostre-

di. VIhké prostfedi by mohlo ovlivnit jeho Zivotnost a dokonce by mohlo
vyrobek poskodit.

. Nevystavujte vyrobek pfimému slune¢nimu zareni.
. Vyhnéte se nadmérnému radioaktivnimu infraéervenému zareni nebo

ultrafialovému zafeni.

. Pfi nakladani s pouzitou baterii se fidte zakonem mistni samospravy.
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SPECIFIKACE
1. Typ displeje: LED
2. $pO,:
Rozsah méfeni: 0 % - 100 %
Rozsah zobrazeni: 35 % - 100 %
Rozliseni: 1 %
Presnost: 2 % pro 70 - 100 %; méné nez 70 % neni specifikovano.
3. Pulsni frekvence:
Rozsah méfeni: 25 bpm - 250 bpm
Rozli$eni: Rozsah: 1 bpm
Presnost: +2 bpm
Intenzita pulsu: Sloupcovy indikator
4. Pozadavky na napajeni:
Dvé alkalické baterie AAA
Spotfeba energie: (normalni): 30 mA
Indikace slabych baterii: KdyZ je napéti baterie 1,9 V £ 0,2 V, oxymetr
se vypne.
Zivotnost baterii: 1: Dvé alkalické baterie AAA 1,5 V, 600 mAh mohou
byt v provozu nepretrzité az 24 hodin.
5. Rozméry: 63,5 mm (D) X 36 mm (S) X 34 mm (V)
Hmotnost: 43 g (bez baterie)
6. PoZzadavky na prosttedi: Teplota: 10 °C - 40 °C
Vihkost (nekondenzujici): 15 % - 95 %
Atmosféricky tlak: 70 kPa - 106 kPa
7. Podminky skladovani/pfepravy
Teplota: -20 °C - 50 °C
Vlhkost (nekondenzujici): 10 % - 95 %
Atmosféricky tlak: 70 kPa-106 kPa

8. Vykon méfeni v podminkach nizké perfuze: 0,3 %

9. Bezpecnostni klasifikace
Typ ochrany pfed Urazem elektrickym proudem:
Vnitiné napajené zafizeni
Stuperi ochrany pred Urazem elektrickym proudem:
Typ BF-Pfilozena ¢ast (nedefibrilovatelna)
Provozni rezim: Bodova kontrola
Stuperi ochrany proti nebezpeci vybuchu: IP22
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SPECIFIKACE
10. Rozsah $pigkovych vinovych délek: CERVENA: 660nm/IR: 905nm
11. Maximalni opticky vystupni vykon: 1,2 mW
12. Zivotnost: Dva roky
Poznamka:
1. Zakladnimi pozadavky jsou pfesnost SpO, a tepové frekvence.
2. Neni k dispozici alarm, ktery by zahrnoval schopnost detekovat fyzio-
logicky stav alarmu SpO, nebo tepové frekvence.
3. Doba trvani aktualizace dat neni pouzitelna, protoZe neni uréena k
propojeni s jinym zafizenim, které by zobrazovalo udaje
4. Oxymetr je uréen k namatkové kontrole, frekvence pouzivani neni po-
uzitelna.
5. Pokud neni oxymetr dobfe nasazen, nebudou odecteny zadné hodnoty.

GRAFICKE ZNAZORNENi DATOVYCH BODU

Testovaci model AOJ-70D

° ;‘.‘ .‘o Po o o®
i o

Odchylka SpO,

Prtimér SpO, a Sa0,

Bland-Altmanuv graf pro SpO, - SaO,
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GRAFICKE ZNAZORNENi DATOVYCH BODU

Sp0,%

Testovaci model AOJ-70D

Sa0,%

Regresni pfimka naméfenych dat
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HODNOCENI SPRAVNOSTI MERENI SPO,

Kvalitu sloupcového grafu a stabilitu hodnot SpO, muzete zkontrolovat na
monitoru pacienta, abyste posoudili, zda senzor funguje spravné a zda jsou
hodnoty SpO, platné. K posouzeni platnosti odectu SpO, vzdy pouZivejte
tyto dva udaje soucasné.

POZNAMKY:

1.

Pfesnost SpO, byla ovéfena ve studiich na lidech na zakladé refe-
renéniho vzorku arteriani krve méfeného CO-oxymetrem. Méfeni
pulznim oxymetrem jsou statisticky rozdélena, pouze u pfiblizné dvou
tfetin méfeni Ize ocekavat, Ze budou spadat do stanovené presnosti ve
srovnani s méfenim CO-oxymetrem. Populace dobrovolnik( ve studi-
ich se skladala z mistnich zdravych muzi a Zen ve véku od 18 do 46
let s rGznymi pigmentacemi kize. A pfesnost nelze posoudit funkénim
testerem.

. Presnost méfeni tepové frekvence se zjistuje porovnanim s tepovou

frekvenci generovanou pomoci simulatoru arterialniho kysliku (rovnéz
elektronicky simulator tepové frekvence).

. Obecné plati, Ze kvalita sloupcového grafu tepové frekvence odrazi

kvalitu svételnych signalt ziskanych snimacem. Sloupcovy graf $pat-
né kvality se projevuje poklesem platnosti signalu. Na druhé strané
stabilita hodnot SpO, rovnéz odrazi kvalitu signalu. Differentni hodnoty
SpO, jsou odligné od ménicich se hodnot SpO, zplsobenych fyzio-
logickymi faktory, nestabilni hodnoty SpO, jsou dusledkem rusivych
signalu, které senzor pfijima. Vyse uvedené problémy mohou byt zpU-
sobeny pohybem pacienta, $patnym umisténim senzoru nebo jeho po-
ruchou. Chcete-li ziskat platné hodnoty SpO,, snazte se omezit pohyb
pacienta.
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ODSTRANENi ZAVAD

Problém Mozny divod Reseni
Zatizeni nelze Baterie je vybita nebo témér | Vyméiite baterii.
zapnout. vybita.
Instalace baterie je Nainstalujte baterii
nespravna. znovu.
Porucha zafizeni. Obratte se na mistni
servisni stfedisko.
Displej je nahle Zafizeni je nastaveno na Normaini
vypnuty. automatické vypnuti za
30 sekund bez jakychkoli
operaci.
Baterie je témér vybita. Vymeéiite baterii.
SpO, a tepova frek- Prichod od fotodetektoru Zkontrolujte a vycistéte
vence se nezobrazuji | ke svételné diodé byl vnitfek sondy, zejména
stabilné. chranén néjakymi predméty. | obé okénka snimact.
Prst se tfese nebo se UZivatel musi zUstat
uzivatel pohybuje. v klidu.
Prst neni umistén uvnitf Spravné umistéte prst a
dostate¢né hluboko. zkuste to znovu.
Velikost prstu je pfili§ velk&a | Zvolte spravnou velikost
nebo prili§ mala. prstu pro méfeni.
Nadmérné okolni svétlo Vyhnéte se nadmérné-
mu ozafovani okolnim
svétlem.
Hodnota pulzni frekvence Pokud je méfeni sprav-
cyklickych vykyva. né, mize mit uZivatel
arytmii. Poradte se s
lékarem.
Hodnoty SpO, a Prst neni spravné umistén. | Umistéte prst spravné a
tepové frekvence zkuste to znovu.
nelze normalné 5 I 3 .
zobrazit. SpO, pacienta je pfilis Pokud jste si jisti, Ze
nizka na to, aby mohla byt zafizeni funguje sprav-
Zzjisténa. né, zkuste to znovu a

zajdéte do nemocnice
na diagnostiku.
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DODATEK 1 INFORMACE O EMC

Pokyny a prohlaseni vyrobce-El;

é emise

Pulzni oxymetr je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostedi specifikova-
ném nize. Zakaznik nebo uZivatel modelu AOJ-70D by mél zajistit, aby byl v
takovém prostfedi pouzivan.

CISPR 11

Emise Dodrz El ické p i
predpist - pokyny

Radiofrekvenéni emise | Skupina 1 Pulzni oxymetr vyuziva RF energii

CISPR 11 pouze pro svou vnitini funkci.
Proto jsou jeho RF emise velmi
nizké a neni pravdépodobné, ze
by zpusobovaly ruseni v blizkych
elektronickych zafizenich.

Radiofrekvencni emise | Trida B Pulzni oxymetr je vhodny pro

pouziti ve vSech zafizenich,
véetné doméacich zafizeni a
zatizeni pfimo pfipojenych k
verejné siti nizkého napéti, ktera
zasobuje budovy pouzivané pro
doméci ucely.

Harmonické emise
IEC61000-3-2

Neuplatiiuje se

Kolisani napéti/emise
blikani IEC61000-3-3

Neuplatriuje se

Neuplatriuje se
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DODATEK 1 INFORMACE O EMC
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DODATEK 1 INFORMACE O EMC
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DODATEK 1 INFORMACE O EMC

Pokyny a pi aseni vyrobce-El ické emise

Pulzni oxymetr je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifiko-
vaném nize. Zakaznik nebo uzivatel pulzniho oxymetru by mél zajistit, aby byl
v takovém prostfedi pouzivan.

Test imunity IEC 60601 Uroven Elektromagnetické
test level dodrzovani | prostredi - navadéni
predpist
Elektrostaticky +8 kV +8 kV Podlahy by mély byt
vyboj (ESD) Kontakt Kontakt dfevéné, betonové nebo
IEC 61000-4-2 2 kV, +4 +2 kV, +4 z keramickych dlazdic.
KV, +8 KV, KV, +8 KV, Pokud je podlaha pokryta
+15 kV +15kV syntetickym materidlem,
vzduch vzduch méla by byt relativni
vlhkost nejméné 30 %.
Rychly elektricky Neuplat- Neuplat-
prechodovy jev/ fuje se fuje se

prepéti
IEC 61000-4-4

Prepéti Neuplat- Neuplat-
IEC 61000-4-5 fuje se fiuje se
Poklesy napéti, Neuplat- Neuplat-
kratka preruseni a fiuje se fiuje se

kolisani napéti na
vstupnich napaje-
cich vedenich
IEC 61000-4-11

Vykonova frekvence | 30 A/m 30 A/m Vykonova magneticka
magnetického pole 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz pole by méla byt na urov-
IEC 61000-4-8 ni charakteristické pro
Vedené radiove viny | Neuplat- Neuplat- Lﬁ’,{fek,eé,?,'ﬁfe‘{,gﬁfﬁ@_
IEC61000-4-6 fiuje se fiuje se niénim prostredi.
Vedené radiové viny | 10 V/im 10 V/im
IEC61000-4-3 80 MHz — 80 MHz —

2,7 GHz 2,7GHz

80 % AM 80 % AM

at 1 kHz at 1 kHz

POZNAMKA: testovan je a.c. sitové napéti pred aplikaci zkugebni trovné.
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MOZNE PROBLEMY A JEJICH RESENI

Problémy

Mozny divod

Reseni

Oxymetr nezobrazuje
hodnoty nasyceni krve
kyslikem a/nebo tepovou
frekvenci.

1. Prst neni umistén
mezi snimacem a
svételnou diodou.

2. Kyslik v krvi uzivatele
je prili$ nizky na to, aby
mohl byt detekovan.

1. Ujistéte se, Ze prst
je umistén pfimo mezi
snimag¢em a svételnou
diodou.

2. Ujistéte se, Ze nic
neomezuje prutok krve.

SpO2 nebo tepova
frekvence jsou nestabilni

1. Prst neni umistén
mezi snimacem a
svételnou diodou.

2. Uzivatel pohybuje
prstem a/nebo télem.

1. Ujistéte se, Ze je prst
umistén pfimo mezi
snimacem a svételnou
diodou.

2. Béhem méfeni se
snazte zustat v klidu.

Oxymetr nelze zapnout.

1. Baterie jsou vybité.

2. Baterie jsou nesprav-
né nainstalovany.

3. Oxymetr je vadny a/
nebo poskozeny.

1. Vyméiite baterie.

2. Spravné nainstalujte
baterie.

3. Obratte se na
distributora.

Obrazovka je nahle
vypnuta.

1. Bez pouziti se
oxymetr do 30 sekund
automaticky vypne.

2. Baterie jsou vybité.

1. To je normélni. Staci
pulzni oxymetr znovu
zapnout.

2. Vymérite baterie.

Uvniti oxymetru nejsou zadné dily, které by mohl uzivatel opravovat. Kryt smi
sejmout pouze kvalifikovany servisni personal. Na oxymetr, jeho pfislusenstvi,
konektory, spinace nebo otvory v krytu nestfikejte, nelijte ani nerozlévejte Zadné

tekutiny, protoZe by mohlo dojit k poskozeni oxymetru.
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Geratherm’

OXY ONE

INSTRUKCJA UZYCIA

Pulsoksymetr do pomiaru nasycenia
krwi tlenem

C€o1z3
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KROTKI OPIS PANELU PRZEDNIEGO

Symbol

. Wskaznik niskiego pozio-
nasycenia tlenem

mu natadowania baterii
Wykres stupkowy Zmierzona warto$¢
nasycenie tlenem

Symbol warto$¢ tetna

Zmierzona wartos¢ tetna

Przycisk zasilania

Wykres stupkowy pulsu jest wy$wietlany zgodnie z rytmem pulsu uzytkow-
nika. Wysokos$¢ wykresu stupkowego pokazuje site pulsu uzytkownika.

OPIS OGOLNY

SpO, oznacza obwodowe kapilarne nasycenie tienem. Nasycenie tlenem
definiuje sig jako stosunek oksyhemoglobiny (HbO,) do catkowitego ste-
Zenia hemoglobiny (tj. oksyhemoglobiny + zredukowanej hemoglobiny)
obecnej we krwi. Jest to wazny parametr fizjologiczny zwigzany z oddy-
chaniem i krazeniem. Pulsoksymetr jest maly, przenosny, nieinwazyjny i
tatwy w uzyciu. Uzytkownik musi tylko wlozy¢ palec do komory, aby zmie-
rzy¢ swoje SpO, i tetno. Pulsoksymetr jest odpowiedni do monitorowania
zdrowia w domu.

DEKLARACJA

EMC tego produktu jest zgodne z normg IEC60601-1-2. Materiaty, z ktérymi
uzytkownik moze mie¢ kontakt, nie sg toksyczne i nie oddziatujg na tkanki
zgodnie z normami ISO10993-1, 1ISO10993-5 i ISO10993-10.

ZASADA POMIARU

Dotleniona krew absorbuje $wiatto preferencyjnie przy 905 nm ($wiatlo
bliskie podczerwieni), podczas gdy odtleniona krew absorbuje $wiatto pre-
ferencyjnie przy 660 nm ($wiatto czerwone). Pulsoksymetr dziata poprzez
przepuszczanie wigzki $wiatta czerwonego i podczerwonego przez pulsu-
jace tozysko kapilarne, a nastgpnie mierzenie ilosci $wiatta czerwonego i
podczerwonego wychodzgcego z tkanek za pomocg czujnika. Aby popra-
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wi¢ doktadno$¢, oksymetr wykorzystuje zastrzezony algorytm do zbiera-
nia danych z pulsujacej krwi tetniczej i wyklucza lokalny szum z tkanek.
Wzgledna absorpcja $wiatta przez oksyhemoglobine (HbO) i deoksyhe-
moglobine jest nastepnie obliczana zgodnie z prawem Beera-Lamberta i
uzyskiwany jest ilosciowy pomiar stanu oksyhemoglobiny uzytkownika, tj.
poziom nasycenia tlenem (SpO, ).

Czujnik wigzki $wiatta —

Dioda elktroluminescencyjna >

Ze wzgledu na czuto$¢ pulsoksymetru, palec powinien by¢ nieruchomy
podczas pomiaru. Zaleca sig¢ uzywanie tego urzadzenia do pomiaru przed
lub po uprawianiu sportu. Nie uzywaé do ciggtego monitorowania.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

NIEBEZPIECZENSTWO
Wskazuje na bezposrednie zagrozenie, ktére, jesli sie go nie uniknie, spo-
woduje $mier¢ lub powazne obrazenia.

OSTRZEZENIE
Wskazuje potencjalne zagrozenie lub niebezpieczng praktyke, ktéra, jesli
sie jej nie uniknie, moze spowodowac¢ $mier¢ lub powazne obrazenia.

Ostrzezenia

1. Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez le-
karza lub na jego zlecenie.

2. Zagrozenie wybuchem - NIE uzywaj urzagdzenia w $rodowisku, w kto-
rym znajdujg sie materiaty, takie jak $rodki znieczulajace.

3. NIE uzywaj urzadzenia, gdy pacjent jest poddawany badaniu MRI lub
TK.

4. Nie zbliza¢ sie do aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i ekranowane-
go radiowo pomieszczenia systemu ME do obrazowania metodg rezo-
nansu magnetycznego, gdzie intensywnos$¢ zaktécen EM jest wysoka.

5. Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub w stosie
z innymi urzgdzeniami, poniewaz moze to spowodowaé nieprawidto-
we dziatanie. Je$li takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac to
urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZ PIE CZEN STWA

6. Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryfe-
ryjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢
uzywane blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzenia,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.

7. Urzadzenie NIE jest przeznaczone dla noworodkéw i niemowlat, a gru-
bo$¢ palca pacjenta powinna wynosi¢ od 8 do 25,4 mm.

8. Zaleca sie sprawdzenie urzadzenia przed jego uzyciem, a w przypad-
ku stwierdzenia widocznych uszkodzen nalezy zaprzesta¢ korzystania
z urzgdzenia.

9. W przypadku ciggtego korzystania z urzgdzenia moze pojawi¢ sie
dyskomfort lub bol, szczegdlnie w przypadku pacjentéw z barierg
mikrokrazenia, zaleca sig, aby urzadzenie nie byto uzywane na tym
samym palcu dtuzej niz 10 minut.

10. W przypadku niektérych pacjentéw, ktérzy wymagajg doktadniejszego
zbadania miejsca pomiaru, nie nalezy wktada¢ obrzeknietego lub zra-
nionego palca do pulsoksymetru.

11. Urzadzenie jest jedynie pomocniczym sprzgtem do diagnostyki klinicz-
nej. Dane fizjologiczne wys$wietlane na urzadzeniu stuzg wytgcznie
jako odniesienie i nie mogg by¢ bezposrednio wykorzystywane do
interpretacji diagnostycznej.

12. Nie zaleca sig¢ uzywania urzgdzenia w $rodowisku o wysokiej czestotli-
wosci, takim jak sprzet elektrochirurgiczny.

13.Nie zanurza¢ urzgdzenia w cieczy.

14.Nalezy zapobiega¢ potknigciu urzadzenia lub jego akcesoriéw przez
dzieci. Podczas korzystania z urzadzenia dzieciom musi towarzyszy¢
dorosty opiekun.

15. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami do-
tyczacymi utylizacji lub recyklingu sprzetu i baterii.

16. Brak konserwacji lub serwisowania urzgdzenia podczas uzytkowania.

17. Uzytkownikom NIE wolno samodzielnie naprawia¢ sprzetu.

18. W urzadzeniu NIE ma zadnych wymiennych komponentdw.

UWAGA

Wskazuje potencjalne zagrozenie lub niebezpieczng praktyke, ktéra, jesli
sie jej nie uniknie, moze spowodowac¢ niewielkie obrazenia ciata lub uszko-
dzenie produktu/majatku.

85




INFORMACJE DOTYCZACE BEZ PIE CZEN STWA

Przestrogi

1. Urzadzenie jest przeznaczone do pomiaru procentowego nasycenia tle-
nem tetniczej hemoglobiny funkcjonalnej. Czynniki, ktére mogg pogor-
szy¢ dziatanie pulsoksymetru lub wptyng¢ na doktadno$¢ pomiaru, sg
nastgpujace:

Nadmierne $wiatto, takie jak $wiatto stoneczne lub bezposrednie

oswietlenie domu

Wilgo¢ w urzgdzeniu

Palec wykracza poza zalecany zakres rozmiaréw

Niska jakos$¢ pulsu

Pulsacje zylne

Niedokrwisto$¢ lub niskie stezenie hemoglobiny

Zielen kardiologiczna i inne barwniki wewnatrznaczyniowe

Karboksyhemoglobina

Methemoglobina

Dysfunkcyjna hemoglobina

Sztuczne paznokcie lub lakier do paznokci

2. Swiatto (podczerwien jest niewidoczna) emitowane przez urzadzenie jest
szkodliwe dla oczu, dlatego uzytkownik i konserwator nie powinni patrze¢
na $wiatto.

3. W przypadku zmian w dziataniu (takich jak: niedoktadny pomiar lub niepra-
widtowe wyswietlanie), nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z urza-
dzenia i skontaktowac sie z personelem serwisu posprzedazowego na czas.

Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami dotycza-

cymi utylizacji lub recyklingu urzadzenia i jego komponentéw, w tym baterii.

PRZECIWWSKAZANIA

Pulsoksymetr nie jest przeznaczony do stosowania w nastgpujacych przy-

padkach: pulsoksymetr nie powinien by¢ mocowany w miejscu uszkodze-

nia tkanki; nie powinien by¢ uzywany do monitorowania tlenu we krwi u

pacjentow hiperkinetycznych;

Nie uzywa¢ do pomiaru tlenu we krwi w warunkach hipoperfuzji.

KOMPONENTY

Pulsoksymetr sktada si¢ z czujnika, obwodoéw elektronicznych, wyswietla-
cza i plastikowej obudowy.

UWAGI: « Czujnik jest umieszczony w $rodku urzadzenia, do ktérego
wkiada sie palec.
« Cazujnik jest stosowang czescig urzadzenia.
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CECHY PRODUKTU

Lekki, przeno$ny i tatwy w uzyciu.
Ekran LED pokazuje czgstos¢ tetna, SpO,
Wyswietlacz z duzg czcionka.
Wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii.
Automatyczne wytgczenie w przypadku braku sygnatu w ciggu 30 sekund.
ZAMIERZONY CEL
Pulsoksymetr jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku przeznaczonym do
wyrywkowej kontroli nasycenia tlenem i czestosci tetna u dorostych pa-
cjentow.
INSTRUKCJA OBSLUGI
1. Prawidlowo zainstaluj dwie baterie AAA w komorze baterii.
2. Wi6z jeden z palcéw do komory pulsoksymetru.
Uwaga: Paznokie¢ powinien by¢ skierowany w strong gérnej komory
(w ktorej znajduje sig czujnik). Palec powinien by¢ rowniez catkowicie
wiozony do komory. W przeciwnym razie pomiar bedzie niedoktadny.
3. Naci$nij przycisk wtgczania, aby wigczy¢ pulsoksymetr.
4. Palce i ciato nie powinny drze¢ podczas pomiaru.
5
6

. Odczytaj prawidiowe dane z wyswietlonego ekranu.
. Dzwigk ostrzeze uzytkownikéw, gdy poziom tlenu we krwi spadnie po-
nizej progu 94 %.

Uwagi:

« Po witozZeniu palca do pulsoksymetru powierzchnia paznokcia musi by¢
skierowana ku gorze.

« Wyniki moga by¢ btedne, jesli palec nie zostanie doktadnie umieszczony
w urgdzeniu.

« Nalezy uzywa¢ alkoholu medycznego do czyszczenia silikonu, ktéry doty-
ka palca wewnatrz oksymetru i do czyszczenia palca testowego przed i po
kazdym tescie. (Silikon wewnatrz oksymetru nalezy do silikonéw medycz-
nych, ktére nie zawierajg toksyn i nie sg szkodliwe dla skory).

« Funkcja dzwigkowa stuzy wytgcznie do przypominania uzytkownikowi
o koniecznosci sprawdzenia poziomu tlenu we krwi i nie jest wykorzy-
stywana do celéw alarmowych. Za kazdym razem, gdy uzytkownik ma
watpliwosci co do nasycenia krwi tlenem, powinien sprawdzi¢ pomiar
nasycenia krwi tlenem.

AKCESORIA DO PRODUKTOW
1. Pulsoksymetr*1 szt. 3. Baterie* 2 szt.
2. Instrukcja obstugi*1 szt. 4. Smycz* 1 szt
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INSTALACJA AKUMULATORA

Wiéz dwie baterie AAA do komory baterii, ustawiajgc je w prawidtowej
polaryzacji.

Uwagi:

« Polaryzacja baterii powinna by¢ prawidiowa. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia.

« Jesli pulsoksymetr nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wy-
ja¢ z niego baterie.

* Produkt powinien by¢ trzymany z dala od dzieci, poniewaz mate cze-
$ci, takie jak obudowy baterii, smycze moga spowodowac zadtawienie
sie dzieci.

MONTAZ SMYCZY

Przewlecz cienki koniec smyczy przez otwor na smycz, nastepnie prze-
wlecz gruby koniec smyczy przez cienki koniec smyczy i zaci$nij smycz.

UWAGA

A\ Nie zawieszaj oksymetru na kablu.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1. Czyszczenie
Sprzet powinien by¢ regularnie czyszczony. Jesli w danym miejscu wyste-
puje duze zanieczyszczenie lub duzo kurzu i piasku, sprzet nalezy czysci¢
czesciej. Zalecane srodki czyszczace to:

« Etanol (70 %)

Aby wyczysci¢ sprzet, nalezy przestrzegac ponizszych zasad:
Wytgcz pulsoksymetr.
« Ekran wyswietlacza nalezy czysci¢ miekka, czysta $ciereczkg zwilzo-
ng $rodkiem do czyszczenia szkfa.
«  Wyczy$¢é zewnetrzng powierzchnie urzadzenia i sondy za pomocag
miekkiej szmatki zwilzonej $rodkiem czyszczgcym.
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CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

W razie potrzeby po zakonczeniu czyszczenia wytrze¢ caty roztwor
czyszczacy suchg szmatka.
Sprzet nalezy suszy¢ w wentylowanym i chtodnym miejscu.

Aby unikng¢ uszkodzenia sprzetu, nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:
SRODKI OSTROZNOSCI

Zawsze rozcienczac zgodnie z instrukcjami producenta lub stosowaé
najnizsze mozliwe stezenie.

Nie zanurzac¢ urzadzenia w cieczy.

Nie wylewa¢ cieczy na urzadzenie lub akcesoria.

Nigdy nie uzywaj materiatéw $ciernych (takich jak wetna stalowa lub
pasta do polerowania srebra) ani erozyjnych $rodkéw czyszczacych
(takich jak aceton lub $rodki czyszczace na bazie acetonu).

W przypadku rozlania ptynu na urzgdzenie nalezy skontaktowac sie z
nami lub serwisem.

2. Dezynfekcja

Przed dezynfekcjq nalezy wyczysci¢ pulsoksymetr. Zalecanym srodkiem
dezynfekujgcym jest etanol 70 %. Kroki dezynfekcji sg takie same jak w
przypadku czyszczenia. Nie nalezy dezynfekowac urzgdzenia za pomocg
gazu dezynfekujgcego o wysokiej temperaturze/wysokim ci$nieniu.

A\ Nigdy nie uzywaj ETO lub formaldehydu do dezynfekcji.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

1.

2.
3. Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas, nalezy wyja¢

~N o

Baterie nalezy wymienia¢ w momencie, gdy miga wskaznik niskiego
poziomu natadowania baterii.
Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ powierzchnie pulsoksymetru.

baterie z kasety baterii.

. Najlepiej przechowywa¢ produkt w miejscu, w ktérym temperatura oto-

czenia wynosi -20°C ~ 50°C, a wilgotno$¢ wzgledna 10 % - 95 %.

. Zaleca sig, aby produkt byt zawsze przechowywany w suchym oto-

czeniu. Wilgotne otoczenie moze wplyng¢ na jego zywotnos¢, a nawet
uszkodzi¢ produkt.

. Unika¢ ekspozycji na bezposrednie $wiatto stoneczne.
. Unika¢ nadmiernego promieniowania podczerwonego lub ultrafioleto-

wego.

. Postepowanie ze zuzytym akumulatorem powinno odbywac¢ sig zgod-

nie z prawem lokalnym.
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SPECYFIKACJA

1.
2.

© ™

10.
11.
12.

Typ wyswietlacza: LED

SpO,;:

Zakres pomiaru: 0 % - 100 %

Zakres wyswietlania: 35 % - 100 %

Rozdzielczosé: 1 %

Doktadnos$¢: £2 % dla 70 % - 100 %; mniej niz 70 % jest nieokreslone.

. Tetno:

Zakres pomiaru: 25 bpm - 250 bpm
Rozdzielczos¢: 1 bpm

Doktadno$é: +2 bpm

Intensywno$¢ impulsu: Wskaznik stupkowy

. Wymagania dotyczace zasilania:

Dwie baterie alkaliczne AAA

Pobdr mocy: 30 mA (Normalny)

Wskaznik niskiego poziomu baterii: Gdy napigcie baterii wynosi 1,9 V
+ 0,2V, pulsoksymetr wytgczy sie.

Zywotno$¢ baterii: Dwie baterie alkaliczne AAA 1,5 V, 600 mAh moga
dziata¢ nieprzerwanie przez 24 godziny.

. Wymiary: 63,5 mm (df.) X 36 mm (szer.) X 34 mm (wys.)

Waga: 43 g (bez baterii)

. Wymagania $rodowiskowe: Temperatura: 10 °C - 40 °C

Wilgotno$¢ (bez kondensacji): 15 % - 95 %
Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa - 106 kPa

. Warunki przechowywania/transportu

Temperatura: -20 °C - 50 °C
Wilgotno$¢ (bez kondensacji): 10 % - 95 %
Ciénienie atmosferyczne: 70 kPa - 106 kPa

. Wydajno$¢ pomiaru w warunkach niskiej perfuzji: 0,3 %
. Klasyfikacja bezpieczenstwa

Rodzaj ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym:
Urzadzenia zasilane wewnetrznie

Stopien ochrony przed porazeniem pradem:

Typ BF - cze$¢ naktadana (odporna na defibrylacje)

Tryb pracy: Kontrola punktowa

Stopien ochrony przed zagrozeniem wybuchem: [P22
Zakres szczytowych dtugosci fal: RED: 660 nm/IR: 905 nm
Maksymalna optyczna moc wyjéciowa: 1,2 mW

Okres uzytkowania: 2 lata
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SPECYFIKACJA
Uwaga:

1.
2.

3.

SpO, i doktadnos¢ tetna s podstawowymi wymaganiami.

Nie ma alarmu, ktéry obejmowatby mozliwo$¢ wykrywania fizjologicz-
nego stanu alarmowego SpO, lub czgstosci tetna.

Czas aktualizacji danych nie ma zastosowania, poniewaz nie jest on
przeznaczony do tgczenia z innym urzadzeniem w celu wyswietlenia
odczytu.

. Pulsoksymetr stuzy do kontroli wyrywkowej, czestotliwo$¢ uzytkowa-

nia nie ma zastosowania.

. Jesli pulsoksymetr nie jest dobrze dopasowany, odczyt nie bedzie

mozliwy.

WYKRESY GRAFICZNE PUNKTOW DANYCH

Model testowy AOJ-70D

Odchylenie SpO,

Srednia SpO, i Sa0,

Wykres Blanda-Altmana dla SpO, -Sa0,
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WYKRESY GRAFICZNE PUNKTOW DANYCH

Model testowy AOJ-70D

Sp0,%

Sa0,%

Linia regresji zmierzonych danych
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OCENA WAZNOSCI ODCZYTU SPO,

Mozna sprawdzi¢ jakos¢ wykresu stupkowego i stabilnos¢ wartosci SpO,
na monitorze pacjenta, aby oceni¢, czy czujnik dziata prawidtowo i czy od-
czyty SpO, sq prawidiowe. Aby oceni¢ poprawnos¢ odczytu SpO, , nalezy
zawsze uzywac tych dwoch wskazan jednoczesnie.

UWAGA:

1.

Dokfadnos¢ SpO, zostata zweryfikowana w badaniach na ludziach w
odniesieniu do probki krwi tetniczej zmierzonej za pomocg oksyme-
tru CO. Pomiary pulsoksymetrem sg statystycznie roztozone, mozna
oczekiwac, ze tylko okoto dwie trzecie pomiaréw miesci sie w zakresie
okreslonej doktadno$ci w poréwnaniu do pomiaréw CO-oksymetrem.
Populacja ochotnikéw w badaniach sktadata sie z miejscowych zdro-
wych mezczyzn i kobiet w wieku od 18 do 46 lat, z réznymi pigmenta-
cjami skory. Doktadnosci nie mozna oceni¢ za pomoca testera funkgcji.

. Doktadnos$¢ czestosci tetna uzyskuje sie przez poréwnanie z czesto-

$cig tetna generowang za pomocg symulatora tlenu tetniczego (réw-
niez elektronicznego symulatora tgtna).

. Ogolnie rzecz biorgc, jakos¢ wykresu stupkowego czestosci tetna od-

zwierciedla jako$¢ sygnatéw $wietinych uzyskiwanych przez czujnik.
Wykres stupkowy niskiej jakosci wskazuje na spadek waznosci sygna-
tu. Z drugiej strony stabilnos¢ wartosci SpO, réwniez odzwierciedla
jakos¢ sygnatu. W odroznieniu od zmiennych odczytéw SpO, spowo-
dowanych czynnikami fizjologicznymi, niestabilne odczyty SpO, wyni-
kajg z odbierania przez czujnik sygnatéw z zaktéceniami. Powyzsze
problemy mogg by¢ spowodowane ruchem pacjenta, nieprawidtowym
umieszczeniem czujnika lub jego awarig. Aby uzyskaé prawidtowe od-
czyty SpO, , nalezy ograniczy¢ ruchy pacjenta.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwy powéd

Rozwiazanie

Urzadzenia nie
mozna wigczy¢.

Bateria jest roztadowana
lub prawie roztadowana.

Nalezy wymieni¢ baterie.

Instalacja baterii jest
nieprawidtowa.

Zainstaluj akumulator
ponownie.

Nieprawidiowe dziatanie
sprzetu.

Prosimy o kontakt z lokal-
nym centrum serwisowym.

Wyswietlacz nagle
sie wylgczyt.

Urzadzenie wylgcza
sie automatycznie po
30 sekundach bez
wykonywania zadnych
operacji.

Normalne

Bateria jest prawie catko-
wicie roztadowana.

Nalezy wymienic¢ baterig.

SpO, i tetno nie sq

wyswietlane stabilnie.

Droga od fotodetektora
do diody elektrolumine-
scencyjnej byta ostonieta
przez pewne obiekty.

Sprawdz i wyczy$¢ wne-
trze sondy, zwtaszcza dwa
okienka czujnikow.

Palec trzeszczy lub uzyt-
kownik sig porusza.

Uzytkownik musi pozostaé
nieruchomo.

Palec nie jest wiozony
wystarczajaco gteboko.

Umie$¢ palec prawidtowo i
sprébuj ponownie.

Rozmiar palca jest zbyt
duzy lub zbyt maty.

Wybierz do pomiaru odpo-
wiedni rozmiar palca.

Nadmierne $wiatto
otoczenia

Unika¢ nadmiernego
oswietlenia otoczenia.

Wartos$¢ czestotliwo-
$ci impulséw wahan
cyklicznych.

Jesli pomiar jest prawidto-
wy, uzytkownik moze mie¢
arytmig. Nalezy skonsulto-
wac sig z lekarzem.

SpO, i tetno nie
moga by¢ wyswietla-
ne normalnie.

Palec nie jest prawidiowo
utozony.

Umies¢ palec prawidtowo i
sprobuj ponownie.

SpO, pacjenta jest zbyt
niskie, aby mogto zosta¢
wykryte.

Sprébuj ponownie, udaj
sie do szpitala na diagno-
ze, jesli masz pewnos¢, ze
sprzet dziata prawidfowo.
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DODATEK 1 INFORMACJE O KOMPATYBILNOSCI ELEKTRO-

MAGNETYCZNEJ

yty J Ja pr

- Emisja

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycz-
nym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik modelu AOJ-70D powinien
upewnic sig, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Z

emisja migotania
IEC61000-3-3

Emisje g Sr i elektr
- wskazowki

Emisje RF Grupa 1 Pulsoksymetr wykorzystuje energie

CISPR 11 radiowg wytgcznie do swoich
wewnetrznych funkcji. W zwigzku
z tym emisja fal radiowych jest
bardzo niska i nie powinna powodo-
wac zadnych zaktécen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje RF Klasa B Pulsoksymetr nadaje sig do uzytku

CISPR 11 we wszystkich placowkach, w tym
w placowkach domowych i tych
bezposrednio podtgczonych do
publicznej sieci niskiego napigcia,
ktéra zasila budynki wykorzystywa-
ne do celéw domowych.

Emisja harmonicznych Nie dotyczy Nie dotyczy

IEC61000-3-2

Wahania napigcia/ Nie dotyczy
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DODATEK 1 INFORMACJE O KOMPATYBILNOSCI ELEKTRO-

MAGNETYCZNEJ
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DODATEK 1 INFORMACJE O KOMPATYBILNOSCI ELEKTRO-

MAGNETYCZNEJ
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DODATEK 1 INFORMACJE O KOMPATYBILNOSCI ELEKTRO-
MAGNETYCZNEJ

yty i ja p - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru powinien upewnic sig,
ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom Poziom Srodowisko elektromagnetycz-
testowy zgodnosci ne-wytyczne
IEC 60601

Wytadowania Styk +8 kV | Styk +8 kV | Podiogi powinny by¢ drewnia-

elektrostatyczne | 2 kV, +4 +2 KV, +4 ne, betonowe lub z plytek cera-
ESD KV, 8 kV, KV, 8 kV, micznych. Jesli podiogi pokryte
IEC 61000-4-2 +15 kV +15kV sg materiatem syntetycznym,
powietrze powietrze wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30 %.

Szybki elektryczny | Nie dotyczy | Nie dotyczy
stan przej$ciowy/
wybuch

IEC 61000-4-4

Nagty wzrost Nie dotyczy | Nie dotyczy
IEC 61000-4-5

Spadki napigcia, Nie dotyczy | Nie dotyczy
krotkie przerwy i
wahania napiecia
na liniach wejscio-
wych zasilania
IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne | 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czesto-

o czestotliwosci 50Hz/60Hz | 50Hz/60Hz | tliwosci zasilania powinny by¢
zasilania na poziomach charakterystycz-
IEC 61000-4-8 nych dla typowej lokalizacji w
Przewodzone Nie dotyczy | Nie dotyczy | tyPOWym srodowisku komercyj-
czestotiiwosci nym lub szpitalnym.

radiowe

IEC61000-4-6

Promieniowa- 10 V/m 10 V/im

nie RF 80 MHz — 80 MHz —

IEC61000-4-3 2,7GHz 2,7 GHz
80 % AM 80 % AM
przy 1kHz |przy 1 kHz

UWAGA: UT to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem
poziomu testowego.
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MOZLIWE PROBLEMY | ROZWIAZANIA

Problemy

Mozliwy powoéd

Rozwigzanie

Oksymetr nie wyswietla
poziomoéw nasycenia krwi
tlenem i/lub czestosci
tetna.

1. Palec nie moze
znajdowac sig¢ migdzy
czujnikiem a dioda elek-
troluminescencyjna.

2. Poziom tlenu we krwi
uzytkownika jest zbyt
niski, aby mogt zosta¢
wykryty.

1. Upewnij sig, Ze palec
znajduje sie doktadnie
pomigdzy czujnikiem

a diodg elektrolumine-
scencyjna.

2. Upewnij sig, ze nic
nie ogranicza przeptywu
krwi.

Wyswietlane jest SpO,
lub czestos¢ tetna
niestabilnie

1. Palec nie moze znaj-
dowac sie pomigdzy
czujnikiem a dioda elek-
troluminescencyjna.

2. Uzytkownik porusza
palcem i/lub ciatem.

1. Upewnij sig, Ze palec
znajduje sie dokladnie
pomiedzy czujnikiem

a diodg elektrolumine-
scencyjna.

2. Staraj sie nie rusza¢
podczas pomiaru.

Nie mozna wigczy¢
oksymetru.

1. Baterie sg rozta-
dowane.

2. Baterie sg nieprawi-
dtowo zainstalowane.

3. Pulsoksymetr jest
wadliwy i/lub uszko-
dzony.

1. Wymien baterie.
2. Prawidtowo zainstaluj
akumulator.

3. Skontaktuj sie z
dystrybutorem.

Ekran nagle sig wytgczyt.

1. Bez uzycia oksymetr
zostanie automatycznie
wytgczony w ciggu 30
sekund.

2. Baterie sg rozta-
dowane.

1. Jest to normalne.
Wystarczy ponownie
wigczy¢ pulsoksymetr.

2. Wymien baterie.

Wewnatrz pulsoksymetru nie ma czesci, ktére moga by¢ naprawiane przez uzyt-
kownika. Pokrywa powinna by¢ zdejmowana wytacznie przez wykwalifikowany
personel serwisowy. Nie wolno rozpyla¢, wylewac¢ ani rozlewac zadnych ptynéw
na urzgdzenie, jego akcesoria, ztgcza, przetgczniki lub otwory w obudowie, po-

niewaz moze to spowodowac uszkodzenie oksymetru.
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ZYNTOMH MNEPIFPA®H THZ MMPOZTINHZ OOONHZ

Z0pporo Evbei .
P N XapnArg
KOPETHOU EUyovou pTraTapiog
Papdoypappa MeTpnpévn Tipn

Sopporo KOPETHOU 0§UYGVOU

Kapdiakol oguypou Metpnpévn Tipi
KapdiakoU oQuUyHoU

Ze Aeitoupyia

To paBddypappa TTaAPoU TToU EPPAVIETAl AVTIOTOIXEI OTOV TTAAUG TOU XPAOTN.
To Uyog Tou paBdoypduparog Seixvel TNV £viaon Tou TTaAPoU Tou XPRAoTn.

FENIKH NEPIFPA®H

To SpO, onuaivel TEPIPEPEINKGG TPIXOEIBHG KOPETHOG 0§uydvou. O KOPeoHGG
oguydvou opiletal wg n avaloyia g oguaipoogaipivng (HbO,) Tpog T ou-
VOAIKR] OUYKEVTPpWON TNG aigoaaipiving (SnAadr Oguaigooaipivn + PEIWPEVN
aigoo@aipivn) Tou UTIapyel oTo aipa. Eival pia onpavTikr Quolohoyikh TTapd-
HETPOG TTOU EPTTAEKETAI OTNV avaTTvor Kal TNV KukAogopia. H xprion Tou MaAui-
koU OgupéTpou 3w eivarl atmAf, opnTh, KN TEURATIKA Kal EUKOAN. O XproTng
XpelageTal pévo va eioaydyel éva daxTuho otov 8dAapo yia va petprioel 1o Spo,
Kal Tov puBué opuypoU Tou. To o§UPETPO eival katdAAnAo yia TTapakoAoUBnon
TNG UYEiag OTO OTTITI.

AHAQZH

H EMC autoU Tou TrpoidvTog CUHHOP@WVETal pE To TTpdTuTio IEC60601-1-2.
Ta UAIKG pe Ta oTToia PTTOPET va €pBel Oe eTa@r o XpAoTNG dev €XOUV TOEIKO-
TNTa 0UTE TNV OTTOIAdATIOTE PACN OTOUG 1I0TOUG KAl CUMHOPQPWVOVTAl HE TO
1SO10993-1, ISO10993-5 ka1 ISO10993-10.

APXH METPHZHZ

To oguyovwpévo aipa ammoppopd To wg Katd Tpotiunon ota 905 nm (kovTd
07O UTTEPUBPO PWG), EVW) TO ATTOGUYOVWHEVO i ATTOPPOPE TO PG KATA TTPO-
Tipnon ota 660 nm (KOKKIVO QwG). ‘Eva TTaAuIKé 0§UUETPO AEITOUPYET TTEPVWIVTAG
Hia DETPN KOKKIVOU Kal UTTEPUBPOU QwTOG HECW HIag TTAAAGHEVNG TPIXOEISOUG
KAIVNG Kl OTN GUVEXEIQ HETPAEI TNV TTOOATNTA TOU KOKKIVOU Kal Tou UTrépuBpou
QwTAG TToU avadUeTal atrd Toug I0ToUG PHEow evog aloBnTipa. Ma va BEATIWOE
NV akpiBeia, 7o OEUUETPO XPNOIPOTIOIEI Evav ATTOKAEIOTIKO aAyOpIBUO yia Tn
ouAoyr dedopévwy atmd To TTAAUIKG apTNPIaKS aila KAl OTTOKAEIEl TOV TOTTIKO
B6puBo aTTé TOUG I0TOUG. H OXETIKA ATTOPPOPNON PWTOS OTTO TNV O§UAINOCPal-
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NEPIEXOMENA

pivn (HbO) kai Tn deoguaipoaaipivn UTTOAOYIZETAI OTN OUVEXEIR CUNPWVA LE TO
vépo Tou Beer-Lambert kai TTpokUTITEl pIa TTOOOTIKA PETPNON TNG KATAGTACNG
ogualpoo@aipivng Twv XPNoTwy, dnAadh Tou emTTédOU KOPETHOU 0&uydvou
(SpO,).

AioBnTrpag déoung pwtog —

Aiod0og EKTIOPTITG WTOG — >

Noyw NG euaiaobnaiag Tou TTaAdIkoU oUPETPOU, TO SAKTUAO TTPETTEI Va TTAPa-
HEével akivnTo Katd Tn SiIdpKeIa TNG METPNONG. ZUVIOTATAI N XPAON GUTAG TNG OU-
OKEUNAG VIO UETPATEIG TIPIV I} WETA TN owpaTIKh doknan. Mnv 1o XpnoIloTIoIE(TE
yla ouvexr TrapakoAouenan.

NAHPO®OPIA AZOAAEIAZ

KINAYNOZ

YTrodeikvUel évav eTTIKEIPEVO KivOuvo TTou, v dev amro@euyBei, Ba odnyrnoel oe
Bdavaro i coBapd TPAUHATIOHO.

NMPOZOXH

YmodeikvUer évav moavo kivouvo 1 avac@alr TPaKTIKI TTou, GV SEV ATTOPEU-
XBei, 6a 0dnynoel og BdAvaro f coBapd TpaupaTiIopd.

Mposidotronoeig

1. H opooTovdiakr} vopoBeaia (H.M.A.) Trepiopidel Tnv TTWANGN QUTAG TNG OU-
OKEUAG aTTé 1 KATOTTV EVIOANG 10TPOU.

2. Kivduvog €kpnéng--MHN xpnaoipotroigite Tov €€0TTAIONO o€ TIEPIBAAAOV pE
oKOVN OTIWG avaIoBNTIKG.

3. MHN xpnoipoTrolgite Tov £€0TTAIONO VW 0 aoBevig UTTORAAAETAI OE OdpwW-
On PE payvnTIKR Topoypagia i agovikr Topoypagia.

4. Mnv TTAnoIGeTe ToV EVEPYO XEIPOUPYIKO EOTTAIONS HF Kai TNV BwpoKIopE-
vn aiBouca RF evég cuotipatog ME yia aTreikovion JayvnTiKou GuvTovi-
opou, 6tou N éviaon Twv dlatapaxwv HM eival upnAr.

5. H xprion autoU Tou e€omrAiopoU SitrAa 1 aToiBaypévo pe Ao e§oTTAIoNd
Ba TTPETTEl va aTTo@eUyeTal yiaTi uTropei va odnyfioel o€ akatdAAnAn Aei-
Toupyia. EGv pia TéTola xprion gival amrapaitnTn, autog o eE0TTAITHAG Kal O
GAAoG €€OTTAIOPGG Ba TTPETTEl VO TTapakoAouBouvTal yia va eTTaANBEeUTET 6T
A€ITOUPYOUV KAVOVIKA.

6. O @opnTdG £EOTTANICHOG ETTIKOIVWVIWY PadIOCUXVOTATWY (CUpTTEPIAaUBavO-
HEVWV TWV TTEPIPEPEIOKWV OTTWG KaAWSIa KePAiag Kal EEWTEPIKEG KEPAIES)
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NAHPO®OPIA AZOAAEIAZ

Oev TIPETTEl va XpnolpoTToleiTal og améaTtacn pikpdTepn amd 30 cm (12
iVIO€G) O€ OTTOIOBNTIOTE PEPOG TOU €COTTAIOHOU, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY
TwV KaAwdiwv Tou KaBopiovtal atmd Tov KATAOKEUAoTH. AIOQOPETIKE,
WTTopEi va TTpokANnBEei uTTORABION TNG aTTGd00NG AUTOU TOU £E0TTAIOHOU.

7. O egomhiop6g AEN TTpoopiletal yia veoyva Kal Bpépn Kal To TIaX0g Twv
SakTUAWV Tou acBevoug TPETTEl va eival ueTagu 8 kal 25,4 mm.

8. ZuvioTatal o €Aeyxog Tou €€OTTAIGHOU TTPIV aTTd TN XPron: OTav UTIApxEl
ePQavig nuId, OTAPATACTE vVa XPNOIUOTIOIEITE TOV EEOTTAITHO.

9. Evdéxetal va epgavioTei evoxAnon fj TTOVOG GV XPNOIUOTIOIEITE T CUCKEUR
adidkoTra- IBIKG yia aoBeVEiG HE PPayHd HIKPOKUKAOPOpIAG, cuvioTaTal n
XPRAON TNG OUCKEUNG OTO id10 BAXTUAO yia TTEPICOGTEPO aTTO 10 AETTTA.

10. MNa opiopévoug aoBeveig TTou XpeIGdovTal TTIO TIPOCEKTIKY £EETACN TOU ON-
Heiou pétpnong, pnv Balete 10 OIdNPA 1 TO TPAUPGATIOUEVO BAEKTUAO OTO
0&UPETPO.

11. O €§omAIo6g gival aTAWG €vag BondnTikdg e€0TTAIONOG KAIVIKAG didyvw-
ong. Ta @uoioloyika dedopéva TTou epgavifovial otov €EOTTAIOUO eival
HOVO yia avagopd kal Sev PTTOPOUV Va XPNOoIOTIoINBouV atreubeiag yia
BIaYVWOTIK EPUNVEIa.

12. Aev ouvioTatal n xprion Tou £€0TTAIoHOU o€ TTEPIBAAAOV UWNARAG GUXVOTN-
Tag OTIWG €ival 0 NAEKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTTAIONOG.

13. Mnv BubieTe Tov e€0TTAIONO T€ UYPO.

14. AToTpéyTe Ta TTaIBIG OTTO TO va KaTaToUV Tov £€0TTAIOHO 1 Ta agegoudp
Tou. Ta TTaudIG TTPETTEl va guvodedovTal atré evAAIKa Kndepdva Katd Tn Xpr-
0N TNG CUOKEUNG.

15. AkoAouBroTe TOoug TOTTIKOUG KavoviopoUg Kal TIG odnyieg avakUkAwang
OXETIKG PE TNV aTTOPPIYN 1) TNV AVOKUKAWGT TOU £E0TTAIOHOU KOl TWV PTTO-
TAPIWV.

16. Kapia ouvtiipnon rj ETTIOKEUR TNG CUOKEUNG eV TTPETTEN va YivETal KOTA TN
XPron.

17. O1 xprioTteg AEN emiTpéTreTal va eTTIoKEUGLOUV ToV §OTTAIGUG POVOI TOUG.

18. AEN uTTdpxouVv avTIKaTaoTAoINa e§apTAPATA OTOV EEOTTAIGHO.

NPOZOXH

YTrodeikviel évav mOavo Kivduvo 1 €TKivOUVN TIPAKTIKA TTou, €dv dev atmo-
@euxBei, Ba uTTOpPOUCE Va OBNYAOEI OE HIKPOTPAUNATIONO 1j {NHIG TTpoidvTog/
1510KTNOIaG.

Mpo@uAdgeig

1.

O egomrAiopog Exel OXEDIAOTEN yia TN PETPNON TOU TTIOOOGTOU TOU OpThpIa-
KoU KopeopoU pe 0§uydvo TG AeIToupyIKAg aipoo@aipivng. MapdyovTeg TTou
WTTopEi va utroBaBpicouv TNV atmédoon Tou TTaAUIKOU OEUNETPOU i va €TTN-
pedoouv TV akpiBela TG PETPNoNG TrepIAapBAvouv Toug akdAouBoug:
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NAHPO®OPIA AZOAAEIAZ

YTEpBOAIKS Qwg, OTIWG To NAIOKS PWG i 0 AUECOG PWTICUOG TOU OTTITIOU

Yypagia aTov e§0TTAIc6

To ddxTUAO UTTEPPAiVEI TO CUVIOTWHEVO EUPOG PEYEBOUG

Kakn 1oiétnta TaApod

DOAeBikoi TTaApoi

Avaipia f XapunAég CUYKEVTPWOEIG QIPOCHAIPIVG

Cardio green Kkal GAAeg evOayYEIOKEG BaEg

KapBoguaipoaaipivn

MeBipoopaipivn

AucAeIToupyIKr aiyoa@aipivn

TexvnTd vUxia 1 Bepviki VUXIOV

2. To @wg (To uTTEPUBPO cival dPATO) TTOU EKTTEUTIETAI ATTO TOV £LOTTAIOUO
eival emBAaBEG yia Ta pdmia, TTopéVWS 0 XPAOTNG Kal 0 ouvTNENTAG dev
TIPETTEI VA KOITGZOUV TO PWIG.
3. Ortav aAMAddel n amédoon (6TTwg: avakpIBig PETPNON i PN QUGIOAOYIKHA

0606vn), OTAPATACTE Va TN XPNOIUOTIOIEITE APECWS Kal ETTIKOIVWVIOTE EYKaI-
Pa PE TO TIPOOWTTIKG £EUTTNPETNONG PETA TNV TIWANGN.

ZIHMEIQZH

AkOAOUBNOTE TIG TOTTIKEG BIATAEEIG Kal TIG 0dNyieg avakUKAWONG OXETIKA HE TNV

amoppIyn fj TNV avakUKAWGOT TNG CUOKEUNG KAl TwV EEAPTNHATWY TNG CUOKEUNAG,

CUPTTEPIAAUBAVOREVWV TWV PTTATAPIWV.

ANTENAEIZEIZ

Aev TipoopileTal yia xprion dtav oupBaivouy Ta e€Ag: To TTaAUIKG 0§UUETPO Bev TIPE-
TIEI VO OTEPEWVETAI OTO TNUEIO TOU TPAUUATIOHOU TOU I0TOU. A€V XpNOILOTTOIETal VITt
TIapakoAoUBNan Tou 0§UYOVOU TOU QiNaTOG OF UTTEPKIVNTIKOUG AOBEVEIG.
Agv XpnOILOTIOIETaI VIO HETPNON 0§UYOVOU QiATOG UTTG UTTOQIUATWOT.
EZAPTHMATA
To ogUpeTpo amoTeAeiTal até aiobnTrpa, NAEKTPOVIKG KUKAWHATA Kal 086vn Kal
TAQOTIKG TTEPIBARHATA.
ZHMEIQZEIZ

* O aiobnmpag TOTTOBETEITAI OTN PECN TNG GUCKEUNG OTNV OTTOIx EICAYETAI TO

SdixTuAo.
* O aiobnmipag sival To EQappoopévo pépog Tou e€0TTAIoHOU.

XAPAKTHPIZTIKA NMPOIONTOZ

*  EAa@pU, gopnTo Kai e0KkoAo aTn Xprion.
+ Ho86vn LED &eixvel Tov pubud TraApou, Spo,
* MeydAn egpAavIon ypapPaTOOEIPAS.
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XAPAKTHPIZTIKA NMPOIONTOZ

«  'Evdei§n xaunAng prratapiag.
*  AutépaTn aTrevepyotroinon eav dev aviXVeUTel orjua eviag 30 SEUTEPOAETITWV.

NPOBAEMOMENOZ ZKOMNOZ

To TTaApIKG 0EUUETPO gival PIa ETTAVAYPNCIUOTIOINGCIUN CUTKEUN KOl TTPoOopIgeTal
yia €TMITOTNIO €AEYXO TOU KOPEOHOU 0§UYGVOU Kal Tou TTaAWoU, yia Xprion WE To
BddxTUAO EVNAIKWY aoBevwY.

OAHIIEZ XPHZHZ

1. ToroBeTAOTE oWaTd dUo PTTaTapieg AAA aTn BrKN PTTATAPIWY.

2. Eioaydyete éva amd 1a daxTUAG oag oTov BGAapo SakTUAOU Tou TTaAPIKOU
0EUPETPOU.

Znueiwon: To vOxI TTPETTEN VA Eival OTPAPPEVO TTPOG TOV ETTAVW BAAapo (TTou
TIEPIEXEl TOV aloBNnTApPa). To dAxTUAO TTPETTEN £TTIONG Va E10aXOEi TTANPWG PETT
aT0 BdAapo. AlaQopeTIKd, N PETPNON Ba gival avakpiBrg.

3. MaTACTE TO KOUWTTI EVEPYOTTOINONG VIO VA EVEPYOTTOINOETE TO TIAAUIKG 0§U-
pETPO.

4. Ta daxTuAa Kal To OWHO eV TIPETTEI VO TPEPOUV KaTA T JIGPKEIR TNG pE-
TPNONG.

5. AlaBdoTe Ta owoTd Sedopéva aTrd TNV 006vN TToU EPPAViCeTal.

6. O fixog Ba e1doTToIEl TOUG XPAOTEG OTAV Ta ETTTTESA O§UYOVOU OTO aipa TTé-
@TOUV KATW aTTd TO OPIo TOU 94 %.

INUEIWOEIG:

+ Otav 10 dAXTUAG 0OG EICAYETAI OTO OEUHETPO, N ETTIPAVEIR TOU VUXIOU 0ag
TIPETTEI VA €ival TIPOG T TIAVW.

+ To amoteAéopata PTropei va ival AavBaopéva, av dev TOTTOBETAOETE KOAG
70 BAXTUAG 0OG OTO OEUPETPO.

+ TMapakahoUPe XPNOILOTIOINOTE 1ATPIKG OIVOTIVEUPA Yia va KaBapioeTe To
TTUPITIO TTOU ayYiZgl To SAKTUAO OTO ECWTEPIKG TOU OEUUETPOU Kal XPNOIHO-
TroINOTE AAKOOAN Yia va KaBapioeTe TO SAKTUAO DOKIUAG TIPIV Kal PETE aTTO
K&Be Sokipr. (To TTUPITIO OTO ECWTEPIKG TOU OEUPETPOU AVAKEI OTO 1ATPIKO
TTUPITIO, TO OTTOIO BeV €Xel TOGiVEG Kal dev BAGTITEI TO dépHa).

+ H Aerroupyia rixou xpnoidoTroeiTal HOvo yia va UTTevBUpigel oTov XpAOTN va
eAéyEel To eTTiTredo ofuydvou OTO aipa Tou Kal dev XPNOIYOTIOIETal Yia Ad-
youg auvayeppoU. KaBe gpopd TTou o1 XprioTeG £X0UV au@IBOAIEG OXETIKG UE
TOV KOPEOHO TOUG O€ OEUYOVO, Ba TTPETTEI vVa EAEYXOUV £yKalpa TN METPNON
0oguydvou OTo aiPa Toug.

AZEZOYAP MPOIONTOZ

1. MaAyikd oUPETPO* 1 TEN 3. Mmartapieg* 2 Tep
2. Eyxepidio xpriong*1 Tep 4. Kopdovi* 1 1ep
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TOMOGETHZH MIMATAPIAZ

TomoBeTroTE TIG dUO pTTaTapieg AAA oTn Brkn PTTATAPIWY HE TIG OWOTEG TTO-
NKOTNTEG.

INpEIROEIG:

+  O1 TTOAIKEG pTTaTapiEG TIPETTEN v £XOUV TOTTOBETNOEI CWOTA. AIAQOPETIKE,
HTTOpEi va TTpokANBEei {nuid oTn CUOKEUH.

*  AQaIp£OTE TIG PTTaTapieg v To OZUHETPO BeV TTPOKEITAI VO XPNOIHOTIONOEi
yia peydAo xpovikd SiaoTnua.

* Auté 1O TTPOidV TIPETTEI VA QUAGCTETaI pakpId atmd Taidid, eTeIdr HIKPG
egapTripaTa OTMwG BAKEG PTTATAPIWY, KOPSOVIa UTTOPEi va TIPOKAAETOUV
TIVIYHO oTa TTaidid.

TOMOGETHZH TOY KOPAONIOY

MepdoTe TO AETITO AKPO Tou KopdovioU PEoa aTrd TNV TPUTIA TOU KOpPSovioU
Kal TTEPAaTE TO XOVTPO GKPO Tou Kopdoviou péoa atd To AeTITd Gkpo Tou
KopdovIoU Kal OQiTe TO KOPSOVI.

ZHMEIQZH

A MnV KpeUATE TO OUUETPO OTO KAAWSIO.

KAGAPIZMOZ KAI AMOAYMANZH

1. KaBapiopog
O egomAIcp6G oag TTPETTEl va kaBapiletal o€ TaKTIKA Bacn. Eav uTrdpyel peyd-
An puTtravon i TToAAR oKV Kal GUPOG OTO XWPO 0ag, 0 £EOTTAITAG Ba TTPETTEl
va kaBapiZeTtal Mo ouxvd. Ta ouVIOTWHEVA KaBapIoTIKE ivail:
+  ABavoAn (70 %)
MNa va kaBapioete Tov E0TTAIONO 0ag, aKoAOUBROTE AUTOUG TOUG KAVOVEG:
+  KhAeioTe 10 TAApIKG OEUNETPO.
+  KaBapioTe TNV 006vn xpnoIpoTIoIVTag éva JOAAKS, KaBapd Travi euTroTi-
OpEVO pE KaBapIoTIKG YUaAioU.
»  KaBapiote TNV €§wTepIkr eTMIPAveIa Tou €§OTTAICHOU Kal Tou aioBnThipa
XPNOIHOTIOIWVTAG EVa HAAAKS TTAVi EUTTOTIONEVO HE TO KABAPIOTIKO.
*  ZkouTrioTe 6Ao TO SiGAupa KaBapPIoPOU PE £va OTEYVO TTavi JETE TOV kaBa-
pIOpO €V XpelddeTal.
*  ZTeyvwoTe TOV £§0TTAICUG 0ag o€ agpIfOHUEVO Kal dPoTeEPS PEPOG.
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KAGAPIZMOZ KAI AlTOAYMANZH
MNa va amo@uyeTe {NIG oTov £E0TTAIONO, OKOAOUBOTE QUTOUG TOUG KAVOVEG:

NPO®YAAZEIZ

*  ApalveTe TIGVTa OUPQWVA UE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH i} Xpnolgo-
TIOIEITE TN XAUNAGTEPN duvaTH) OUYKEVTPWOT).

*  Mnv BuBilete Tov e§0TTAIONO OF LYPO.

*  Mnv pixveTe uypd Tréavw oTov eEOTTAICUO ) Ta ageooudp.

* Mn xpnoigortroigite ToTé A€lavTiKG UAIKG (OTTwg atodAivo paMAi i aonpi
Bepviki) fj dlaBpwTika kaBapioTikd (6TTwg kaBapioTikd e Baon To aoeTdv i
QKETOVN).

« Eav xUoete uypd oTov e§OTTAIONO, ETTIKOIVWVACTE padi pag i Je TO TTpoow-
KOG 0€pPIg 0ag.

2. AoAUpavon

KaBapioTe 70 TTAAPIKO O§UHETPO TIPIV TO ATTOAUPAVETE. TO OUVICTWHEVO
atroAupavTIKé gival ailBavoAn 70 %. Ta Brpata amoAdpavong eival Ta idia pe
ToV kaBapiopd. Mnv atroAUPAVETE TO OPYAVO XPNCIUOTIOIWVTAG AEPIO ATTOAU-
pavang uywnAng Bepuokpaaiag/uwnAig Trieong.

A Mnv xpnoigotrolgite ToTé ATrooTeipwan pe «Aépio» AlBulevogeidiou iy

ZYNTHPHZH KAI AMIOGHKEYZH

1. AVTIKOTOOTAOTE TIG HTTOTOPIEG EYKAiPWG OTaV N EVBEIEN XAUNARG UTTaTOapiag
avaBooBrivel.
2. KaBapioTe TNV emM@AVEIX TOU OEUPETPOU TOU SAKTUAOU TTPIV TN XPAON.
3. AQaIpEoTe TIG PTTATAPIEG HECT OTNV KACETA UTTATAPIWV EGV TO OEUUETPO
Bdev Ba AeIToupynoEl yia JEYEAO XPOVIKO BIGoThpa.
4. Eival kaA0TEPO va SIaTnpEiTe T0 TIPOIOV Ot PEPOG OTTOU Ol BEPUOKPATTES
TrepiBaAAovTog eival -20 °C ~50 °C kai n etk vypaoia gival 10 % - 95 %
5. ZuvioTdtal To TTPoidv va diaTnpeital o€ §npo TTepIBEAAOV OTTOIaBHTIOTE OTIY-
uni. ‘Eva uypo TrepiBaAAov ptropei va emnpedoel Tn didpkeia {wrg Tou Kal
aKOUN Kol va KATAOTPEWE TO TIPOIOV.
. ATTo@UyeTe TNV £€kBEON OTO APETO NNIAKS PWG.
. ATTOQUYETE TIG UTTEPBOAIKEG PadIEVEPYEG UTTEPUBPEG AKTIVEG ) TIG UTTEPIW)-
OEIG OKTIVEG.
8. AKoAouBnoTe Tn VOHOBETia TNG TOTTIKAG aUTOBIOIKNONG YIA TNV AVTIMETWTTI-
O TNG XPNOIHOTIOINKEVNG UTTATAPITG.

~N o
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MNPOAIATPA®EZ
1. Tomog OBdévng: LED

2. SpO,:
Eupog pétpnong: 0 % - 100 %
EUpog 086vng: 35 % - 100 %
Avaiuon: 1 %
AxpiBeia: +2 % yia 70 % - 100 %; Aiyétepo amd 10 70 % eiva
ampoodIoPIaTO.

3. PubBpog o@iypou:
EUpog pétpnong: 25 bpm-250 bpm
AvéAuon: 1 bpm
AxpiBeia: 2 bpm
‘Evraon mahpou: ‘Evaeign oe paBdoypappa

4. Amartioeig 10x00g:
AUo aAkaAikég pTTatapieg AAA
KaravéAwon peupatog: 30 mA (Kavovikn)
‘Evdeign xaunAig pmatapiag: Otav n 1éon g ptatapiag eivar 1,9 V
+0,2 V, 10 o§UPETPO Ba OPrioEL.
Aidpkeia {wng ptratapiag: Avo aAkaAikég ptratapieg AAA 1,5V, 600 mAh
HTTOPOUV va AEIToUpyoUV OUVEXWG YIa 24 WPEG.

5. Aiaotdoeig: 63,5 mm (L) X 36 mm (W) X 34 mm (H)
Bdpogt: 43 g (xwpig ptratapia)

6. Amaitioeig epiBdAAovTog: @eppokpaacia: 10 °C - 40 °C
Yypaoia (xwpig ouptrikvwon): 15 % - 95 %
Atpoogaipik Trieon: 70 kPa - 106 kPa

7. Zuvlrkeg atroBriKeUONG/HETAPOPAS
Oeppokpaaia: -20 °C - 50 °C
Yypaoia (xwpig ouptrukvwon): 10 % - 95 %
Artpoogaipikn ieon: 70 kPa - 106 kPa

8. Amédoon péTpnong ot katdoTaon xapnAig diaxuong: 0,3 %

9. Tagivopnon AogaAeiag
Tumog poaTaciag amd nAekTpotTAngia:
Eowrtepikd 1po@od0TOUHEVOG EEOTTAITHOG
BaBudg mpooTaciag amd nAekTpotAngia:
Tumog BF-E@appoopévo gaptnua (xwpig amvidwaon)
Tpotog Aeimoupyiag: ZnUelakog EAeyxog
BaBudg mpooTaciag amd kivduvoug ékpnéng: 1P22
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MNMPOAIATPA®EZ
10. EUpog pnkwv kuparog aixuig: KOKKINO: 660nm/IR: 905nm
11. MéyioTn 100G OTTIKNAG £§6dou: 1,2mW
12. Aidpkeia xprong: Ao xpovia
Inpeiwon:
1. To SpO, kai n akpiBeia Tou TaApOU eival o BAOIKEG ATTAITATEIG.
2. Nev uTr@pyel ouvayepPog TToU va TrepIAaUBAVEN TN duvaToTnTa avixveuong
HIag KaraoTaong @uoioAoyikol ouvayeppol SpO, 1 puBpol o@uyHoU.
3. H didpkeia evnuépwaong dedopévwy dev 10XUEN eTTeIdr) Sev TTpoopifeTal va
ouvdeBei pe GAAN oUOKEUN yia TNV epavion g EvOeigng
. To o&UETPO ival yia ETMITOTTIO £AEYX0, N CUXVOTNTA XProNG Sev IOXUEI
. Aev Ba uTrapyel EvOEIgn eGv To 0EUNETPO dev Eival KAAG TOTTOBETNPEVO.

(LS

FPA®IKEZ MAPAZTAZEIZ ZHMEIQN AEAOMENQN

AokipaoTiké povrého AOJ-70D

AtékAhion SpO,

Méon nipry SpO, kai SaO,

Ipdenpa Bland-Altman yia SpO, -Sa0O,

m



FPA®IKEZ MAPAZTAZEIZ ZHMEIQN AEAOMENQN

AoKipaoTIk6 povrédo AOJ-70D

SpO, %

Sa0,%

H ypapur TaAivdpounong Twv HETPOUHEVWY DESOPEVWV
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AZIOAOMHZIH THZ EFKYPOTHTAZ MIAZ ANAINQZHZ SPO,

Mrropeite va eAéyéeTe TNV TTOIOTNTA TOU PARSOYPANHATOSG Kal TN OTABEPSTNTA
TwV TIPWY SpO, otnv MapakoAolBnon AcBevolg yia va agloAoyroeTe Qv o
aiebnTApag Aeiroupyei owoTd Kai eav ol evdeigelg SpO, eival £ykupeg. Xpnoi-
HoTroleite TavTa auTég TIg SUO evdeigelg TauTdxpova yia va agloAoyrnoeTe TNV
£YKUPOTNTA pIag Evdeigng SpO,.

IHMEIQZH:

1. H akpiBeia SpO, éxel emKupweEi oe PeAéTeG OE avBPWITOUG Ot OXEon pe
To Geiypa avagopdg Tou apTnplakoU aipaTog TTou HETPRBNKE e éva ogu-
Hetpo CO. O1 HETPATEIG TOU TIAAHIKOU OGUHETPOU KATAVEUOVTAI OTATIOTIKE,
Hovo Ta dUO TPITA TTEPITIOU TWV PETPAOEWY QVOMEVETAI VO EUTTITITOUV OTNV
kaBopiopévn akpifeia o oUykpion We Tig peTpAoelg pe CO-ogupétpou. O
€0eAoVTIKOG TTANBUOPAG OTIG PEAETEG aTroTeAoUvTav aTmd VTIOTIOUG UyIgig
Gvopeg Kal yuvaikeg nAikiag 18 €wg 46 eTwv, ue TaparAayég peAdyxpwong
Tou Séppartog. Kai n akpieia Sev ptropei va ekTIuNBei atmd €vav eAeykTr
AeiIToupyiv.

2. H akpiBeia Tou TaApoU emTuyxaveTal o€ oUYKpIOnN WE ToV puBuod TTaAuou
TIOU SNUIOUPYEITAI PE £vav apTNPIaKS TTPOCOHOIWTH 0Uydvou (£TTioNG évav
NAEKTPOVIKO TTPOCOUOIWT TTAAPOU).

3. Tevikd, n oidTNTa ToU PABSOYPAUHATOG TOu PUBKOU TTAAUOU avVTaVOKAG
TNV TOIOTNTA TWV QWTEIVWV ONUATWY TTou AapBdvovTal amé Tov aiobn-
Tpa. Eva ypdenua pdBdwv kaknig moioTnTag Seixvel peiwon NG eyku-
pOTNTAG TOU ONpaTog. ATTO TNV GAAN TTAEUPd, N OTABEPOTTA TWV TIHWY
SpO, avravakAd emiong TNV ToIGTATA TOU CAPATOG. AIGPOPETIKEG aTIO TIg
TIOIKIAEG peTprioeig SpO, Trou TTpokaAoUvTal amd QUCIOAOYIKOUG TTapdyo-
VTEG, 01 aoTabEig peTprioeig SpO, TTPOKUTITOUV aTré Ta orpata Ajwng Tou
aiobnmipa pe TapedBoAég. Ta TPOBARpATA TIOU aVOAQEPOVTAl TIAPATIAVW
HTTOpEi va oeilovTal o€ kivnon Tou aoBevoug, AavBaopévn TotroBéTnon ai-
obntipa fj duoAeiToupyia Tou aloOnTpa. Ma va AGBETe £yKUPEG PETPHOEIG
SpO,, TpooTTaBAoTE va TTepIopioeTe TV Kivnon Tou aoBevolg.
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ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

MpéBANpa

Meavn Arria

Emikuon

O egommAiopog
Oev PTTOPET Vo
EVEPYOTTOINOE.

H pmratapia €xel adeidoel ry
oxedOV e§avTAnOEi.

MapakaAoUpE avTIKATAOTH-
OTE TNV pTTaTapia.

H tomroB£Tnon Tng umatapiag
Bev gival owoTH.

TomoBeTOTE TNV pTTaTAPIC
gava.

H SuoAeitoupyia Tou
€oTTAIopoU.

ETTIKOIVWVAOTE PE TO TOTTIKO
KEVTPO OEPPIG.

H 0B6vn ofrver

O eCommAIopoG €xel pUBIOTET

Kavovika

Sev pTopouv
va gepeavioTolv
KQAVOVIKG.

EaQVIKA. VO OTTEVEPYOTTOIEITAl QUTOHA-
Ta o€ 30 SEUTEPOAETITA XWPIG
Kapia AeiToupyia.
H prratapia £xer oxedov MapakaAoUpe avTIKATaoTH-
adeldoel. aTE TNV pTTaTapia.
To SpO, kai 0 H 0d6g atmo Tov avixveuTr EAéyEre Kot KaBapioTe TO
puUBPAG TTaAPOU | pwToypaPIwV £wg T Siodo £0WTEPIKS TOU alIoONTrPa,
Sev eppavidovtal | EKTTOUTIAG QWTOG ATAV TTPo- | EIBIKG Ta dUo TTapdBupa Twv
oTaBepd. OTOTEUPEVN ATTO OPITHEVA aiobnTipwv.
QVTIKEIPEVA.
To ddxTuho KiveiTal i o O xprioTng TpéTel va
XPAOTNG KIVEITAI. TIapayeivel akivnTog.
To 8dyTuAo Sev ToTroBETEITAN | TOTTOBETOTE CWOTA TO dA-
péoa apkeTa Babid. XTUAO Kal SoKIuaoTe Eava.
To péyeBog Tou SakTUAoU EmAEETE TO OWOTO pEyEBOG
gival TTOAU peyaAo i TTOAD SakKTUAOU yia ETPNON.
HIKPO.
Y1repBoAIKG Qg TrEPIBAA- ATTOQUYETE TNV UTIEPBOAIKA
AovTog akTIVOBOAia QWTEG TrepI-
BaMAovTog.
TipA TTaAPOU TwV KUKAIKWY Edv n pérpnon eival owoTry,
SIAKUMAVOEWV. 0 XpAOTNG TTOPET va €XEl
appuBuia. MapakahoUpe
OUPBOUAEUTEITE TO YIOTPO.
To SpO, kai 0 To ddxTuho dev eival cwoTd TomoBeToTE OWOTA TO 3G-
pUBUOG TTaAPOU | TOTTOBETNPEVO. XTUAO kai SoKINGaTe gavd.

To SpO, Tou acBevolg
€ival TTOAU XOHNAG yia va
QvIXVEUBE.

MpooTraBroTe gava, Tyai-
VETE O€ £Va VOOOKOMEID YO
didyvwon edv eioTe BERaior
61 0 e€oTTAIopAG AeiToupyei
KOAG.
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NAPAPTHMA 1 MAHPO®OPIEZ EMC

0dnyieg kai SAwoN KATAOKEUAOTH-HAEKTPOPAYVNTIKA EKTTOMTIT

To MaApikd OZUPETPO TTIPOOPIZETal YIa XPAoN OTO NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAAAOV
Trou KaBopideral Tapakatw. O TEAGTNG 1j 0 XprioTng Tou MovTéhou AOJ-70D Ba
TPETEI Va DlaoPaAioel 6T XpnaIPoTTolEiTal o€ TETOIo TrEPIBAAAOV.

IEC61000-3-3

EkmropTrég Zuppopewon | HAekTpopayvnTiké mepiBaAAov
- kaBodrynon

RF extroprég Ikpoutr 1 To MaAuiké OUPETPO XPNOIUOTION-

CISPR 11 €i evépyeia padloouxvoTATWY pdvo
YIO TNV ECWTEPIKF TOU AEIToupyia.
Emopévwg, o1 eKTTOPTTEG padloou-
XVOTATWY TOU €ival TIOAU XapNAES
Kkal Sev gival TMOAvO va TTpoka-
Aéoouv TTapepBoAég o€ KOVTIVO
NAEKTPOVIKG EEOTTAIONO.

RF exmroptrég Khdon B To MaApiké OgUUETPO eival KATAA-

CISPR 11 AnAo yia xprion o€ OAEG TIg yKaTa-
OTACEIG, CUPTTEPIAAUBAVOpEVWIV
TWV OIKIOKWYV EYKATAOTACEWY Kal
€KEIVWYV TTOU UVOEOVTal AUECT UE
T0 dnpéoio BikTuo TpoPodoaiag
XOHNARG Taong TTou TPopodoTEl
KTipIa TTOU XPNOIKOTIOIUVTal YIa
olkiakoUg gKoTroUg.

APUOVIKEG EKTTOUTTEG Dev epappod- Aev epappdZeTal

IEC61000-3-2 Cetan

Aiakupdvoeig Téong/ Aev epappo-

QaoTaBEIG EKTTOUTTEG CeTai
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MNAPAPTHMA 1 MAHPO®OPIEZ EMC
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NAPAPTHMA 1 MAHPO®OPIEZ EMC
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MNAPAPTHMA 1 MAHPO®OPIEZ EMC

03nyieg ka1 5Awon kaTaokeuaoTh - HAEKTpopayvnTIKi atpwaia

To TTaApIKG OGUHETPO TTPOOPIZETAN YIa XPraN OTO NAEKTPOHAYVNTIKG TrEPIBAAOV
TIou KaBopiletal TrTapakdTw. O TEAATNG A 0 XPRoTNG Tou MaAuikou OgupéTpou
Ba TpéTel va dlaBeBaIwoel ATl XPNOIUOTIOIEITAI O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

TeoT avooiag IEC 60601 Emimedo oup- | HAekTpopayvnTiké
emimedo Hépewong TEPIBAANOV-
eAEyxou odnyia
HAekTpooTaTIKA +8 kV emmapry | 8 kV emmagry | Ta dameda Tpémel va gi-
ekkévwon (ESD) +2 kV, +4 +2 kV, +4 val atmé §UAo, oKUpPOSEa
|IEC 61000-4-2 kV, +8 kV, kV, £8 kV, 1 KEPapIKS TTAAKAKI. Edv

+15 kV aépag | +15 kV aépag | Ta dameda kaAUTITOVTQI
HE OUVBETIKO UAIKO, N OXE-
TIKA uypaoia TTPETTEl va
eival Touhdiotov 30 %.

HAekTpIKn YPA- Dev eQappd- | Aev eQapuo-
yopn petaBarikiy/ | ZeTai GeTau

£kpngn
IEC 61000-4-4

AmoTopn avénon | Aev eQapud- | Aev Qappo-
IEC 61000-4-5 Zetai Zetal

Bubioeig Taong, Aev e@appd- | Aev eQapuo-
oUVTOpEG Blako- Cetal Cetan

TTEG Kl BIOKUPAV-
OEIG TAONG OTIG
YPAUPEG €10050U
TPOPodoTiag

IEC 61000-4-11

MayvnTikd 30 A/m 30 A/m Ta payvnTikd media ou-
medio ouxvotntag | 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz XvOTNTAG 10XU0G TTPETTEI
1oxU0g va Bpiokovral o€ eTTiTEdA
IEC 61000-4-8 XOPAKTNPIOTIKG HIOG

TUTTIKAG ToTTOBETIag o€

Aiggriyaye RF Dev eQappd- | Aev eQapuo- . 9 .
IEC61000-4-6 Zean ZeTal ;‘:}%ﬁgg‘jjﬂ;’éﬁmy"
AxTIvoBoAoUpE- 10 V/im 10 V/im
vn RF 80 MHz — 80 MHz —
IEC61000-4-3 2,7 GHz 2,7GHz

80 % AM 80 % AM

at 1 kHz at 1 kHz

ZHMEIQZH: utrd dokipn gival To a.c. Taon SIKTUOU TIPIV aTTO TV EQAPHOYT TOU
ETTITTEDOU BOKIMNAG.
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MIGANA NMPOBAHMATA KAI AYZEIZ

MpoBAfpara

Méavn Arria

EmiAuon

To OgUpETPO aTTOTUY-
XAVEl va eggavioel Ta
£TTITIESA KOPETHOU
oguyovou aTo aipa Kai/f
TOV PUBKG OPYUYUOU.

1. To ddyTulo Bev
BpiokeTal avapeoa oTov
alobnTipa kai T diodo
EKTTOUTTAG QWTOG.

2. To o§uyovo Tou
aigatog Tou XproTn
gival TTOAU XapnAd yia
Va aviXveuBei.

1. BeBaiwBeite 611 TO
SaxTUAO €ival TOTTOBETN-
Hévo akpIBwg avapeoa
aToV QIoBNTAPA Kal TN
5i0d0 EKTTOUTIAG QPWTAG.

2. BeBaiweire oTI
TiTroTal Sev TTEPIOPICEl TN
por| Tou aiparog oag.

To SpO, 1 0 puBpGS Tou
TIaApoU TrapouaiadovTal
aoTabr

1. To ddiTuAo dev
BpiokeTal avapeoa oTov
alobnTipa kai T diodo
EKTTOUTIAG PWTOG.

2. O xpAoTNG KIvei TO
SAaxTUAG Tou i/Kal TO
owWpa Tou.

1. BeBaiwBeite 611 TO
SaxTUAO €ival TOTTOBETN-
Hévo akpIBwg avapeoa
oTov aloBnTApa Kal T
5i080 EKTTOUTIAG PWTAG.

2. MpooTtabnoTe va
UEIVETE aKivnTol KATA TN
SIGipKeIa TNG PETPNONG.

To ogUpETPO Bev PTTOPED
Va eVEPYOTIOINBEi.

1. O1 pmrartapieg éxouv
adeidoel.

2. O1 pTrarapieg dev
£xouv TOTToBETNOET
OwoTa.

3. To OguueTpo gival
EAATTWHATIKG f/Kal
KATEOTPAHPEVO.

1. AVTIKQTaOTAOTE TIG
pTTarapieg.

2. ToToBeTHOTE CWOTA
TNV pTraTapia.

3. EMKoIVwVAOTE YE ToV
Siavopéa.

H 086vn oBrvel Eagvika.

1. Xwpig xprion, 10
0gUPETPO Ba aTevEPYO-
TIoINBEI auTOPATA EVTOG
30 JEUTEPOAETTTWV.

2. O1 pTratapieg €xouv
adeiGoel.

1. AuTé eival Qualoloyi-
KO6. ATTAWG evepyoTTol-
AOTE Eavd TO TTAAPIKO
OGUHETPO.

2. AVTIKaTaoTAGTE TIg
JTTaTapieg.

Aev UTTGPXOUV EEAPTAHATA TTOU PHTTOPOUV VA ETTICKEUACTOUV OTTO TO XPAOTN HETT
O0TO OGUHETPO. To KAAUPHA TTPETTEI VO AQAIPEITAI HOVO OTTO EEEIBIKEUPEVO TIPOOW-
KO 0€PPIG. MV WeKATETE, PiXVETE 1} XUVETE OTIOIOBATIOTE UYPO OTO OEUHETPO, Ta
£EAPTAMATA TOU, TOUG OUVBETHOUG, TOUG SIAKOTITEG I} Tar avoiypaTta oTo TTepiBAn-
Ha, KaBWwg auté pTTopei va TrpokaAéael BAGRN oTo 0§UUETPO.
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Geratherm’

OXY ONE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pulsoximetru pentru masurarea
saturatiei oxigenului

C€o1z3
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SCURTA DESCRIERE A PANOULUI FRONTAL

Simbol al

. . Indicator de baterie
saturatia xigenului

descarcata
Grafic de bare Valoarea masurata a

Simbol al saturatia oxigenului

frecventa pulsului Valoarea masurata a frec-

ventei pulsului

Porniti

Graficul cu bare de puls se afigeaza in functie de batéile pulsului utiliza-
torului. Inaltimea graficului de bare arata intensitatea pulsului utilizatorului.

DESCRIERE GENERALA

SpO, reprezinta saturatia oxigenului capilar periferic. Saturatia in oxigen
este definita ca raportul dintre oxihemoglobina (HbO,) si concentratia totala
de hemoglobin& (adica oxihemoglobina + hemoglobina redusa) prezenta in
sange. Este un parametru fiziologic important implicat in respiratie si circu-
latie. Oximetrul de puls prezentat in prezenta este mic, portabil, neinvaziv
si usor de utilizat. Utilizatorul trebuie doar s& introduca un deget in camera
pentru a-si masura SpO, si pulsul. Oximetrul este potrivit pentru monitoriza-
rea sanatatii la domiciliu.

DECLARATIE

Compatibilitatea electromagnetica a acestui produs este conforma cu stan-
dardul IEC60601-1-2. Materialele cu care utilizatorul poate intra in contact nu
au toxicitate si nu au actiune asupra tesuturilor sunt conforme cu 1ISO10993-1,
1SO10993-5 si ISO10993-10.

PRINCIPIUL DE MASURARE

Séangele oxigenat absoarbe lumina in mod preferential la 905 nm (lumina
in infrarosu apropiat), in timp ce sangele deoxigenat absoarbe lumina in
mod preferential la 660 nm (lumina rosie). Un pulsoximetru functioneaza
prin trecerea unui fascicul de lumina rosie si infrarosie printr-un pat capi-
lar pulsatoriu si apoi masoara cantitatea de lumina rosie si infrarosie care
iese din tesuturi prin intermediul unui senzor. Pentru a imbunatati precizia,
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PRINCIPIUL DE MASURARE

oximetrul utilizeaza un algoritm brevetat pentru a colecta date din sangele
arterial pulsatil si exclude zgomotul local din tesuturi. Absorbtia relativd a
luminii de catre oxihemoglobind (HbO) si deoxihemoglobina este apoi cal-
culata in conformitate cu legea lui Beer-Lambert si se obtine o masuratoare
cantitativa a starii de oxihemoglobina a utilizatorului, adica nivelul de satu-
ratie a oxigenului SpO,.

Senzor de raze de lumind —>

Dioda emitatoare de lumina >

Din cauza sensibilitatii pulsoximetrului, degetul trebuie sé fie tinut nemiscat
n timpul masurétorilor. Se recomanda sa utilizati acest dispozitiv pentru ma-
suratori inainte sau dupa sport. Nu il utilizati pentru monitorizare continua.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

PERICOL

Indicd un pericol iminent care, daca nu este evitat, va duce la deces sau
vatamari grave.

AVERTISMENT

Indica un pericol potential sau o practica nesigura care, daca nu este evitata,
va duce la deces sau vatamari grave.

Avertismente

1. Legea federald (SUA) limiteaza acest dispozitiv la vanzarea de cétre
sau la ordinul unui medic.

2. Pericol de explozie - NU folositi echipamentul in mediul cu tinichele,
cum ar fi anestezicul.

3. NU utilizati echipamentul in timp ce pacientul este supus unei scanari
prin RMN sau CT.

4. Nu va apropiati de echipamente chirurgicale HF active si de camera
ecranata RF a unui sistem ME pentru imagistica prin rezonantd magne-
tica, unde intensitatea perturbatiilor EM este ridicata.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

5.

N

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente
trebuie evitata deoarece ar putea duce la o functionare necorespun-
zatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a verifica daca
functioneaza normal.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar
fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin
de 30 cm (12 inci) de orice parte a echipamentului, inclusiv cablurile
specificate de producitor. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a
performantelor acestui echipament.

Echipamentul NU este destinat nou-nascutilor si sugarilor, iar grosimea
degetelor pacientului trebuie sa fie cuprinsa intre 8 si 25,4 mm.

Se recomanda ca echipamentul sa fie inspectat inainte de utilizare, iar
n cazul in care exista deteriorari evidente, nu mai utilizati echipamentul.
Poate aparea disconfort sau durere dacé se utilizeazé echipamentul
fara incetare, in special pentru pacientii cu bariera de microcirculatie, se
recomanda ca echipamentul sa nu fie utilizat pe acelasi deget mai mult
de 10 minute.

. Pentru unii pacienti care au nevoie de o examinare mai atenta a locului

de masurare, nu introduceti degetul ademeiat sau ranit in oximetru.

. Echipamentul este doar un echipament auxiliar de diagnostic clinic. Da-

tele fiziologice afisate pe echipament sunt doar de referinta si nu pot fi
utilizate direct pentru interpretarea diagnosticului.

. Nu se recomanda utilizarea echipamentului in medii de Tnalta frecventa,

cum ar fi echipamentele electrochirurgicale.

Nu scufundati echipamentul in lichid.

Impiedicati copiii s& inghita echipamentul sau accesoriile acestuia. Co-
piii trebuie sa fie insotiti de un tutore adult atunci cand utilizeaza dispo-
zitivul.

Va rugam sa respectati ordonantele locale si instructiunile de reciclare
privind eliminarea sau reciclarea echipamentului si a bateriilor.

Nu efectuati nicio operatiune de intretinere sau de reparatie a dispoziti-
vului Tn timpul utilizarii.

Utilizatorilor NU li se permite s& repare singuri echipamentul.

NU existéd componente inlocuibile in echipament.

ATENTIE

Indica un pericol potential sau o practicd nesigura care, daca nu este evitata,
ar putea duce la vatamari corporale minore sau la deteriorarea produsului/
proprietatii.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA
Atentionari

1. Echipamentul este conceput pentru a mésura procentul de saturatie a
oxigenului arteral al hemoglobinei functionale. Factorii care pot degrada
performanta pulsoximetrului sau pot afecta acuratetea masuratorii in-
clud urmétoarele:

« Lumina excesiva, cum ar fi lumina soarelui sau lumina directa a casei

* Umiditate in echipament

« Degetul este peste dimensiunea recomandata

+ Calitatea slaba a pulsului

+ Pulsatii venoase

* Anemie sau concentratii scazute de hemoglobina

+ Cardio verde si alti coloranti intravasculari

« Carboxihemoglobina

* Methemoglobina

* Hemoglobina disfunctionala

« Unghii artificiale sau lac de unghii

2. Lumina (infrarosul este invizibil) emisa de echipament este daunatoare
pentru ochi, astfel incat utilizatorul si personalul de intretinere nu trebuie
s se uite la lumina.

3. Tn cazul in care performanta se schimba (cum ar fi: masuratori inexacte
sau afisare anormala), va rugam sa incetati imediat utilizarea acestuia
si s& contactati la timp personalul de service post-vanzare.

NOTA

Respectati ordonantele locale si instructiunile de reciclare privind eliminarea
sau reciclarea dispozitivului si a componentelor acestuia, inclusiv a bateriilor.

CONTRAINDICATII

Nu este destinat a fi utilizat atunci cand se intampla urmatoarele: pulsoxi-
metrul nu trebuie fixat pe locul de leziune tisulara; Nu se utilizeaza pentru
monitorizarea oxigenului din sange la pacientii hiperkinetici;

Nu se utilizeaza pentru masurarea oxigenului din sange in conditii de hi-
poperfuzie.

COMPONENTE

Oximetrul este format din senzor, circuite electronice, afisaj si carcase de
plastic.

NOTA

« Senzorul este plasat in mijlocul dispozitivului in care se introduce degetul.
« Senzorul este partea aplicata a echipamentului.
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CARACTERISTICILE PRODUSULUI

« Usor, portabil si usor de utilizat.

+ Ecranul cu LED-uri afiseaza frecventa pulsului, SpO,

« Afisaj cu caractere mari.

« Indicator de baterie descarcata.

« Oprire automaté in cazul in care nu se detecteaza niciun semnal in
decurs de 30 de secunde.

SCOPUL URMARIT

Oximetrul de puls este un dispozitiv reutilizabil si este destinat verificarii
punctuale a saturatiei de oxigen si a frecventei pulsului pentru utilizarea cu
degetul la pacientii adulti.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

1. Instalati corect doua baterii AAA in compartimentul pentru baterii.

2. Introduceti unul dintre degete in camera pentru degete a pulsoximetrului.
Nota: Unghia trebuie sa fie orientatd spre camera superioaré (care contine
senzorul). De asemenea, degetul trebuie sa fie introdus complet in camera.
n caz contrar, masurarea va fi inexact.

3. Apasati butonul de pornire pentru a porni pulsoximetrul.

4. Degetul si corpul nu trebuie sa tremure n timpul masurérii.

5. Cititi datele corecte de pe ecranul afigat.

6. Sunetul va avertiza utilizatorii atunci cand nivelul de oxigen din sange

scade sub pragul de 94 %.

Note:
« Atunci cand degetul este introdus Tn oximetru, suprafata unghiei trebuie
sa fie Tn sus.

« Reazultatele pot fi gresite daca nu va plasati bine degetul in oximetru.

« Varugam sa folositi alcool medical pentru a curéta siliconul care atinge
degetul in interiorul oximetrului si s& folositi alcool pentru a curata dege-
tul de testare nainte si dupa fiecare test. (Siliciul din interiorul oximetru-
lui apartine siliciului medical, care nu are toxine si nu dauneaza pielii).

« Functia sonoré este utilizatd doar pentru a reaminti utilizatorului sa isi
verifice nivelul de oxigen din sange si nu este utilizata in scopuri de alar-
ma. Ori de cate ori utilizatorii au indoieli cu privire la saturatia oxigenului
din sange, acestia ar trebui s verifice la timp méasurarea oxigenului din

sange.
ACCESORII PENTRU PRODUSE
1. Puls oximetru*1 buc 3. Baterii* 2 buc
2. Manual de utilizare*1 buc 4. Lanyard* 1 buc
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INSTALAREA BATERIEI

Introduceti cele doua baterii AAA in compartimentul pentru baterii, cu
polaritatea corecta.

Note:
+ Polaritétile bateriei trebuie sa fie instalate corect. n caz contrar, dispozi-
tivul poate fi deteriorat.
+ Va rugam séa scoateti bateriile daca oximetrul nu va fi utilizat pentru o
perioada lunga de timp.
+ Acest produs trebuie tinut departe de copii, deoarece piesele mici, cum
ar fi carcasele bateriilor, snururile, pot provoca sufocarea copiilor.

INSTALAREA SNURULUI

Treceti capatul subtire al cordonului prin orificiul pentru cordon si treceti ca-
patul grosier al cordonului prin capétul subtire al cordonului si strangeti-1.

NOTA
A Nu atarnati oximetrul de cablu.

CURATARE S| DEZINFECTIE

1. Curéatare
Echipamentul dvs. trebuie curatat in mod regulat. in cazul in care exista o
poluare intensa sau mult praf si nisip in localitatea dumneavoastra, echipa-
mentul trebuie curatat mai frecvent. Agentii de curatare recomandati sunt:
« Etanol (70 %)
Pentru a va curata echipamentul, respectati urmatoarele reguli:
+  Opriti pulsoximetrul.
« Curétati ecranul de afisare folosind o carpa moale si curata, umezita cu
un detergent pentru sticla.
« Curatati suprafata exterioard a echipamentului si a sondei folosind o
carpa moale umezita cu detergent.
«  Stergeti toata solutia de curatare cu o carpa uscata dupa curatare, daca
este necesar.
+ Uscati-va echipamentul intr-un loc aerisit si rdcoros.
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CURATARE $I DEZINFECTIE
Pentru a evita deteriorarea echipamentului, respectati aceste reguli:
ATENTIONARI

Diluati intotdeauna conform instructiunilor producatorului sau folositi
cea mai mica concentratie posibila.

Nu scufundati echipamentul in lichid.

Nu turnati lichid pe echipament sau pe accesorii.

Nu utilizati niciodata materiale abrazive (cum ar fi vata de otel sau polish
pentru argint) sau detergenti erozivi (cum ar fi acetona sau detergentii
pe baza de acetona).

Daca vérsati un lichid pe echipament, contactati-ne pe noi sau persona-
lul de service.

2. Dezinfectie

Curatati pulsoximetrul fnainte de a-l dezinfecta. Dezinfectantul recomandat
este etanolul 70 %. Pasii de dezinfectare sunt aceiasi ca si cei de curétare.
Nu dezinfectati instrumentul prin utilizarea unui gaz dezinfectant la tempera-
tura inalta/presiune nalta.

A Nu utilizati niciodata ETO sau formaldehida pentru dezinfectare.

INTRETINERE S| DEPOZITARE

1.

2
3.

® N

Tnlocuiti bateriile la timp atunci cand indicatorul de baterie descarcata
clipeste.

Curéatati suprafata oximetrului cu varful degetelor inainte de utilizare.
Scoateti bateriile din interiorul casetei de baterii daca oximetrul nu va fi
utilizat pentru o perioadé lunga de timp.

Cel mai bine este sa pastrati produsul intr-un loc unde temperatura ambi-
entala este de -20 °C ~ 50 °C si umiditatea relativa este de 10 % - 95 %.
Se recomanda ca produsul sa fie pastrat in orice moment intr-un mediu
uscat. Un mediu umed ar putea afecta durata de viatd a produsului si
chiar 1l poate deteriora.

Evitati expunerea la lumina directa a soarelui.

Evitati excesul de raze infrarosii radioactive sau de raze ultraviolete.

. Va rugam sa respectati legislatia autoritatilor locale in ceea ce priveste

tratarea bateriilor uzate.
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SPECIFICATII
1. Tip de afisaj: LED

2. SpO,:
Domeniul de méasurare: 0 % - 100 %
Intervalul de afisare: 35 % - 100 %
Rezolutie: 1 %
Precizie: 2 % pentru 70 % - 100 %; mai putin de 70 % este nespecificat.

3. Frecventa pulsului:
Interval de méasurare: 25 bpm-250 bpm
Rezolutie: 1 bpm
Precizie: £2 bpm
Intensitatea pulsului: Indicator grafic de bare

4. Cerinte de alimentare:
Doua baterii alcaline AAA
Consumul de energie: 30 mA (Normal)
Indicatie de baterie descarcata: Cand tensiunea bateriei este de 1,9 V
+0,2 V, oximetrul se va opri.
Durata de viata a bateriei: Doua baterii alcaline AAA de 1,5 V, 600 mAh,
pot functiona continuu timp de 24 de ore.

5. Dimensiune: 63,5 mm (L) X 36 mm (I) X 34 mm (h)
Greutate: 43 g (fara baterie)

6. Cerinte de mediu: Temperatura: 10 °C - 40 °C
Umiditate (fara condensare): 15 % - 95 %
Presiunea atmosferica: 70 kPa - 106 kPa

7. Conditii de depozitare/transport
Temperatura: -20 °C - 50 °C
Umiditate (fara condensare): 10 % - 95 %
Presiunea atmosferica: 70 kPa - 106 kPa

8. Performanta méasuratorilor in conditii de perfuzie scazuta: 0,3 %

9. Clasificarea sigurantei
Tipul de protectie impotriva socurilor electrice:
Echipamente cu alimentare interna
Gradul de protectie impotriva socurilor electrice:
Tip BF-Partea aplicata (neprotejata impotriva defibrilarii)
Mod de functionare: Verificare punctuala
Gradul de protectie impotriva pericolelor de explozie: IP22

130



SPECIFICATII
10. Intervalul lungimilor de undé& de varf: ROSU: 660 nm/IR: 905 nm

11. Putere maxima de iesire optica: 1,2 MW

12. Durata de utilizare: Doi ani
Nota:

1.
2.

3.

4.

5.

SpO, si precizia pulsului sunt cerintele esentiale.

Nu este disponibila nicio alarma care sa includa capacitatea de a detec-
ta o stare de alarma fiziologica SpO, sau a pulsului.

Durata de actualizare a datelor nu se aplica, deoarece nu este destinat
sé fie conectat la un alt dispozitiv pentru a afisa citirea.

Oximetrul este pentru verificari punctuale, frecventa de utilizare nu este
aplicabila.

Nu va exista nicio citire daca oximetrul nu este bine montat.

DIAGRAME GRAFICE ALE PUNCTELOR DE DATE

Modelul de testare AOJ-70D

Abaterea SpO,

Media SpO, si SaO,

Graficul Bland-Altman pentru SpO, - SaO,
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DIAGRAME GRAFICE ALE PUNCTELOR DE DATE

Modelul de testare AOJ-70D

Sp0,%

Sa0,%

Linia de regresie a datelor masurate
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EVALUAREA VALIDITATII UNEI CITIRI SPO,

Puteti verifica calitatea graficului de bare si stabilitatea valorilor SpO, de pe
monitorul pacientului pentru a evalua daca senzorul functioneaza corect si
daca citirile SpO, sunt valide. Utilizati intotdeauna aceste doua indicatii si-
multan pentru a evalua validitatea unei citiri SpO,

NOTA:

1. Acuratetea SpO, a fost validata in studii la om in comparatie cu probele
de sange arterial de referintd masurate cu un CO-oximetru. Masurato-
rile cu ajutorul pulsoximetrului sunt distribuite statistic, doar aproximativ
doua treimi dintre masuratori se pot incadra in precizia specificata, in
comparatie cu masuratorile cu ajutorul CO-oximetrului. Populatia de
voluntari din cadrul studiilor a fost compusa din barbati si femei localnici
sanatosi, cu varste cuprinse intre 18 si 46 de ani, cu variatii ale pigmen-
tatiei pielii. lar acuratetea nu poate fi evaluata de un tester de functii.

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

3. Tn general, calitatea graficului cu bare de frecventa a pulsului reflecta
calitatea semnalelor luminoase obtinute de senzor. Un grafic de bare
de calitate slaba manifestd o scadere a validitatii semnalului. Pe de alta
parte, stabilitatea valorilor SpO, reflecté, de asemenea, calitatea sem-
nalului. Different de variatia valorilor SpO, cauzate de factori fiziologici,
valorile instabile ale SpO, sunt rezultatul receptiei de cétre senzor a
unor semnale cu interferente. Problemele mentionate mai sus pot fi
cauzate de miscarea pacientului, de plasarea gresita a senzorului sau
de functionarea defectuoasa a acestuia. Pentru a obtine citiri valide ale
SpO,, incercati sa limitati migcarea pacientului.
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DEPANARE

Probleme

Motivul posibil

Solutie

Echipamentul nu
poate fi pornit.

Bateria este descarcata

sau aproape descarcata.

Va rugam sa inlocuiti bateria.

Instalarea bateriei este
incorecta.

Instalati din nou bateria.

Functionarea defectuoa-
sa a echipamentului.

Va rugém sa contactati centrul
de service local.

Afisajul se stinge
brusc.

Echipamentul este setat
sa se opreasca automat
n 30 de secunde fara
nicio operatiune.

Normal

Bateria este aproape
epuizata.

V& rugam sa inlocuiti bateria.

Valorile SpO, si
Pulsul nu sunt
afisate in mod
stabil.

Drumul de la detectorul
foto la dioda emitatoare
de lumina a fost protejat
de unele obiecte.

Verificati si curatati interiorul
sondei, in special cele doua
ferestre ale senzorilor.

Degetul se clatina sau
utilizatorul se misca.

Utilizatorul trebuie sa stea
nemiscat.

Degetul nu este plasat
suficient de adanc in
interior.

Asezati degetul corect si
incercati din nou.

Dimensiunea degetului
este prea mare sau prea
mica.

Selectati dimensiunea corects
a degetului pentru a masura.

Lumina ambientala
excesiva

Evitati iradierea excesiva a
luminii ambientale.

Valoarea frecventei pul-
sului fluctuatiilor ciclice.

in cazul in care masurarea
este corectd, utilizatorul ar
putea avea aritmie. Va rugam
s& va consultati cu medicul.

SpO, si pulsul nu
pot i afisate in
mod normal.

Degetul nu este pozitio-
nat corect.

Asezati degetul corect si
incercati din nou.

SpO, a pacientului este
prea scazuta pentru a fi
detectata.

incercati din nou, mergeti la
un spital pentru un diagnostic
dacé sunteti sigur ca echipa-
mentul functioneaza bine.
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ANEXA 1 INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTRO-
MAGNETICA

Ghid si declaratia pi a i-Emisii el

Oximetrul de puls este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului AOJ-70D trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii Conformitate | Mediul electromagnetic -
orientari

Emisiile RF Grupa 1 Oximetrul de puls utilizeaza

CISPR 11 energia RF numai pentru functia

sa interna. Prin urmare, emisiile
sale de RF sunt foarte scézute si
nu sunt susceptibile de a provoca
interferente in echipamentele
electronice din apropiere.

Emisiile RF Clasa B Oxiometrul de puls este adecvat
CISPR 11 pentru utilizarea n toate unitétile,
inclusiv in unitatile casnice si in
cele conectate direct la reteaua
publica de alimentare cu energie
electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri casnice.

Emisii armonice Nu se aplica Nu se aplica
IEC61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ Nu se aplica
emisii de palpaire
IEC61000-3-3
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ANEXA 1 INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTRO-

MAGNETICA
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ANEXA 1 INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTRO-
MAGNETICA
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ANEXA 1 INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTRO-

MAGNETICA

Ghid si declaratia p!

Oximetrul de puls este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul pulsoximetrului trebuie sa se asigure ca acesta
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivelul de Nivelul de Mediul electromagne-
testare conformitate | tic - orientare
IEC 60601
Descarcare elec- +8 kV contact | +8 kV contact | Podelele trebuie sa
trostatica (ESD) IEC +2 kV, +4 +2 kV, +4 fie din lemn, beton
1000-4-2 kV, £8 kV, kV, £8 kV, sau placi ceramice.
+15 kV aer +15kV aer In cazul in care pode-
lele sunt acoperite cu
materiale sintetice,
umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel
putin 30 %.
Tranzitie electrica ra- | Nu se aplica Nu se aplica
pida/incarcare rapida
IEC 61000-4-4
Supratensiune Nu se aplica Nu se aplica
IEC 61000-4-5
Scaderi de tensiune, | Nu se aplica Nu se aplica
fntreruperi scurte si
variatii de tensiune
pe liniile de intrare
ale sursei de ali-
mentare
IEC 61000-4-11
Campul magnetic de | 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice
frecventa de putere 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz de frecventa de
IEC 61000-4-8 putere ar trebui
RF condusa Nu se aplica Nu se aplica s fie la ‘nn‘/elun .
IEC61000-4-6 caracteristice unei
locatii tipice intr-un
Radiatie RF 10 V/m 10 V/im mediu comercial sau
IEC61000-4-3 80 MHz — 80 MHz — spitalicesc tipic.
2,7GHz 2,7 GHz
80 % AM 80 % AM
at 1 kHz at 1 kHz

nivelului de testare

NOTA: in curs de testare este a.c. tensiunea de retea inainte de aplicarea
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PROBLEME $I SOLUTII POSIBILE

Probleme

Motivul posibil

Solutie

Oximetrul nu reuseste
sa afiseze nivelurile de
saturatie a oxigenului din
sange si/sau pulsul.

1. Degetul nu este
plasat intre senzor si
dioda emitatoare de
lumina.

2. Nivelul de oxigen din
sangele utilizatorului
este prea scazut pentru
a fi detectat.

1. Asigurati-va ca de-
getul este plasat chiar
intre senzor si dioda
emitatoare de lumina.

2. Asigurati-va ca nimic
nu va restrictioneaza
fluxul sanguin.

SpO, sau frecventa
pulsului sunt afisate
instabil

1. Degetul nu este
plasat intre senzor si
dioda emitatoare de
lumina.

2. Utilizatorul Tsi misca
degetul si/sau corpul.

1. Asigurati-va ca de-
getul este plasat chiar
intre senzor si dioda
emitatoare de lumina.

2. Incercati sa stati
nemiscat in timpul
masuratorii.

Oximetrul nu poate fi
pornit.

1. Bateriile sunt
descarcate.

2. Bateriile sunt instala-
te incorect.

3. Oximetrul este defect
si/sau deteriorat.

1. nlocuiti bateriile.
2. Instalati corect
bateria.

3. Contactati distri-
buitorul.

Ecranul se stinge brusc.

1. Fara utilizare, oxime-
trul va fi oprit automat in
30 de secunde.

2. Bateriile sunt
descarcate.

1. Acest lucru este
normal. Doar porniti din
nou pulsoximetrul.

2. Inlocuiti bateriile.

in interiorul oximetrului nu

exista piese care pot fi reparate de catre utilizator.
Capacul trebuie indepartat numai de catre personalul de service calificat. Nu
pulverizati, nu turnati si nu varsati niciun lichid pe oximetru, pe accesoriile sale,
pe conectori, pe intrerupatoare sau pe deschiderile din carcasa, deoarece acest
lucru poate deteriora oximetrul.
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