HASZNALATIUTASITAS
UJJRA CSIPTETHETO PULZOXIMETER

Az oxigénszaturacio (SpO2) a vérben Iévé oxigén szazalékat jelenti. Az 'S’ jel6li a szaturaciot, a 'p' jeldli
a pulzust és az 02 pedig az oxigént szimbolizalja. A vérsejtek tartalmaznak egy hemoglobin (Hb) nevii
vegytiletet. A hemoglobin az oxigénnel oxi-hemogoblint (HbO2) alkot. Ahogy a vér a testlinkben aramlik,
az oxi-hemoglobin ahol sziikséges felszabaditja az oxigént és visszaalakul hemogoblinna. Az
oxigénszint a vérben ingadozhat, kiilénésen mozgas soran. Altaldban egy ember normal oxigénszintje
95% vagy ennél nagyobb. Ha az oxigénszint 95%-nal alacsonyabb, akkor az egészséguigyi problémara
utalhat, amely klinikai kivizsgalast igényel. A vérben fellépd oxigénhidnyt hipoxidnak nevezziik. Tébb
olyan légzési allapot is van, amely hipoxiat eredményezhet a betegnél; csak hogy néhanyat emlitsiink pl.
COPD (Krénikus obstruktiv (idébetegség), OSA (Obstruktiv alvasi apnoé) és krénikus bronchitis.
Az oxigénszaturacio fontos szerepet jatszik abban, hogy a klinikai szakemberek proaktiv médon tudjak
diagnosztizalni a betegeket. C1012A egy ujjra csiptethetd kompakt, felhasznalébarat és OLED
kijelzével ellatott pulzoximéter. Az SpO2 méréséhez az eszkozt egyszeriien csak a beteg ujjara kell
helyezni. Az oxigénszaturacio6 és a pulzusszam értékei megjelennek eszkoz kijelzéjén. Az eszkdzt ugy
tervezték és tesztelték, hogy az ismételten, pontos mérési eredményt biztositson a betegek SpO2
szintjének diagnosztizalasahoz.

Mérési elv
Az pulzoximéter mérési elvként egy matematikai formulat hasznal, amelyet ‘Lambert-Beer torvénynek' is
neveznek, ez a reduktiv hemogoblin (RHb) és az oxi-hemogoblin (HbO2) fényabszorpcids tulajdonsagait
vizsgélja az izz6 és kozel-infravords fény tartomanyokban. A Fotéelektronikus Oxi-hemoglobin Vizsgalati
Technoldgiat alkalmazzak a kapacitiv pulzusszam mérési és rogzitési technolégia szerint, oly médon,
hogy két, killénb6z6 hullamhosszisagu fénysugarat (660nm izz6é és 905nm kozeli infravords fényt)
vetitenek az ujjhegyre csiptethet6 érzékeldn keresztiil. A mért jel, amelyet egy fényérzékeny cella
érzékel, és amely az eszkoz elektronikaja és a mikroprocesszor altal feldolgozasra kertil,
megjelenitésre keriil a pulzoximéter kijelz6jén.

A milkédési elvet bemutaté diagram . 1—
1. Vords- és infravoros fényt kibocsatd csé
2. Vor6s- és infravords fényt elnyeld csé —

A termék felhasznalasi teriilete

A C1012A ujjra csiptethet6 pulzoximéter egy nem-invaziv eszkdz, amelyet a felnétt és pediatriai betegek
oxigénszaturacidjanak (SpO2) és pulzusszamanak otthoni és klinikai kérnyezetben valé mérésére
fejlesztettek ki. A késziiléket nem folyamatos megfigyelésre tervezték.

Ovintézkedések a hasznélathoz

1. AC1012A ujjra csiptethetd pulzoximéter hasznalata el6tt alaposan olvassa at ezt a hasznalati Gtmutatét.

2. Ne haszndlja a C1012A ujjra csiptethetd pulzoximétert MR vagy CT vizsgalat soran.

3. Ne haszndlja a C1012A ujjra csiptethetd pulzoximétert olyan helyzetben, ahol riasztasi jelzés kiadasa sziikséges.
Az eszkdz nem képes riasztasi jelzés kiadasara.

4. A pulzoximétert csak a rendeltetésének megfelelden alkalmazza kiegészitd segédeszkdzként a betegek
diagnosztizalasa soran.
A késziiléket mas klinikai diagnosztikai modszerekkel egyiittesen kell alkalmazni.

5. Gyakran ellendrizze az érzékelok megfeleld poziciéjat az alkalmazasi teriileten.

6. Hasznalat el6tt ellendrizze le a beteg keringését és tartézkodjon az eszkdz hasznalatatél, ha a beteg bore
érzékennyé valik.

7. A pulzoximéter nem képes riasztasi jelzés kiadasara; a késziilék nem alkalmazhaté folyamatos megfigyelésre.

8. Az eszkoz hosszutavu hasznalata vagy ha a beteg allapota megkéveteli, akkor id6kézénként valtoztassa meg
az érzékeld helyét.

3. Kapcsolja be az eszkdzt a bekapcsol6 gomb megnyomasaval.

4. A mérés ideje alatt Tartézkodjon a test tulzott mozgatasatol.

5. Amért adatok az eszkéz kijelz6jén megjelenitésre keriilnek.

6. A mérés ledllitasahoz vegye ki az ujjat a késztilékbdl. A késziilék

automatikusan kikapcsolja magat 8 masodperc mulva. Megjegyzés: A betegek utan hasznaljon steril
tisztitokend6t a C101A2 oximéter belsejének és kiils6 felliletének tisztitantartasahoz. A C101A2
oximétert latex mentes anyagokbdl késziilt.

1. Kijelz6 tipusa: OLED
. Sp02:
Mérési tartomany: 70%-99°/o
Pontossag: 70% - 99% +2%, < 70%, nincs meghatarozva
3. Pulzusszam:
Mérési tartomany: 30-240 BPM Pontossag: 30 - 240 BPM +1 %Pulzusszam kijelzési méd: Oszlopdiagram kijelzés
4. Aramellatas: .
Két db AAA 1,5V alkali elem Aram fogyasztas: Kevesebb mint 50mA Alacsony fesziiitség jelzés: Alacsony
fesziiltség figyelmeztetd jelzés jelenik meg, amikor a fesziiltség kevesebb, mint 2,5V (+0,2V)
Elem élettartam: Két AAA 1.5V,600mAh alkalielem 30 dra tizemidével.
5. Méretek:
HxSZxM: 60mm x 35mm x 35mm
6. Kémyezeti feltételek:
izemi hémérséklet:5-40°C Tarolasi hémérséklet: -10- 40°C
Kdmyezeti paratartalom:
Uzemi: 15%-80°/0; Tarolasi: 15%-80°/o
7. Az eszkoz elektromagneses kompatibilitasa megfelelt az
1 EC60601-1-2 szabvanyokban eldirtaknak.

Termék tartozékai

1. Hordszij
2.2 X AAA tipusu elem
3. Hasznalati utasitas

Karbantartds és tarolas

« Alacsony fesziiltség jelzés esetén, cserélje ki a 2 X AAA elemet.

« Tisztitsa le a C101A2 ujjra csiptethetd pul20ximéter belsd/ kiilsé

feliileteit a betegen térténé hasznalatot megel6zéen és kdvetden.

« Amennyiben tartésabb ideig nem hasznadlja az eszkozt, tavolitsa el bel6le az elemeket.

« Tarolasi feltételek: Kérnyezeti hémérséklet 10°C-40°C (14-104°F} és relativ paratartalom 15%-80%.
« Tarolja az eszkdzt nedvességtdl mentes, széraz kornyezetben.

« Kérjik, tartsa be az eszkdz és az elemek artalmatlanitasara/ ujrahasznositasara vonatkozé helyi és
hatdsagi el6irasokat.

Paraméter beallitasok:

A bekapcsolé gomb (> 0,5s) megnyomasaval az pulzoximéter belép a paraméter beallitasi képernyére, ahol
két paraméter almeni talalhato:
Hangjelzés/riasztasi funkciéval rendelkezé

Pt A Sellings [ ~ Srettings
késziilékek esetén: Alm Setup Qounds Sctup *
Mikor a "*" jelzés a "Sounds Setup" Alm off Sp0s AlmHi 100
(Hangbeallitasok) felirat utan lathaté, a gomb Bezp off Sp0z AlmLo 90
(> 0,5s) megnyomasaval beléphet a PR Aim HI 130
hangbeillitas meniibe, ahol a nyomégomb Resture oK ':f Amite f"

egymast kdveté megnyomasaval ki tudja Exil it

valasztani a megvaltoztatni kivant paramétert, e

majd a nyomégomb lenyomva tartasaval tudja a paramétert megvéltoztatni. A" + " vagy " - " jel
kivalasztasaval tudja a paraméter értékét névelni csdkkenteni.

Mikor a "*" jelzés az "Alm Setup" (Riasztas bedllitasa) felirat utan lathatd, a gomb(> 0,5s)
megnyomasaval beléphet a riasztas beallitdsa meniibe. Nyomja meg a gombot a riasztas és a csipogas
be/ki kapcsolasahoz.

9. A C1012A ujjra csiptethetd pulzoximéter autoklavba helyezése, etilénoxidos sterilizalasa, vagy
folyadékba térténd belemeritése a késziilék karosodésahoz vezethet.

10. A kdvetkez6 feltételek fennallasa pontatlan mérési eredményt eredményezhet:
Rendellenesen magas hemoglobin szint, mint példaul a carboxyhemoglobin

vagy methemoglobin.

Intravaszkularis festékanyagok, mint indocyanin zéld vagy metilén kék

festék alkalmazasa esetén.

Er6s kdrnyezeti fény.

* Abeteg tulzott mozgasa.

Magas frekvencidju villanysebészeti berendezés interferenciaja.

Vénas elégtelenség.

Vérnyomasmérd késziilék mandzsetta, artérias katéter vagy intravénas

gyogyszeradagolas alkalmazasa.

« Alacsony vérnyomas, sllyos érszikiilet, sulyos vérszegénység, vagy hipotermia.

Szivledllas vagy sokk.

Kérémlakk vagy miikérmaok.

Kérem, tartsa be az eszkdz és az elemek artalmatlanitasara / Gjrahasznositasara vonatkozo helyi és
hatéséagi el6irasokat.

Termékjellemzok

1. A C1012A ujjra csiptethetd pulzoximéter egy kdnny, kompakt és egyszerlien hasznalhatd eszkoz.
2. Alacsony aramfogyasztasu és hasznalatahoz csak 2 X AAA elem 1,5 V alkali sziikséges. (30 6ra)
3. Az elemek alacsony fesziiltségét kijelzi az eszkoz kijelzéjén.

4. Atermék automatikusan kikapcsol, ha 8 masodpercet kévetéen nem érzékel jelzést.

5. Karbantartast nem igényel.

Uzemeltetési utasitasok
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A C1012A 4 kiilénbozé irdnyu és 2 méretli kijelzési bedllitassal rendelkezik, amely tartalmaz egy
pulzusoszlopos és pletizmografias hullam kijelzést is.

Hordszij felhelyezése
1. Fiizze &t a hordszijat a nyilason keresztiil, amely az eszkdz hatsé részén talalhato.
2. Hurkolja at a hordszij széles végét annak vékonyabb végén, mieltt azt szorosan meghutizna.

Uzemeltetési utasitasok
1. Helyezzen az eszkdzbe két AAA tipust elemet (lasd elem behelyezése)
2. Az 1. abran lathaté médon helyezze be az ujjat a pulzoximéterbe. A kéromnek felfelé kell néznie.

1. abra

Mikor a "*" jelzés a "Restore" (Visszaallitas) felirat utan lathatd, akkor a gomb

(>0,Ss) megnyomasaval a gyari bedllitdsok visszaallithatok. Hangjelzés/riasztasi funkciéval nem
rendelkezd késziilékek esetén: Az SpO2 és a PR értékek a hangjelzéssel nem rendelkezé késziilékek
esetében is bedllithatok. Ezeknél a késziilékeknél a paraméter bedllitdsokon ala esé/ felé emelkedd
SpO2 és a PR értékek esetén a kijelz6 villogassal figyelmeztet.

Elem behelyezése

1. Nyissa ki az elemtartét az elemtarté fedél elcstisztatasaval. 2. Helyezzen az elemtartdba két AM
tipusu elemet a megfeleld helyzetben. 3. Csusztassa vissza az elemtartd fedelét és gy6z6djon meg réla,
hogy az elemtarté fedele megfelel6en rogziilt. Fontos: « A késziilék kdrosodasanak megelézése
érdekében gy6z6djon meg a polaritasok helyességérdl az elemek cseréjénél / behelyezésénél. « A
késziilék karosodasanak megel6zése megelézése érdekében el6szor az elem negativ (-) plusat
illessze be. « Amennyiben hosszabb ideig nem hasznalja az eszkozt, akkor tavolitsa el az elemeket a
pulzoximéterbdl.

Hibaelharitas

Problémak Lehetséges okok Megoldas
SpO: vagy a Az ujj nem lett Helyezze be az ujjat
Pulzusszam nem megfelelGen ujra vagy prébaljon
jelenik meg behelyezve az meg egy masik ujjat

eszkozbe behelyezni az
eszkdzbe
SpO2vagy a Tulzott testmozgas Csokkentse és
Pulzusszam nem stabilizalja a test
jelenik meg mozgast

Az oximéter nem

Lemeriilt elemek,

Cserélje ki az elemeket

kapcsol be nem megfeleléen Tegye be Ujra az
behelyezett elemek elemeket
Oximéter Kérem vegye fel a
meghibasodasa kapcsolatot a helyi
tigyfélszolgalattal
Az eszkoz kijelzGje Az eszkoz Hasznélja az eszkézt
hirtelen ki i

kikapcsolja magéat ha
8 masodperc utan
nem érzékel jelzést

Lemerdilt elemek

Cserélje ki az elemeket

Szimbélumok jelentése

B tipusu alkalmazéi rész

A\ Figyelem, tanulmanyozza 4t a kézikdnyvet hasznalat el6tt
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