HOMEDICS

FINGERTIP PULSE OXIMETER

General description
Oxygen binds to hemoglobin in red blood cells when moving through the lungs. It is transported throughout the body as arterial
blood. A pulse oximeter uses two frequencies of light (red and infrared) to determine the percentage (%) of hemoglobin in the
blood that is saturated with oxygen. The percentage is called blood oxygen saturation, or Sp02. A pulse oximeter also measures
and displays the pulse rate at the same time it measures the Sp02 level.

Measurement principle

Principle of the oximeter is as follows: The pulse oximeter works by applying a sensor to a pulsating arteriolar vascular bed.
The sensor contains a dual light source and photo detector. The one wavelength of light source is 660nm, which is red light; the
other is 905nm, which is infrared-red light. Skin, bone, tissue and venous vessels normally absorb a constant amount of light
over time. The photo detector in finger sensor collects and converts the light into electronic signal which is proportional to the
light intensity. The arteriolar bed normally pulsates and absorbs variable amounts of light dunng systole and diastole, as blood
volume increases and decreases. The ratio of light absorbed at systole and diastole is

Specifications
«  Display Type: OLED display
« §p02
« Display range: 0%-~100%
« Measurement range: 70%-~100%
« Accuracy: 70%-~100%z2%;0%~69% no definition.
* Resolution: 1%
Pulse rate
«  Display range: 30bpm-~250bpm
 Measure range: 30bpm~250bpm
+ Accuracy: 30bpm-~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%
* Resolution: Thpm
Perfusion index
«  Display range: 0.1%-20%
« Measure range: 0.2~20.0%
« Accuracy: 0.2%~1.0%, +0.2digits; 1.1%~20.0%, +20%
* Resolution: 0.1%
Probe LED specifications

measurement. This measurement is referred to as Sp02.

Diagram of operation principle

1. Red and Infrared-ray Emission Tube

2. Red and Infrared-ray Receipt Tube

Precautions for use

. Before use, carefully read the manual.

. Operation of the fingertip pulse oximeter may be affected by the use of an electrosurgical unit (ESU).

. The fingertip pulse oximeter must be able to measure the pulse properly to obtain an accurate Sp02 measurement. Verify

that nothing is hindering the pulse measurement before relying on the Sp02 measurement.

Do not use the fingertip pulse oximeter in an MRI or CT environment.

. Do not use the fingertip pulse oximeter in situations where alarms are required. The device has no alarms. It is not for
continuous monitoring.

. Do not use the fingertip pulse oximeter in an explosive atmosphere.

. The fingertip pulse oximeter is intended only as an adjunct in patient assessment. It must be used in conjunction with other

methods of assessing clinical signs and symptoms.

In order to ensure correct sensor alignment and skin integrity, the maximum application time at a single site for our device

should be less than half an hour.

. Do not sterilize the device using autoclaving, ethylene oxide sterilizing, or immersing the device in liquid. The device is not
intended for sterilization.

10. Follow local ordinances and recycling instructions regarding disposal or recycling of the device and device c
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lated into an oxygen Wavelength | Radiant Power
RED 660+3nm 3.2mw
R 905:10nm 2.4mw
Power requirements

+ Two AAA alkaline Batteries

«  Power consumption: Less than 40mA

«  Battery Life: Two AAA 1.5V, 1200mAh alkaline batteries could be continuously operated as long as 24 hours.
Environment requirements

«  Operation Temperature: 5°C ~ 40°C

«  Storage Temperature: -25°C ~ +70°C

+ Ambient Humidity: 15% ~ 93% no condensation in operation; < 93% no condensation in storage/transport

«  Atmosphere pressure: 70kPa ~ 106kPa
Equipment response time

« Asshown in the figure

« Response time of slower average is 8s.

including batteries.

11. This equipment complies with [EC 60601-1-2:2014 for electromagnetic compatibility for medical electrical equipment and/
or systems. However, because of the proliferation of radio-frequency transmitting equipment and other sources of electrical
noise in healthcare and other environments, it is possible that high levels of such interference due to close proximity or
strength of a source might disrupt the performance of this device.

12. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment

13. This equipment is not intended for use during patient transport outside the healthcare facility.

14. This equipment should not be used adjacent to or stacked with other equipment.

15. It may be unsafe to:

« use accessories, detachable parts and materials not described in the instructions for use
< interconnect this equipment with other equipment not described in the instructions for use
« disassemble, repair or modify the equipment

16. These materials that contact with the patient’s skin contain medical silicone and ABS plastic enclosure are all pass the
15010993-5 Tests for invitro cytotoxicity and 1S010993-10 Tests for irritation and delayed-type hypersensitivity.

17. When the signal is not stable, the reading may be inaccurate. Please do not reference.

Contraindication

Itis not for continuous monitoring.

Inaccurate measurements may be caused by

1. Significant levels of dysfunctional hemoglobin (such as carbonyl - hemoglobin or methemaoglobin).

. Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue.

. High ambient light. Shield the sensor area if necessary.

. Excessive patient movement.

. High-frequency electrosurgical interference and defibrillators.

. Venous pulsations.

. Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial catheter, or intravascular line.

. The patient has hypotension, severe vasoconstriction, severe anemia, or hypothermia.

. The patient is in cardiac arrest or is in shock.

10. Fingernail polish or false fingernails.

11. Weak pulse quality (low perfusion).

12. Low hemoglobin.

Product features

. Simple to operate and convenient to carry.

. Small volume, light weight and low power consumption.

. Dual color OLED displays Sp02, PR, PI (Perfusion Index), Pulse bar, and waveform.

. 7 display modes.

. Level 1-10 adjustable brightness.

. 2pcs AAA-size alkaline batteries; real-time battery status indication.

. Weak or unstable signal prompt provides more accurate measurements.

. The device automatically shuts off after no operation in 8 seconds when “finger out” displays.

. Multiple-patient reusability.

Intended use

The Fingertip Pulse Oximeter is a handheld non-invasive device intended for spot-checking of oxygen saturation of arterial

hemoglobin (Sp02) and Pulse Rate of adult, adolescent and child patients in hospitals, hospital-type facilities and homecare.

Operations

1. Install two AAA batteries according to the Battery Installation instructions.

. Place one of your fingers into the rubber opening of the Pulse Oximeter.

Press the switch button one time on front panel to turn the pulse oximeter on.

Keep your hands still for the reading. Do not shake your finger during the test.

It is recommended that you do not move your

body while taking a reading.

. Read the data from the display screen.

. The display modes are as follows:
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1. Short press the power button to switch the display modes.

2. Long press the power button to adjust the brightness of the oximeter. There are 10 levels of brightness. The default is level
four.
3. Take out your finger, the screen displays “FingerOut”. It means the measurement ending.

Reading your results
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Battery low indicator
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Perfusion
index Pulse bar

Pulse rate

Pulse waveform

Notes:

1. The pulse bar less than 30% indicates signal inadequacy and the displayed Sp02 or pulse rate value is potentially incorrect.
2. Ifthe screen display “?", it means the signal is unstable, please keep your hands still and retry.

3. PImeans Perfusion Index.

Battery Installation

1. Slide the battery door cover horizontally along the arrow shown as the picture.

E 2. Install two AAA batteries into the battery compartment. Match the plus (+) and

minus (-) signs in the compartment. If the polarities are not matched, damage may
3. Close the battery door.

be caused to the oximeter.
Notes: Please remove the batteries if the pulse oximeter will not be used for long
periods of time. Please replace the battery when the power indicator starting flickering.

Using the lanyard
1. Thread thinner end of the lanyard through the hanging hole.
2. Thread thicker end of the lanyard through the threaded end before pulling it tightly.
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A Warnings!

1. hgggrme oximeter away from young children. Small items such as the battery door, battery, and lanyard are choking

2. Do not hang the lanyard from the device’s electrical wire.
3. Please notice that the lanyard which is tied to the oximeter may cause strangulation due to excessive length.
Maintenance and storage
1. Replace the batteries in a timely manner when low voltage lamp is lighted.
2. Clean surface of the fingertip oximeter before it is used in diagnosis for patients.
3. Remove the batteries if the oximeter is not operated for a long time.
b, Itis best to store the product in -25°C ~ +70°C and < 93% humidity.
5. Keep in a dry place. Extreme moisture may affect oximeter lifetime and may cause damage.
6. Dispose of battery properly; follow any applicable local battery disposal laws.
Cleaning and disinfecting the fingertip pulse oximeter
Please use medical alcohol to clean the silicone touching the finger inside of oximeter with a soft cloth dampened with 70%
isopropyl alcohol. Also clean the being tested finger using alcohol before and after each test.
Do not pour or spray liquids onto the oximeter, and do not allow any liquid to enter any openings in the device. Allow the
oximeter to dry thoroughly before reuse.
The fingertip pulse oximeter requires no routine calibration or maintenance other than replacement of batteries.
The applied parts touching the patients" body are required to be disinfected once after each use. The recommended
disinfectants include: ethanol 70%, isopropanol 70%, glutaraldehyde-type 2% liquid disinfectants.
Disinfection may cause damage to the equipment and is therefore not recommended for this pulse oximeter unless
otherwise indicated in your hospital's servicing schedule. Clean the pulse oximeter before disinfecting it.
CAUTION: Never use Et0 or formaldehyde for disinfection.
The use life of the device is five years when it is used for 15 measurements every day and 10 minutes per one measurement.
Stop usmg and contact your local service centre if one of the following cases occurs:
An error in the Possible Problems and solutions is displayed on screen.
«  The oximeter cannot be powered on in any case and not the reasons of battery.
«There s a crack on the oximeter or damage on the display resulting readings cannot be identified; the spring is
invalid; or the key is unresponsive or unavailable.
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Classification
« According to the type of protection against electric shock: INTERNALLY POWERED EQUIPMENT;
« According to the degree of protection against electric shock: TYPE BF APPLIED PART, (The application part is rubber
inside of the Pulse Oximeter);
« According to the degree of protection against ingress of dust and water: IP22
« According to the mode of operation: CONTINUOUS OPERATION
Clinical study summary
The following details are provided to disclose actual performance observed in the clinical validation study of healthy adult
volunteers. The ARMS value analysis statement and Bland-Altman plot of data is shown as following:
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Possible problems and solutions

Problems Possible reason Solution
Sp02 or PR can not 1. Finger is not inserted correctly 1. Retry by inserting the finger
be shown 2. Patient’s Sp02 value is too low to be 2. There is excessive illumination
normally measured 3. Try some more times. If you can make

sure no problem exists in the product,
please go to a hospital timely for exact
diagnosis.

Sp02 or PR is shown . Finger might not be inserted deep enough.

1 Retry by inserting the finger
unstably 2. Excessive patient movement

Be calmness
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PRSTOVY PULZNi OXYMETR

Obecny popis

Jak kyslik prochazi plicemi, vaze se na hemoglobin v ¢ervenych krvinkdch. Prenasi se télem jako tepenna krev. Pulzni oxymetr

vyuziva dva svételné kmitocty (Cervené a infraCervené) ke stanoveni procenta (%) hemoglobinu v krvi nasycené kyslikem. Toto

procento se nazyva saturace kysliku v krvi nebo Sp02. Soucasné s méfenim hladiny Sp02 pulzni oxymetr méfi a zobrazuje také
tepovou frekvenci.

Princip méfeni

Princip oxymetru je nasledujici: Pulzni oxymetr je vybaven senzorem, ktery se umisti na pulzujici krevni fecisté. Senzor obsahuje

dudlni zdroj svétla a fotodetektor. Jedna vinova délka svételného zdroje je 660 nm, coz je Cervené svétlo; druhd je 905 nm, coZ

je infracervené Cervené svétlo. Kize, kosti, tkané a Zilni cévy Casem obvykle ahsnrhUJl konstantni mnozstvi svétla. Fotodetektor

v prstovém senzoru shromazdu]e a prevadi svétlo na elektronicky signal, ktery je imérny intenzite svétla. Krevni feciste bézné

pulzuje a absorbuje riznd mnozstvi svétla héhem systolické a diastolické faze, jak se zvySuje a snizuje objem krve. Pomér svétla

absorbovaného pfi systolické a diastolické fazi se pevadi na méfeni saturace kysliku. Toto méfeni se oznacuje jako Sp02.

Schéma principu ovladani

1. Trubice vyzafujici paprsek cerveného a infracerveného svétla

2. Trubice prijimajici paprsek cerveného a infracerveného svétla

Zasady pouzivani

. Pred pouzitim si pozorné prectéte tento névod.

. Viykon prstového pulsniho oxymetru mize narusit elektrochirurgické jednotka (ESU).

. Prstovy pulzni oxymetr musi spravné méfit puls, aby bylo mozné presné méfit SpOAbyste se mohli spolehnout na méfeni

Sp02, zkontrolujte, zda nic nebrani méfeni pulsu.
. Prstovy pulzni oxymetr nepouzivejte v prostiedi MRI nebo CT.
. Prstovy pulzni oxymetr nepouzivejte v pripadech, kdy jsou vyzadovany alarmy. Toto zafizeni neni vybaveno zadnymi alarmy.
Neni urceno pro pribézné sledovani.
. Prstovy pulzni oxymetr nepouil'vejle ve vyhusném prustfedl'
. Prstovy pulznl oxymetr je urcen pouze jako doplnék pn hodnoceni pacienta. Je nutné jej pouzivat v kombinaci s dalimi
ani klinick prlznakua ymp

. Aby bylo za]lstenn spravné nasazeni senzoru a komfort, zafizeni mize byt umisténo na Jednom misté maximalné pil hodiny.

. Zafizeni nesterilizujte v autoklavu, ethylenoxidem ani ponofenim do kapaliny. Zafizeni neni urceno ke sterilizaci.

10. Pri likvidaci nebo recyklaci zafizeni a jeho soucasti, vcetné baterii, dodrZujte mistni predpisy a pokyny pro recyklaci.

11. Toto zafizeni vyhovuje normé IEC 60601-1-2:2014 ohledné elektromagnetické kompatibility zdravotnickych elektrickych
zafizeni alnebo systémd. Vzhledem k nasazeni vysokofrekvencnich vysilacich zafizeni a dalSich zdroju elektrického Sumu
ve zdravotnictvi a dalSich prostfedich je mozné, Ze vysoka droven takového ruseni zpisobena blizkosti nebo vykonem zdroje
miize omezit vykon tohoto zafizeni.

12. Prenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni mohou omezovat zdravotnické elektrické pfistroje

13. Toto zafizeni neni urceno k pouziti behem prepravy pacientt mimo zdravotnické zafizeni.

14. Toto zafizeni nesmi byt pouzivéno v bezprostredni blizkosti jiného zafizeni. Na toto zafizeni nesmi byt umisténo jiné zafizeni.

15. Nasledujici ¢innosti mohou byt nebezpecné:

. puuil’va’nl’ pfl’sluéenstvi odnl’matelny’ch Casti a materiald, které nejsou uvedeny v navodu k pouZiti
. propomvam tuhotn zanzem s jinym zafizenim, které neni uvedeno v navodu k pouZiti
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i nebo up ani zafizeni
16. Vsechny materialy, které pfichazeji do styku s kiizi pacienta, jsou pokryty zdravotnlckym sﬂlkonem a plastem ABS. Vsechny
vyhovuji testim 1S010993-5 na cytotoxicitu invitro a testim 15010993-10 na podrazdéni a hyp itivitu opozdéného typu.
17.V pripadé nestabilniho signalu nemus byt odecet presny. Nespoléhejte se pouze na toto orientacni méfen.

Kontraindikace
Nen urceno pro pribézné sledovani.
Nepiesna méfeni mohou mit nasledujici priciny
1. Inatné trovné dysfunkéniho hemoglobinu (napfiklad karbonyl - hemoglobin nebo methemoglobin).
. Intravaskularni barviva, napfiklad indocyaninova zelend nebo metylenova modra.
. Intenzivni okolni svétlo. Podle potfeby zakryjte okoli senzoru.
. Nadmérny pohyb pauenla
Ruseni vy
. ilni pulzace.
. Umisténi senzoru na koncetinu s manzetou na krevni tlak, arterialnim katétrem nebo intravaskularni sondou.
. Pacient ma hypotenzi, zavaznou vazokonstrikci, zdvaznou anémii nebo je podchlazen.
Pacient ma zastavu srdce nebo je v Soku.
1[) Lak na nehty nebo falesné nehty.
11. Slaby pulz (nizka perfiize).
12. Nizky hemoglobin.
Popis produktu
. Jednoduché pouzivani a pohod(né noseni.
. Maly formét, nizka hmotnost a nizkd spotieba energie.
. Dvoubarevny OLED zobrazuje Sp02, PR, PI (perfiizni index), ukazatel pulzu a tvar kfivky.
. 7 rezimi zobrazeni.
. 1-10 nastavitelnych drovni jasu.
.2 alkalické AAA baterie; zobrazeni stavu baterie v realném case.
. Upozornéni na slaby neho nestabilni signal umozfiuje presnéjsi méfeni.
. Kdyz se na displeji zobrazi zprava finger out” (neni vlozen prst), zafizeni se po 8 sekundach automaticky vypne.
. Moznost opakovaného pouZiti u dalsich pacientd.
Urcené pouZiti
Prstovy pulzni oxymetr je ruéni neinvazivni zafizeni urené k lokalni kontrole saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (Sp02)
a tepove frekvence dospélych, dospivajicich a détskych pacientd v nemocnicich, zafizenich nemocnicniho typu a doméci péci.
Poutzivani
. Vlozte dve baterie AAA podle pokyni v Casti Vlozeni baterii.
. Vlozte prst do gumoveého otvoru pulzniho oxymetru.
. Zapnéte pulzni oxymetr jednim stisknutim tlacitka spinace na prednim panelu.

im a defibrilatory.
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Technickeé idaje
«  Typdispleje: Displej OLED
« Spo2
« Rozsah zobrazeni: 0~ 100 %
*  Rozsah méfeni: 70 ~ 100 %
«  Presnost: 70 ~ 100 % + 2 % ; 0 ~ 69 % bez definice.
+ RozliSeni: 1%
Tepova frekvence
«  Rozsah zobrazent: 30 ~ 250 bpm
= Rozsah méfeni: 30 ~ 250 bpm
«  Presnost: 30 ~ 99 bpm, + 2 bpm; 100 ~ 250 bpm, + 2 %
 RozliSeni: 1 bpm
Perfiizni index
* Rozsah zobrazeni: 0,1-20 %
«  Rozsah méfeni: 0,2 ~ 20,0 %
« Plesnost:0.2-1,0 %, + 0,2 cislic; 1,1~ 20,0 %, + 20 %
« Rozliseni: 0,1%

Specifikace sondy LED
Vlnova délka | Vyzafovaci vyjkon
CERVENE 660:3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.bmw

Pozadavky na napdjeni
«  Dvé alkalické AAA baterie
« Prikon: Méné nez 40 mA
«  Zivotnost baterie: Dvé alkalicke baterie typu AAA 1,5V, 1200 mAh mohou nepretrZité napéjet pristroj az 24 hodin.
Pozadavky na prostredi
« Provozni teplota: 5~ 40 °C
« Skladovaci teplota: - 25~ + 70 °C
« Okolni vlhkost: 15 ~ 93 % bez kondenzace v provozu; < 93 % bez kondenzace pfi skladovanilprepravé
«  Atmosféricky tlak: 70 ~ 106 kPa
Doba odezvy zafizeni
«  Vizobrazek
«  Doba odezvy pomalejSiho primeéru je 8 s.
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Klasifikace

+ Podle typu ochrany protidirazu elekrickym proudem: INTERNE NAPAJENE ZARIZEN;
= Podle stupné ochrany proti drazu elektrickym proudem: APLIKOVANA CAST TYPU BF, (aplikovanou Esti je pryz uvnit
pulzniho oxymetru);

« Podle stupné ochrany proti vniknuti prachu a vody: IP22

« Podle rezimu pouzivani: NEPRETRZITY PROVOZ
Shrnuti klinickeé studie
V nasledujici ¢asti jsou uvedeny Gdaje o skutecném vykonu zjisténé na zakladé hodnotici klinické studie na zdravych dospélych
dobrovalnicich. V nasledujici Casti je uveden vysledek analyzy hodnot ARMS a Bland-Altmaniv datovy graf:

SORMEOTSA PULSSOKSUMEETER

{ildkirjeldus
Kopsust abi likuvate punaste vereliblede hemoglobiin seob endaga hapnikku. Hapnik transporditakse arteriaalse verega mg-

da keha laiali. Pulssoksiimeeter kasutab kaht valguse lai

(punane ja infi ), et madrata f kiillastunud

hemoglobiini protsent (%) veres. Seda protsenti nimetatakse vere hapnikukiillastuseks - Sp02. Pulssoksiimeeter madab ja
kuvab Sp02 taseme madtmise ajal ka pulsisagedust.

Mootmise pohimote

Oksiimeetri pahimate on jargmine. Pulssoksiimeeter t6tab anduri abil, mis pannakse pulseerivatest arterioolidest soontele.
Anduris on kaks valgusallikat ja fotodetektor. Uhe valgusallika lainepikkus on 660 nm, mis on punane valgus; teisel 905 nm, mis
on infrapunakiirgus. Nahk, luu, koed ja venoossed veresooned neelavad tavaliselt piisiva valguse hulga aja jooksul. Napuanduri

fotodetektor kogub valgust ja muudab selle

mis on proportsi valguse i ga. Arterioolid

tavaliselt tukslevad ja neelavad erineval maaral valgust, kui vere kogus siistoli ja diastoli ajal suureneb vai viheneb. Siistoli ja
diastoli ajal neeldunud valguse osa arvestatakse hapnikuga kiillastumise néitajaks. Selle maadu nimi on Sp02.

Toimimispahimdtte skeem

1. Punast ja infrapunast valgust kiirgav toru

2. Punast ja infrapunast valgust neelav toru
Ettevaatusabindud kasutamisel —
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. Arge kasutage srmeotsa
. Sormeotsa pulssoksiimeeter on moeldud a|null lisaahivahendina patsiendi seisundi hindamisel. Seda tuleb kasutada koos

. Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit.
. Sormeotsa pulssoksiimeetri tddd voib mojutada elektrokirurgilise seadme kasutamine.
. Sp02 tapse moddu saamiseks peab sdrmeotsa pulssoksiimeeter saama korralikult pulssi mdota. Kontrollige enne Sp02

ndidule tuginemist, et miski ei takistaks pulsi mootmist.

. Arge kasutage sormeotsa pulssoksiimeetrit MRI vai CT juures.
. Arge kasutage sormeotsa pulssoksiimeetrit olukordades, kus peab andma héireid. See seade ei anna hireid. Seade pole

pidevaks jalgimiseks.
ksii it plat htlikus keskk

teiste Kliiniliste tunnuste ja siimptomite hindamise meetoditega.

. Anduri dige asetuse ja naha terviklikkuse tagamiseks peab seadme maksimaalne kasutusaeg iihes kohas olema alla poole

tunni.

. Arge steriliseerige seadet autoklaavimise, etiileenoksiidiga steriliseerimise vi seadme vedelikku kastmise teel. Seade ei ole

ette nahtud steriliseerimiseks.

10. Seadme ja seadme osade, sealhulgas patareide utiliseerimisel vdi ringlussevotul jargige kohalikke seadusi ja ringlussevatu

11. Seade vastab meditsiiniliste elektriseadmete ja/vdi

12. Kaasas

juhiseid.

tilise ihi dardile IEC 60601-1-
2:2014. Kuna aga tervishoiu- ja muudes k on levinud just ed d seadmeid ja muud elektrilise
miira allikad, on vimalik, et selliste hdirete korge tase vaib allika ldheduse voi tugevuse tottu seadme tddd hairida.

i ja liikuvad raadiosi | ditsiinil id mojutada.

j véivad meditsiinilisi elektri

13. Seade ei ole ette nahtud kasutamiseks patsientide transportimisel vljaspool tervishoiuasutust.
14. Seadet ei tohi kasutada teiste seadmete kdrval ega nende peal.
15. Voib kaasneda oht, kui:

16. Need patsiendi nahaga

« kasutatakse tarvikuid, eemaldatavaid osi ja materjale, mlda pole kasutuswhendls kirjeldatud;
< seade tihendatakse muude mida pole |

< seade voetakse lahti, seda parandatakse voi modifitseeritakse.

kokk | materjalid sisaldavad meditsiinilist silikooni ja ABS-plastist kesta, mis kaik on

(dbinud invitro tsiitotoksilisuse katsed 1S010993-5 ning arrituse ja hilise ilitundlikkuse katsed 15010993-10.

17. Kui signaal pole stabiilne, voib ndit olla ebatapne. Palun drge kasutage seda.
Vastunaidustus

Seade pole pidevaks jalgimiseks.

Ehatapsetel nalludel voivad olla jargmised pohjused

. Intravaskulaarsed varvained nagu i
. Ere dimbritsev valgus. Vajaduse korral varjake anduri ala.

. Patsiendi liigne liikumine.

. Korgsageduslikud elektrokirurgilised hdired ja defibrillaatorid.

. Veenipulss.

. Kui andur on samal jasemel, kus on vererdhumansett, arteriaalne kateeter voi intravaskulaarne liin.
. Patsiendil on hii ioon, tugev

e ST N TR

P hi " ki

i (néiteks karboniil lobiini véi
fotsiianiinroheline véi metil

Diisfunt lobii markimisvaarne sisaldus.

iktsioon, tugev aneemia vdi hiipotermia.

. Patsiendil on siidame seiskumine voi Sokk.

10. Kiiiinelakk vdi kunstkiiined.
11. Nork pulss (madal perfusioon).
12. Madal hemoglobiin

Toote omadused

. Lihtne kasutada ja mugav kaasas kanda.
. Vdike maht, véike kaal ja vdike energiatarve.
. Kahevarwllne []LEIJ kuvab Sp02, PR-i, PI-d (perfusiooniindeks), pulsiriba ja ainekuju.

7 fimi.

The oximeter cannot | 1. No battery or low power of battery Please replace batteries

o —

be powered on 2. Batteries might be installed incorrectly . Please reinstall the batteries

3. The oximeter might be damaged 3. Please contact with local customer

service centre
Indication lampsare | 1. The product is automatically powered off 1. Normal
suddenly off when no signal is detected longer than 2. Replace the hatteries
8 seconds

2. The battery power is too low to work

“Error3” or “Error4”is | 1. Err 3 means red emission LED is damaged | 1. Check the red emission LED

. Behem méfeni nehybejte rukama. Béhem méFeni nehybejte prstem. Doporucujeme se béhem méfeni nehybat.
. Prectéte ddaje na displeji.
. K dispozici jsou nasledujici rezimy zobrazeni:

%5p0z PI%

3.4

ST I NPICI Y

%SpOz  PRbpm|| %SpO2  PRbpm

1296 72

%Sp0z  PRbpm z.oE’/n ww wiYyd z0ds% |PRopm
197 211~ L6l
Pozndmky:

1. Kratkym stisknutim vypinace miZete piepinat rezimy zobrazeni.

2. Dlouhym stisknutim vypinace upravte jas oxymetru. K dispozici je 10 trovni jasu. Jako vychozi je poufita Ctvrta
troven.

3. Vyjméte prst. Na displeji se zobrazi zprava ,FingerOut” (neni vloZen prst). Znamena to, ze méfeni je ukonceno.

%SpO2

Y-
~

. . (7; =14 subject
Vysledek analyzy hodnot ARMS 5
i O 24 subject
tem | 0| 8- 70 3 34 subject
00 | -<90 |80 | 5 ;
.44 subject
wts | | 6 | @3 | ) R
c‘g_1 * 6# subject
Bias | 102 | 040 | -048 fég Th subject
N4 8# cubjoct
ARMS | 166 | 146 | 193 | ¥5
076 * o# subject
7 o 10f subject
65 70 75 BQ,, 0 85 100 11#subject
Mozné problémy a feseni
Problémy Moina piicina Reseni
Nelze normalné zobrazit | 1. Prst neni spravné vlozen 1. Zkuste znovu vloZit prst
hodnotu Sp02 nebo PR | 2. Hodnota Sp02 pacienta je pfilis nizka 2. Nadmeérné okolni osvétleni
pro zméfeni 3. Nekolikrat zopakujte méfeni. Pokud jste si
jisti, Ze je zafizeni v poradku, vias nechte
provést presnou diagndzu v nemocnici.
Hodnota Sp02 nebo PR | 1. Prst pravdépodobné neni vioZen 1. Zkuste znovu vloZit prst
se zobrazuje nestabilné dostatecné hluboko. 2. Budte v klidu
2. Nadmérny pohyb pacienta
Oxymetr nelze zapnout | 1. Nejsou vloZeny baterie nebo jsou vybité | 1. Vyméte baterie

vypne
Pilis nizky stav baterii

2. Baterie mohou byt vloZeny nespravné 2. Vloite baterie
3. Oxymetr mize byt poskozen 3. Obrafte se na mistni zakaznické servisni
stredisko
Kontrolky nahle zhasly | 1. Pokud neni déle nez 8 sekund detekovan | 1. Normalni
zadny signal, produkt se automaticky 2. Vyméiite baterie

Na obrazovce je 1.
zobrazeno ,Error3”
(Chyba3) nebo Error4” | 2.
(Chybas)

Err 3 znamena, Ze je poskozena dioda
LED, ktera vyzafuje Cervené svétlo

Err 4 znamena, Ze je poskozena dioda
LED, ktera vyzafuje infracervené svétlo

Zkontrolujte diodu LED, ktera vyzafuje
Cervené svétlo

Zkontrolujte diodu LED, ktera vyzafuje
infracervené svétlo

o~ oo oo

. Ekraani heledus reguleeritav tasemetega 1-10

. 2 AMA leelispatareid; reaalajas aku oleku ndit.

. Norgast voi ebapiisavast signaalist teatav viip voimaldab tapsemaid madtmisi.

. Seade lilitub automaatselt vélja, kui seda 8 sekundit ei kasutata ja kuvatakse tekst finger out” (ndpp vljas).
9.

Korduskasutatav mitmel patsiendil.

Kasulusotstarve

Napuotsa

seade, mis on ette nahtud arteriaalse hemoglobiini hapnikukiillas-

tuse (Sp02) ja pulS|sageduse knhapealseks kontrollimiseks haiglates, haiglatiliipi ruumides ja koduses hoolduses.
Kaitamine

o~ et o ro

. Paigaldage kaks AAA patareid patareide paigaldusjuhise jargi.

. Asetage iiks sorm pulssoksiimeetri kummist avausse.

. Pulssoksiimeetri sisseliilitamiseks vajutage esipaneelil iiks kord lilitusnuppu.

. Arge liigutage madtmise ajal kisi. Arge raputage testi ajal sorme. Soovitatav on oma keha madtmise ajal mitte ligutada.
. Lugege ekraanilt andmed.

. Kuvamisreziimid on jargmised.

%SpOz Pl %
3.4

PRipm | z0dsY,

%SpO2  PRbpm

72

%SpO2  PRbpm

12

z0ds% || PRom

%SpO0:2 %Sp02

o
~

wdgyd || wdayd
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Mérkused

1.
2

Kuvareziimide vahetamiseks va]utage liihidalt toitenuppu.

P

i heleduse ks vajutage pikalt toitenuppu. Heledustasemeid on 10. Vaikimisi on tase neli.

displayed on screen | 2. Err 4 means infra-red emission LED is 2. Check the infra-red emission LED
damaged
“Error6” Err 6 means screen failure Please contact the local customer service
centre
“Error7" is displayed | Err 7 means all the emission LED or reception Please contact with local customer service
on screen diode is damaged. centre
Symbol definintions
Symbol Definition Symbol Definition
Type BF applied part A Attention

%SpO, | Oxygen saturation

@ Follow instructions for use

b

Pulse rate (BPM) Lower power indication

No Sp02 Alarm Serial No.

[sn]

Storage temperature and relative
W e | humidity

The degree of protection against ingress

P22 of dust and water

Date of manufacture Manufacturer’s information

Authorised repi ive in the
European community

c E 0123 European Union approval

Conformity to WEEE Directive ? Indicates the signal is not stable

Box contents

1. Fingertip pulse oximeter

2. One lanyard

3. Two AAA batteries

4. One instruction manual

Notes: The illustrations used in this manual may differ slightly from the appearance of the actual product.
The specifications are subject to change without prior notice.

2 YEAR GUARANTEE

FKA Brands Ltd guarantees this product from defect in material and workmanship for a period of 2 years from the
date of purchase, except as noted below. This FKA Brands Ltd product guarantee does not cover damage caused by
misuse or abuse; accident; the attachment of any unauthorised accessory; alteration to the product; or any other
conditions whatsoever that are beyond the control of FKA Brands Ltd. This guarantee is effective only if the product
is purchased and operated in the UK / EU. A product that requires modification or adaptation to enable it to operate
in any country other than the country for which it was designed, manufactured, approved and / or authorised, or
repair of products damaged by these modifications is not covered under this guarantee. FKA Brands Ltd shall not be
responsible for any type of incidental, consequential or special damages.

To obtain guarantee service on your product, return the product post-paid to your local service centre along with
your dated sales receipt (as proof of purchase). Upon receipt, FKA Brands Ltd will repair or replace, as appropriate,
your product and return it to you, post-paid. Guarantee is solely through HoMedics Service Centre. Service of this
product by anyone other than the HoMedics Service Centre voids the guarantee.

This guarantee does not affect your statutory rights. For your local HoMedics Service Centre, go to
www.homedics.co.uk/servicecentres

Manufactured by Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd. 2nd Floor, 3rd Floor and Room 410-412
4th Floor, No. 2 Building, No. 9 Shuangyuan Road, Shijingshan District, 100041 Beijing,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe), EiffestraBe 80, 20537, Hamburg, GERMANY

Distributed in the UK by: FKA Brands Ltd, Somerhill Business Park, Tonbridge, Kent TN11 0GP, UK
Distributed in the EU by: FKA Brands Ltd, 28 Earlsfort Terrace, Dublin 2, Ireland
Customer Support: +44(0) 1732 378557 | Support@homedics.co.uk

Odecitani vysledki
Indikdtor nizkého stavu baterie
%SpOz [| PRopm

197

Saturace kyslikem

Signalni signalizace
%Sp0z 7 PRopm

197 72

%Sp02 PI%

Saturace kysl\'kemffgs 34

Perfiizni
index

Indikator
pulzu

Priibéh pulzni viny

. Tepova frekvence
Poznamky

1. Pokud je indikator pulzu mensi nez 30 %, znamena to slaby signal, a zobrazend hodnota Sp02 nebo hodnota tepové
frekvence je velmi pravdépodobné nespravnd.

2. Pokud se na displeji zobrazi,?", znamend to, Ze signél je nestabilni. Nehybejte rukama a zkuste to znovu.

3. Plznamené perfizni index.

Vlozeni baterii

1. Posuite kryt baterii vodorovné ve sméru $ipky (viz obrazek).

2. Do prihradky vlozte dvé AAA baterie. PFi vkladani dodrite znaménka plus (+) a minus
(-) v prihrédce. V opaéném pripadé mize dojit k poskozeni oxymetru.

3. Zaviete kryt haterii.

Poznamky: Nebudete-li pulzni oxymetr del$i dobu pouZivat, vyjméte baterie

Kdyz zatne kontrolka napajeni blikat, vyménte baterie.

Nasazeni $iiirky
1. Provléknéte tenEl’ konec Eﬁﬁrky zdvésnym ntvorem

\ )
A Varovani

1. Oxymetr uchovavejte mimo dosah malych déti. Drobné soucasti, jako je kryt bateri, baterie a $iirka, predstavuji nebezpeci
udusent.
2. NezavéSujte Siiirku z elektrického kabelu zafizeni.
3. Pozor - pokud je k oxymetru pripevnéna pfilis dlouha Shirka, mize predstavovat nebezpeci uskrceni.
Udrzba a skladovani
1. Kdyz zacne svitit kontrolka nizkého napéti, véas vyméiite baterie.
2. Pred pouzitim tohoto zafizeni k diagnostikovani pacientd oCistéte povrch prstového oxymetru.
3. Nebudete-li oxymetr delSi dobu pouzivat, vyjméte z néj baterie.
4. Optimalni podminky pro uchovavani tohoto zafizeni je -25 ~ + 70 °C pfi vlhkosti < 93 %.
5. Uchovavejte na suchém misté. Nadmérma vihkost miize zkratit Zivotnost oxymetru a zpisobit poskozeni.
6. Vybité baterie fadné zlikvidujte; dodrzujte vSechny platné zkony o likvidaci baterii.
Citéni a dezinfekce prstového pulzniho oxymetru
= Vnitfni silikon oxymetru, ktery je v kontaktu s prstem, ocistéte mekkym hadrikem navlhcenym v 70% izopropyl alkoholu.
Pred kazdym méfenim a po ném oCistéte méfeny prst alkoholem.
Na oxymetr nelijte ani nestfikejte zadné tekutiny a zabraiite vniknuti tekutiny do otvord v zafizeni. Pied dal$im pouzitim
nechte oxymetr dikladné vyschnout.
Kromé vjmény baterif nevyZaduje tento prstovy pulzni oxymetr Zadnou pravidelnou kalibraci nebo ddrzbu.
Casti, které se pi pouZiti dotykaji téla pacienta, je nutno po kazdém poutiti dezinfikovat. Mezi doporucené dezinfekéni
prostredky patfi: 70% etanol, 70% izopropanal, 2% tekuté glutaraldehydove dezinfekcni prostredky.
Dezinfekce mize zafizeni poskodit, a proto se pro tento pulzni oxymetr nedoporucuje, pokud neni v har gramu ddrzby
nemocnice uvedeno jinak. Pred dezinfekci pulznf oxymetr ofistéte.
UPOZORNENI: K dezinfekei v Zdném pfipadé nepouzivejte Et0 nebo formaldehyd.
Zivotnost zafizeni je pét let v pripadé 15 méfeni denné, kazdé o délce 10 minut. V nasledujicich pfipadech prestanite pristroj
pouzivat a obratte se na mistni servisni stredisko:
« Nadispleji se zobrazi chyba uvedena v Casti Mozné problémy a feseni.
« Oxymetr nelze zapnout a pricinou nejsou baterie.
« Oxymetr je praskly nebo je poskozeny displeji tak, Ze nelze odecitat naméfené hodnoty; pruzina nefunguje; nebo klit
nereaguje nebo nenf k dispozici.

Ch

Tepova frekvence (BPM) Indikace nizsiho vykonu

Zadny alarm Sp02 Sériové C.

[sn]

Skladovaci teplota a relativni vihkost Stupen ochrany proti vniknuti prachu

P22 |

Datum vyroby Informace o vyrohci

“Error6” (Chybas) Err 6 znamend selhdni displeje Obratte se na mistni zikaznické servisni 3. Vtke sorm vlja, ekraanil kuvatakse teade ,FingerOut” (ndpp véljas). See tahendab madtmise (ppemist.
Na obrazovce je Err 7 znamend, Ze jsou poskozeny obé diody | Obratte se na mistni zakaznické servisni Oma tulemuste lugemine Patarei tiihjenemise indikaator Signaali naitamine
zobrazeno ,Error7" LED, které vyzafuji Cervené a infraervené %Sp0z  PI% 5 + %8p0
(Chyba7) svétlo. 98 34 Perfusioon %SpOz [ PRopm POz 7 PRign
a o 197 197 72
Definice symboll‘i Pulsi lainekuju Hapnikukiillastus Pulss
Symbol Definice Symbol Definice Mérkused
1. Pulsiriba alla 30% néitab signaali ebapiisavust ja kuvatud Sp02 véi pulsisageduse vdrtus vdib olla vale.
Aplikovand East typu BF A Upozoréni 2. Kui ekraanil kuvatakse ,?", tahendab see, et signaal on ebastabiilne. Arge ligutage kasi ja proovige uuesti.
3. Pltahendab perfusiooniindeksit.
i 3 . Patareide paigaldamine
Postupujte podle navodu k pouziti %SpO, | Saturace kyslikem 1. Libistage patareipesa kaant horisontaalselt pildil naidatud noole poole.

2. Paigaldage kaks AAA patareid patareipessa. Vaadake, et pluss (+) ja miinus (-)
klapiksid pesas olevate markidega. Kui polaarsused ei iihti, vdib oksiimeeter
kahjustuda.

3. Sulgege patareipesa kaas.

Markused Kui pulssoksiimeetrit pikka aega ei kasutata, eemaldage patareid.

Kui toitendidik hakkab vilkuma, vahetage patareid.

Paela kasutamine
1.
2.

Pange paela dhem ots labi riputusava.
Pange paela jamedam ots august [abi pandud aasast labi ja tommake seejérel tugevalt jamedamast otsast.

Autorizovany zastupce v Evropské unii c € 0123 | Schvaleni Evropské unie

Shoda se smérnici WEEE ? Ukazuje, Ze signl neni stabilni
Obsah krabice
1. Prstovy pulzni oxymetr
2. Shirka

3. Dvé AM baterie
4. Navod k pouziti

llustrace pouzité v tomto névodu se mohou mirné liSit od vzhledu skutecného produktu.
ZIména specifikaci bez predchoziho upozornéni vyhrazena.

2 LETA ZARUKA

FKA Brands Ltd zarucuje, Ze tento produkt nema zadné vady materialu ani zpracovani, a to po dobu 2 let od data
nakupu, kromeé vyjimek uvedenych nize. Zaruka na produkt spolecnosti FKA Brands Ltd nezahrnuje zaruku na Skody
zplisobené nespravnym pouzivanim nebo zneuzivanim, v disledku nehody, pfipojenim neschvéleného prislusenstvi,
Gpravou produktu nebo v dusledku jakychkoli jinych podminek, které spolecnost FKA Brands Ltd neni schopna
ovlivnit. Tato zaruka plati, pouze pokud je produkt zakoupen a pouzivan ve Velké Britanii / Evropské unii. Tato zaruka
se nevztahuje na produkty, které vyZaduji Gpravu nebo pizplisobeni, aby bylo mozné je pouzivat v zemi jiné, nez pro
kterou byly urceny, vyrobeny, schvleny nebo povoleny, ani na opravy produktd poskozenych takovymi ipravami.
Spolecnost FKA Brands Ltd neni odpovédna za zadné nahodné, nasledné ani zvlastni Skody. Cheete-li u svého
produktu vyuzit zaruéniho servisu, odeslete jej postou mistnimu servisnimu stedisku a prilozte k nému stvrzenku s
uvedenym datem (jako doklad o koupi). Spolecnost FKA Brands Ltd vas produkt opravi nebo vyméni (podle potfeby)
a odesle vam jej zpét postou. Zaruka plati pouze pfi vyuZiti servisniho stediska spolecnosti HoMedics. Servis tohoto
produktu pmvedeny jinou osohou nez servisnl’m stfediskem spoleénosti HuMedin:s znamené zruéenl’zéruky Tato

www.homedics.co.uk/servicecentres

: /
A Hoiatused

1. Hoidke oksiimeetrit véikelastest eemal. Veiikesed esemed, nagu akupesa kaas, aku ja ngor voivad pohjustada lambumise.

2
3.

Arge riputage paela seadme elektrijuhtme kiilge.

Pange tahele, et oksii i kiilge kinnitatud ri

L vdib suure pikkuse tottu kagistada.

Hooldus ja ladustamine
1. Vahetage patareid digel ajal, kui madala pinge lamp paleb.

o~ oo

. Puhastage sormeotsa oksiimeetri pinda enne patsiendi diagnoosimiseks kasutamist.
. Eemaldage patareid, kui oksiimeetrit pikka aega ei kasutata.

. Parim on hoida toodet temperatuuril ~25 °C ~ +70 °C ja dhuniiskuses < 93%.
. Hoida kuivas kohas. Liigne niiskus voib mojutada oksii
. Korvaldage aku nduetekohaselt; jargige kdiki kehtivaid kohalikke patareide korvaldamise seadusi.

Sormeotsa pulssoksumeetrl puhastamine ja desinfitseerimine

i eluiga ja pohj

BT T T}

Palun p l sees sorme p silikooni selleks 70%
|soprupuulalkuhul| niisutatud lappi. Enne ja parast iga mootmist puhastage ka testltavat sorme alkoholiga.

Arge valage ega pihustage oksiimeetrile vedelikke ega laske vedelikul seadme aparaati siseneda. Laske oksiimeetril enne
uuesti kasutamist kuivada.

I ei vaja tavaparast kalibreerimist ega hooldust, vélja arvatud patareide vahetamine.

Patsiendi keha puuds i kohad tuleb desinfi fa iks kord parast iga kasutamist. Soovitatavad desinfektsioonivahendid
on: etanool 70%, isopropanool 70%, glutaaraldehiiiidi-tiiiipi 2% vedelad desinfektsioonivahendid.

Desinfitseerimine voib seadmeid kahjustada ja seetattu ei ole see pulssoksumeetrl Janks soovitatav, kui teie haigla
hoolduskavas pole teisiti ndidatud. Enne desinfitseerimist put it.

ETTEVAATUST! Arge kunagi kasutage desinfitseerimiseks Et0-d ega formaldehiliidi.
Seadme kasutusiga on viis aastat, kui seda kasutatakse iga paev 15 madtmiseks ja iiks maotmine kestab 10 minutit. Lopetage
kasutamine ja padrduge kohaliku teeninduskeskuse poole, kui ilmneb iiks jargmistest juhtudest.

«  Ekraanil kuvatakse torge jaotisest ,Vaimalikud probleemid ja lahendused".

« Oksiimeetrit ei saa kuidagi sisse liilitada ja pahjus pole patareis.

 Oksiimeetril on mdra voi ekraan on kahjustatud, mistottu naitusid ei saa lugeda; vedru ei tdota; nupp ei reageeri voi
pole saadaval.

Spetsifikatsioonid

«  Ekraani tiiiip: OLED-ekraan

« Sp02
« Kuva vahemik: 0% ~ 100%
 Madtevahemik: 70% ~ 100%
«  Tapsus: 70% ~ 100% +2%; 0% ~
Eraldusvéime: 1%

69% puudub.

Pulss
« Kuva vahemik: 30 (65ki minutis ~ 250 (d6ki minutis
« Madtevahemik: 30 6oki minutis ~ 250 6oki minutis
«  Tapsus: 30 [66ki minutis ~ 99 6ok minutis, +2bpm; 100 [66ki minutis ~ 250 (d6ki minutis, +2%
«  Eraldusvoime: 1 66k minutis
Perfusiooniindeks
« Kuva vahemik: 0,1%-20%
+  Madtevahemik: 0,2 ~ 20,0%
«  Tapsus: 0,2% ~ 1,0%, £0,2 numbrikohta; 1,1% ~ 20,0%, +20%
«  Eraldusvdime: 0,1%
Sondi LEDi spetsifikatsioonid

Lainepikkus Kiirgusjoud
PUNANE 660+3nm 3.2mw
R 905:10nm 2.bmw
Voimsustarve

« Kaks AMA leelispatareid

«  Energiatarve: Vahem kui 40 mA

«  Patarei kestvus: Kaht AAA 1,5V, 1200 mAh leelispatareid saab pidevalt kasutada kuni 24 tundi.
Keskkonnanéuded

«  Tootemperatuur: 5 °C~ 40 °C

«  Sailitustemperatuur: 25 °C ~ +70 °C

« Umbritsev ahuniiskus: 15% ~ 93% k umine puudub k isel; < 93% kondi umine puudub
ladustamisel/transpordil
«  Atmosfaarirohk: 70 kPa ~ 106 kPa
Seadme reageerimisaeg
« Nagu joonisel ndidatud
«  Aeglasem keskmine reageerimisaeg on 8 sekundit.
g I/— e
* /
o ~
Klassifikatsioon
« Vastavalt elektrilggivastase kaitse tiidbile: SISEMISE TOITEALLIKAGA SEADE,
= Vastavalt elektrilgggivastase kaitse maérale: BF-TUUPI RAKENDUSOSA, (rakend on kumm impulssoksil i

sees);
«  Vee- ja tolmukindluse aste: IP22
«  Todreziim: PIDEV KASUTAMINE
Kliinilise uuringu kokkuvote
Jargmised iiksikasjad edastatakse naitamaks seadme tegelikku sooritust tervete taiskasvanud vabatahtlikega tehtud Kliinilises
valideerimisuuringus. Jargnevalt esitatakse ARMSi vadrtuse analiiiisi valjavdte ja Bland-Altmani andmete graafik.

z

®1# subject
ARMS virtusanaliis € i
i 0 * 24 subject
Item ?ga mq-u 7%-[] 3 438 subject
= g 4 subject
1 subject
his | 78| 66 | 8| o o
3.1 B subject
!
Bias | 1.02 | 040 | -0.48 §§ * Tit subject
D4 8if subjoct
ARMS | 1.66 | 146 | 193 | £.5
Op * @ subject
7 ® 104 subject
65 70 75 8Q, .85 90 95 10 {1 subject

Vaimalikud probleemid ja lahendused

Probleemid Voimalik pohjus Lahendus

Sp02 vai PRi ei saa
normaalselt ndidata

1. Sorm pole digesti sisestatud
2. Patsiendi Sp02 vaartus on madtmiseks
liiga madal

1. Proovige sorm uuesti sisestada

2. Liigne valgustus

3. Proovige veel maned korrad. Kui saate
kontrollida, et tootega pole probleeme,

siis minge digel ajal haiglasse, et saada tapne

diagnoos.

Sp02 vdi PRi néidud
on ebastabiilsed

1. Sorme ei pruugi olla piisavalt siigavale
sisestatud.
2. Patsient liigub liiga palju

1. Proovige sorm uuesti sisestada
2. Olge rahulikult

Oksiimeetrit ei saa
sisse liilitada

1. Patarei puudub vai patarei on tiihi
2. Patareid voivad olla valesti paigaldatud
3. Okstimeeter vdib olla kahjustatud

1. Palun vahetage patareid
2. Paigaldage patareid uuesti
3. Votke iihendust kohaliku klienditeenin-

duskeskusega
Naidikulambid 1. Kui signaali ei tuvastata kauem kui 8 sekun- | 1. Tavaline
kustuvad jarsku dit, liilitatakse seade automaatselt valja 2.Vahetage patareid

2. Patarei on totamiseks liiga tiihi

Ekraanil kuvatakse 1. Err 3 tahendab, et punase valguse LED on 1. Kontrollige punase valguse LEDi

tekst ,Error3” voi kahjustatud 2. Kontrollige infrapunakiirguse LED
JErrord” 2.Err 4 tahendab, et infrapunakiirguse LED
on kahjustatud
JError6” Err 6 tahendab ekraani riket Votke éihendust kohaliku
Ekraanil kuvatakse Err 7 tahendab, et koik kiirguse LEDid voi Viotke dihendust kohaliku
tekst Error7” vastuvotudioodid on kahjustatud.
Siimbolite definitsioonid
Siimbol Definitsioon Siimbol Definitsioon

Tahelepanu

>

BF-tiiiipi rakendusosa

@ Jargige kasutusjuhiseid

%SpO, | Hapnikukilllastus

PR bpm | Pulss (8PM) Madala voimsuse naidik
2& Sp02 alarm puudub Seerianumber.
spo:

peTTS

Sailitustemperatuur ja suhteline

Ulf S3iensr] OhuNiiskus

Vee- ja tolmukindluse aste

E: 20

Tootmiskuupdev Tootja teave

Volitatud esindaja Euroopa ihenduses c 0123 Euroopa Liidu heakskiit

=) (M

direkiivile Naitab, et signaal pole stabiilne

:g Vastavus elektroonikaromude
—_—

Karbi sisu

1. Sormeotsa pulssoksiimeeter

2. Uks riputusrihm

3. Kaks AAA patareid

b, Uks kasutusjuhend

Markused Juhendis kasutatud illustratsioonid véivad tegeliku toote valimusest veidi erineda.
Spetsifikatsioone voidakse ilma ette teatamata muuta.

2-AASTANE GARANTII
FKA Brands Ltd garanteerib, et sellel tootel ei esine kahe aasta jooksul parast ostukuupaeva materjali- ja
tootmisvigu, valja arvatud allpool loetletud tingimustel. See FKA Brands Ltd tootegarantii ei kata kahjustusi, mis
on tekkinud toote ebadige voi hoolimatu kasutamise, dnnetuse, mis tahes volitamata tarviku lisamise voi toote
kohandamise tottu vdi mis tahes teistel tingimustel, mida FKA Brands Ltd kontrollida ei saa. See garantii kehtib
ainult siis, kui toode on ostetud Uhendkuningriigist vai Euroopa Liidust ja seda kasutatakse seal. Kui toodet tuleb
muuta vdi kohandada selleks, et seda saaks kasutada mis tahes teises riigis, mille jaoks see algselt disainiti, toodeti,
heaks kiideti ja/vdi volitati, ei kuulu see toode ega muudatuste téttu kahjustada saanud toodete parandamine selle
garantii alla. FKA Brands Ltd ei vastuta mis tahes kaasnevate, tulenevate voi erikahjude eest.
Toote garantuteenuse saamiseks lagaslage toode saatekuludeta oma kohalikku teeninduskeskusesse koos

(ostu tendav d ), millele oleks margitud ostukuupdev. Kui FKA Brands Ltd on toote kétte
saanud, parandatakse see voi vahetatakse valja ja seejarel tagastatakse teile saatekuludeta. Garantiiteenust
pakutakse ainult HoMedicsi teeninduskeskuse kaudu. Kui garantiiteenust pakub keegi teine peale HoMedicsi
teeninduskeskuse, muutub garantii kehtetuks.
See garantii ei mjuta teie seadusjargseid digusi. Kohaliku HoMedicsi

bisaiti www.homedics.co.uk/servi




Visparigs apraksts
Parvietojoties caur plausam, skabeklis eritrocitos saistas ar hemoglobinu. Tas tiek transportéts pa cilvéka organismu
arterialajas asinis. Lai noteiktu ar skabekli piesatinata hemoglobina procentualo daudzumu (%) asinis, pulsa oksimetrs
izmanto divas gaismas frekvences (sarkano un infrasarkano). Si procentuala vértiba tiek saukta par skabekla
saturaciju asinis vai Sp02. Pulsa oksimetrs méra un uzrada ari pulsa atrumu, vienlaicigi nosakot Sp02 limeni.
Mérisanas princips
Oksimetra darbibas princips ir $ads: Pulsa oksimetrs tiek darbinats, novietojot sensoru uz pulsgjosam artérijam.
Sensoram ir dubults gaismas avots un fotoelements. Viena gaismas avota vilnu garums ir 660 nm, ta ir sarkana
gaisma; otra avota vilnu garums ir 905 nm, kas ir infrasarkana gaisma. Ada, kauli, audi un vénas noteikta laika parasti
absorbé nemainigu gaismas daudzumu. Fotoelements pirksta sensora uztver gaismu un parvers to elektrosignala,
kas ir proporcionals gaismas intensitatei. Parasti sistolu un diastolu laika artérijas pulsé un absorbé dazadu gaismas
daudzumu, jo palielinas un samazinds asins tilpums. Sistolé un diastolé absorbétas gaismas attieciba tiek parveidota
par skabekla saturacijas mérijumu. So mérijumu sauc par Sp02.
Darbibas principa diagramma
1. Sarkano un infrasarkano gaismas staru emisijas caurule
2. Sarkano un infrasarkano gaismas staru sanéméja caurule
izik akumi lietoSanas laika
. Pirms lietosanas uzmanigi izlasiet lietoSanas instrukciju.
. Pirksta pulsa oksimetra darbibu var ietekmét elektrokirurgiskas iekartas (el ical unit - ESU) i
. Lai iegiitu precizu Sp02 vertibu, pirksta pulsa oksimetram ir jaspéj noteikt precizu pulsu. Pirms palaujaties uz Sp02
merijumu nodrosiniet, lai nekas netraucé veikt pulsa mérijumu.
&, Nelietojiet pirksta pulsa oksimetru MR vai CT iekartu tuvuma.
5. Neizmantojiet pirksta pulsa oksimetru situacijas, kad ir nepieciesami bridinajumi. lericei nenodrosina bridinaju-
mus. Ta nav paredzéta ilgstosai pacienta stavokla noverosanai.
6. Neizmantojiet pirksta pulsa oksimetru vide, kura pastav spradzienbistamiba.
7. Pirksta pulsa oksimetrs ir tikai paligierice, lai novertétu pacienta stavokli. Lai novertétu klinisko ainu un simpto-
mus, tas ir jalieto kopa ar citam metodem.
8. Lai nodrosinatu pareizu sensora novietojumu un adas integritati, maksimalajam ierices lietosanas laikam viena
darba vieta nevajadzetu bat ilgakam par 30 minutém.
9. Nesterilizgjiet ierici, izmantojot autoklavésanu, etiléna oksida sterilizaciju vai iemércot ierici Skiduma. lerice nav
paredzéta sterilizacijai.
. leverojiet vietejos noradijumus un utilizacijas instrukcijas attieciba uz ierices un ierices elementu, taja skaita
bateriju, utilizaciju.
. lerice atbilst IEC 60601-1-2:2014 prasibam par mediciniska elektriska aprikojumu un/vai sistemu elektromag-
nétisko saderibu.
Tacu, nemot véra to, ka medicina un citas nozares ar vien vairak izmanto radiofrekvences parraidosas ierices un
citus elektriska troksna avotus, ir i ka liels Sadu tr: skaits avota tuvuma vai jaudas dél var
traucet ierices darbibu.
12. Portativas un mobilas RF sakaru ierices var ietekmét elekirisko medicinisko aprikojumu
13. Sis aprikojums nav paredzets lietoSanai, transportejot pacientu arpus mediciniskas iestades.
14. So aprikojumu nedrikst lietot blakus citam aprikojumam vai savienot ar tiem.
15. Pastav risks:
« izmantojot piederumus, nonemamas detalas un materialus, kas nav aprakstiti lietosanas instrukcija
«  savienojot So aprikojumu ar citu aprikojumu, kas nav aprakstits lieto$anas instrukcija
« demontgjot, labojot vai parveidojot aprikojumu
. Tie materiali, kas saskaras ar pacienta adu, satur medicinisko silikonu un ABS plastmasu, as ir izturgjusi
1S010993-5 in vitro citotoksicitates parbaudes un 1S010993-10 kairinajuma un kavétas hipersensitivitates
parbaudes.
17. Kad signals nav stabils, mérijums var bt neprecizs. Lidzu, neizmantojiet to.
Kontrindikacija
Tas nav paredzets ilgstosai pacienta stavokla novérosanai.
Neprecizus mérijumus var izraisit

PIRKSTA PULSA OKSIMETRS
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1. Augsts disfunkcionala f limenis (piemeram, karbamil: vai

2. Intravaskularas krasas, pieméram, indocianina zala vai metilénzila.

3. Spilgts apkartejais apgaismojums. Ja nepieciesams, aizklajiet sensora dalu.

4. Parmériga pacienta kustésanas.

5. Augstas frek lektrokirurgiskas ierices iejaukSanas un defibrilatori.

6. Venozaspulsacuas

7. Sensora uzliks: itatei ar asinsspiediena meritaja manseti, arterialo katetru vai intravaskularo (iniju.
8. Japacientam ir hipotensiia, smaga vazokonstrikcija, smaga anémija vai hipotermija.

-

Ja pacientam ir sirdsdarbibas apstasanas vai pacients atrodas Soka stavokli.

10. Ja pacientam ir uzklata nagu laka vai maksligie nagi.

11. Ja pacientam ir vaj$ pulss (zema perfizija).

12. Ja pacientam ir zems hemoglobina limenis.

lerices ipasibas

1. Vienkarsa lietoSana un érta parvietosana.

2. Neliels tilpums, mazs svars un mazs energijas paterins.

3. Divu krasu OLED displejs, kas atspogulo Sp02, pulsu, Pl (perfizijas indeksu), pulsa stabinu un (ikni.

4. 7 displeja rezimi.

5. 10 pielagojami spilgtuma limeni.

6. 2 gab. AAA izmera sarma baterijas; baterijas limena reallaika indikators.

7. Vaja vai nestabila signala uzvedne nodrosina precizakus mérijumus.

8. Pec tam, kad tiek atspogulots zinojums “Finger out” (Iznemt pirkstu), ierice automatiski izslédzas, ja 8 sekunzu
laika netiek veikta neviena darbiba.

9. lespéjams izmantot atkartoti vairakiem pacientiem.

Paredzéta lietosana

Pirksta pulsa oksimetrs ir rokas neinvaziva ierice, kas paredzeta tilitejai skabekla saturacijas noteiksanai arterialaja

hemoglobina (Sp02), ka ari pulsa atruma méri$anai pieaugusajiem, pusaudzu vecuma un pediatriskajiem pacientiem

slimnicas, slimnicu tipa iestades un majas.

LietoSanas instrukcija

1. levietojiet divas AAA baterijas athilstosi bateriju uzstadisanas instrukcijai.

2. levietojiet vienu no pirkstiem pulsa oksimetra gumijas atvéruma.

3. Laiieslégtu pulsa oksimetru, vienu reizi piespiediet pogu uz prieksgja panela.

4. Merijuma laika nekustiniet rokas. Testa laika nekratiet pirkstu. Merijuma laika ir ieteicams nekustinat kermeni.

5. Nolasiet ekrana redzamos datus.

6. Displeja rezimi ir $adi:

%Sp0z PI %

%SpO2  PRbum

%SpOz  PRbum
96 12

%Sp02  PRbpn z.oﬁ'/n wdoyd || wd9Yd  z0ds% || PRopm %S‘pg
o~
197 21 ~eL IR 1]
Piezimes:

1. Lai parsleglu displeja rezimus, isi plespledlet |eslegsanas pogu.

2. Lai pielagotu oksimetra spil ilgi pi di §
nnklusejuma ir iestatits ceturtais limenis.

3. Kad ekrana redzams pazinojums “FingerOut” (Iznemt pirkstu), iznemiet pirkstu no ierices. Tas nozimé, ka mérijums
ir pabeigts.

Nolasiet rezultatu

pogu. Ir pieejami 10 ekrana spilgtuma limeni. Péc

Zema baterijas (imena indikators
%SpOz [| PRopm

197

Skabekla saturacija

Signala indikators
%Sp0z 7 PRopm

197 72

%Sp02 PI%

) . Perfiizija
sivea s QG 31T b s
raditajs

Pulsa likne Pulsa atrums

Piezimes

1. Pulsa stabins, kas mazaks par 30%, norada uz signala neatbilstibu, un atspogulotais Sp02 vai pulss ir potenciali
nepareizi.

2. Jaekrana ir redzams “?", tas nozime, ka signals nav stabils, lidzu, nekustiniet rokas un meginiet vélreiz.

3. Ar“PI" apzime Perfiizijas indeksu.

Bateriju uzstadisana

1. Pabidiet bateriju nodalijuma vacinu horizontali gar bultinu, ka atspogulots attéla.
E 2. levietojiet divas AAA baterijas bateriju nodalfjuma. Pielidziniet plusa (+) un minusa
{ (-) zimes baterijas poliem. Ja poli netiek ievéroti, tad oksimetrs var tikt bojats.

= 3. Aizveriet bateriju nodalijuma vacinu.

Piezimes: Liidzu iznemiet baterijas, ja pulsa oksimetrs ilgaku laiku netiks lietots.
Kad sak mirgot jaudas indikators, lidzu, nomainiet bateriju.

Piekarina izmantoSana
1. lzveriet tievako piekarina galu cauri piekarina piestiprinasanas caurumam.
2. lzveriet resnako piekarina galu cauri piekarina auklai un savelciet to ciesak.

Aﬂndmawml

. Neglabajiet oksimetru bérniem pieejama vieta. Mazas detalas, pieméram, baterijas vacin$, baterijas un piekarins,
norijot var izraisit aizrisanos.

2. Nekariet piekarinu pie ierices elektribas vada.

3. Liidzu, nemiet véra, ka piekarins, kas ir piestiprinats oksimetram, parmériga garuma dél rada noznaugsanas risku.

Tehniska apkope un glabasana

1. Nomainiet baterijas laicigi pec tam, kad ir iedegusies zema sprieguma lampina.

2. Pirms ierices i $anas pacienta di kai notiriet pirksta oksimetra virsmu.

3. lznemiet baterijas, ja oksimetrs netiks lietots ilgaku laika periodu.

k. lerici ir ieteicams glabat -25°C ~ +70°C un < 93% mitruma.

5. Glabat sausa vieta. Augsta mitruma limenis var ietekmét pulsa oksimetra kalposanas laiku un radit bojajumus.

6. Veiciet atbilstosu baterijas utilizaciju; ieverojiet vietejos bateriju utilizacijas likumus.

Pirksta pulsa ok tiriSana un dezinfekcij;

«  Lai notiritu silikonu, kas pieskaras pirkstam oksimetra iekspuse, lidzu, izmantojiet medicinisko spirtu. Samitriniet
mikstu draninu ar 70% izopropanolu. Pirms un péc testa veiksanas notiriet ari pirkstu, uz kura tiek likts pulsa
oksimetrs.

«  Nelejiet un idziniet Skid uz oksi un nepiel
izmantosanas laujiet oksimetram kartigi nozit.

«  Pirksta pulsa oksimetram nav nepiecie$ama regulara kalibracija vai tehniska apkope, iznemot bateriju nomainu.

« Dalas, kas pieskaras pacienta kermenim, ir nekavejoties jadezinficé péc katras lietosanas reizes. leteicamie
dezinfekcijas lidzekli ir: etanols 70%, izopropanols 70%, glutaraldehida tipa 2% Skidrie dezinfekcijas lidzekli.

«  Veicot dezinfekciju, ir iespéjams sabojat aprikojumu, tapéc Sim pulsa oksimetram to nav ieteicams veikt, ja vien jisu
slimnicas apkopes grafika nav noradits citadi. Pirms pulsa oksimetra dezinfekcijas, notiriet to.

UZMANIBU: Neizmantojiet dezinfekcijai etilénoksidu un formaldehidu.

lerices kalpoSanas laiks ir pieci gadi, ja ar to katru dienu tiek veikti 15 mérijumi un viens mérijums aiznem 10 minites.

Partrauciet ierices lietoSanu un sazinieties ar vietéjo servisa centru, ja iestajas kada no $im situacijam:

« Ekrana tiek atspogulota kada no sadala “lespejamas problemas un risinajumi” aprakstitajam klimém.

Oksimetru nekadi nav iespéjams ieslégt, un tas nav nederigu bateriju dél.

«  Oksimetra ir plaisa, vai ir bojats displejs, ka rezultata nav iespejams nolasit merijuma rezultatu; atspere ir bojata;
vai ari nestrada poga vai ta nav pieejama.

Skidruma nokldSanu ierices atverés. Pirms atkartotas

Specifikacijas
« Displeja veids: OLED displejs
- Sp02
« Displeja diapazons: 0%~100%
«  Meérijuma diapazons: 70%-~100%
o Precizitate: 70%~100%+2%;0%~69% nav definéts.
o lzskirtspeja: 1%
Pulsa atrums
«  Atspogulojuma diapazons: 30 sitieni minite~250 sitieni minite
«  Mérijuma diapazons: 30 sitieni minate~250 sitieni minate
«  Precizitate: 30 sitieni mindté~99 sitieni minite, 2 sitieni minite; 100 sitieni minate~250 sitieni mindte, 2%
«  IzSkirtspeja: 1 sitiens minite
Perfiizijas indekss
« Displeja diapazons: 0,1%-20%
«  Merijuma diapazons: 0,2-20,0%
«  Precizitate: 0,2%~1,0%, 0,2 cipari; 1,1%~20,0%, +20%

Vilna garums | Starojuma plisma
SARKANS 660+3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.4mw
Jaudas prasibas

« Divas AAA sarma baterijas
« Energijas patérins: Mazak neka 40mA
- Baterijas darbibas laiks: Divas AAA 1,5V, 1200mAh sarma baterijas iespejams bez partraukuma darbinat 24
stundas.
Apkartgjas vides prasibas
« Darbibas temperatra: 5°C ~ 40°C
«  Glabasanas temperatira: -25°C ~ +70°C
«  Apkartgjas vides mitrums: 15% ~ 93% bez kondensata darbinasanas laika; < 93% bez kondensata
glabasanas/parvietosanas laika
Atmosferas spiediens: 70kPa ~ 106kPa
Aprikojuma atbhildes laiks
+  Ka noradits attela
«  Videjais lénakais atbildes laiks ir 8 s.

Time (seconds)

Klasifikacija . R B

+ Saskana ar aizsardzibas veidu pret elektroSoku: [EKSEJI DARBINAMS APRIKOJUMS;

- Saskana ar aizsardzibas pakapi pret elektrogoku: BF TIPA PIEMEROJAMA DALA, (Pulsa oksimetra iek$pusé

es0§a pielietojama dala ir no gumijas);

+  Saskana ar aizsardzibas pakapi pret puteklu un ddens ieklasanu: IP22

«  Saskana ar darbibas rezimu: NEPARTRAUKTA DARBIBA
Kliniska pétijuma kopsavilkums
Turpmaka informacija tiek sniegta, lai atklatu faktisko sniegumu, kas noverots kliniskaja validacijas petijuma ar
veseliem pieaugusajiem brivpratigajiem. ARMS (Accuracy Root Mean Square - vidéjas kvadratiskas precizitates)
vértibas analizes pazinojums un Bland-Altman datu grafiks ir atspogulots $adi:

7
ARMS vértibas analizes & W {# subject
n 5 D 24 subject
fem | 0| 8- O ?} 34 subject
w | - |- 2 i
® 44 subject
mts | | 6 | @ | 90
r_‘o"_1 # 6# subject
Bias | 102 | 040 | -048 {ig T subject
0.4 i subjoct
ARMS | 1.66 | 146 | 193 | £.5
Og g subject
7 ® 104 subject
8 70 75 8Q .8 90 % 100 S

lespéjamas problémas un risinajumi

Problémas lespéjamais iemesls Risinajums
Netiek normali 1. Nav pareizi ievietots pirksts 1. Atkartoti ievietojiet pirkstu
atspogulots Sp02 2. Pacienta Sp02 vertiba ir parak zema, lai | 2. Ir parmérigs apgaismojums
vai pulss to bitu iespéjams noteikt 3. Atkartojiet meginajumu vairakas reizes.

Jaiiriespejams parliecinaties, ka iericei
nav darbibas traucéjumu, ludzu, laicigi
dodieties uz slimnicu, lai iegitu precizu
diagnozi.

Sp02 vai pulss netiek

1. Iespelams pirksts nav ievietots 1. Atkartoti ievietojiet pirkstu
lots stabili I

p i dzili. 2. Nekustieties
2. Parmériga pacienta kustésanas.

Oksimetru nav 1. Nav ievietotas baterijas, vai to imenis | 1. Lidzu, nomainiet baterijas

iespéjams ieslegt ir zems 2. Liidzu, no jauna ievietojiet baterijas
2. lespéjams, baterijas nav ievietotas 3. Liidzu, sazinieties ar vietgjo klientu
pareizi athalsta centru

3. lespejams, oksimetrs ir bojats

1. Normala darbiba
2. Nomainiet baterijas

Indikatoru spuldzes ir
peksni izslegusas

1. lerice tiek automatiski izslégta, ja
ilgak neka 8 sekundes netiek uztverts
signals.

2. Bateriju energijas limenis ir parak zems,
lai darbotos

1. Parbaudiet sarkano LED diodi
2. Parbaudiet infrasarkano LED diodi

Ekrana ir atspogulots | 1. “Error3” nozimé, ka ir bojata sarkana
pazinojums “Error3” vai LED diode

“Error” 2. “Errord” nozime, ka ir bojata
infrasarkana LED diode

“Error” “Error6” nozime ekrana klumi. Ludzu, sazinieties ar vietejo klientu

atbalsta centru

Ekrana ir atspogulots
pazinojums “Error7”

“Error7” nozime, ka ir bojata visa LED
diode vai uztverSanas diode.

Ludzu, sazinieties ar vietejo klientu
atbalsta centru

Simbolu definicijas

Simbols Definicija Simbols Definicija

Uzmanibu

BF tipa pielietojuma dala A

@ levérojiet lietoSanas instrukciju %SpO, | Skabekla saturacija
PR bpm | Pulsa atrums (sitieni minite) :I] Zemas jaudas indikators
Bez Sp02 bridinajuma :: Serijas Nr.
Sp0:2
s Glabasanas temperatiira un relativai P22 Aizsardzibas pakape pret puteklu un
Rucos. | mitrums idens ieklSanu

Razosanas datums “

Informacija par razotaju

Pilnvarotais parstavis Eiropa c € 0123 | Eiropas Savienibas apstiprinajums

PIRSTINIS PULSOKSIMETRAS

Bendra informacija
Deguonis jungiasi prie jy kraujo kineliy h kai juda per plautius. Jis transportuojamas visame kiine kaip
arterinis kraujas. Pulsnk5|metras naudoja du $viesos (raudonosios ir |nfraraudnnusms) daznius, kad nustatyty deguonies

Inhi

prisotinto hemoglobino procenta l%)kraume Procentas vadi kraujo pri j imi, arba Sp02. Pulsoksi
taip pat matuoja ir rodo pulso daznj tuo paciu metu, kai jis matuoja Sp02 lyg;.
Matavimo principas

Oksimetro principas yra toks: Pulsoksimetras veikia pridéjus jutiklj prie pulsuojancios kraujagyslés. Jutiklis turi dviguba Sviesos
Saltinj ir fotod, iy. Vienos, t. y. ios, Sviesos Saltinio bangos ilgis yra 660 nm, kitos, t. . infraraudonyjy spinduliy,
Sviesos - 905 nm. Oda, kaulas, audinys ir veninés kraujagysles paprastai per laika absorbuoja tam tikra pastovy Sviesos

kiekj. Pirsto jutiklyje esantis fotodetektorius surenka Sviesa ir pavercia ja elektroniniu signalu, kuris proporcingas Sviesos
intensyvumui. Arterija jprastai pulsuoja ir, kadangi kraujo kiekis didéja ir maZéja, absorbuoja kintancius Sviesos kiekius sistolés
ir diastolés metu. Sistolés ir diastolés metu absorbuojamos Sviesos santykis verciamas j deguonies prisotinimo matavima. Sis
matavimas vadinamas Sp02.

Veikimo principo diagrama

1. Raudonyjy ir infraraudonyjy spinduliy emisijos vamzdelis

2. Raudony ir infraraudonujy spinduliy gavimo vamzdelis
Atsargumo priemonés naudojant prietaisg

1. Prie$ naudodami prietaisa, atidZiai perskaitykite instrukcija.
2. Pirstinio pulsoksimetro veikimui jtakos gali turéti elektrochirurginis aparatas (ESU).

3. Pirstinis pulsoksimetras turi tinkamai iSmatuoti pulsa, kad gauty tiksly Sp02 matavima. Prie$ pasikliaudami Sp02

Specifikacijos
«  Ekrano tipas: OLED ekranas
.« Sp02
* Rodmeny diapazonas: 0~100 %
«  Matavimo diapazonas: 70~100 %
«  Tikslumas: 70~100 % +2 %; 0 %~69 %, neapibréziama.
«  Skiriamoji geba: 1 %
Pulso daznis
«  Rodmeny diapazonas: 30~250 bpm
«  Matavimo diapazonas: 30~250 bpm
«  Tikslumas: 30~99 bpm, 2 bpm; 100~250 bpm, +2 %
«  Skiriamoji geba: 1 bpm
Perfuzijos indeksas
+ Rodmeny diapazonas: 0,1-20 %
«  Matavimo diapazonas: 0,2~20,0 %
«  Tikslumas: 0,2-1,0 %, 0,2 skaitmenys; 1,1~20,0 %, +20 %
«  Skiriamoji geba: 0,1 %
LED zondo specifikacijos

Bangos ilgis Spinduliavimo galia
RED 660+3nm 3.2mw
R 905+10nm 2.bmw

sitikinkite, kad niekas pulso matavimo netrukdo.

. Pirstinio pulsoksimetro nenaudokite MRT arba KT aplinkoje.

. Pirstinio pulsoksi dokite aplinkybémis, kuriomis reikalingi pavojaus signalai. Prietaisas pavojaus signaly

funkcijos neturi. Prietaisas néra skirtas nepertraukiamam stebéjimui.

. Pirstinio pulsoksimetro nenaudokite sprogioje aplinkoje.

. Pirstinis pulsoksimetras taikomas tik kaip papildoma paciento stebéjimo priemoné. Ji turi biti naudojama kartu su kitais

klinikiniy pozymiy ir simptomy vertinimo metodais.

. Kad biity uitikrinta taisyklinga jutiklio padétis ir prietaisas maksimaliai liestysi su oda, nenaudokite prietaiso vienoje vietoje

ilgiau nei pusvalandj.

. Prietaiso negalima sterilizuoti autoklave, etileno oksidu ar plauti naudojant skystius. Prietaisas néra skirtas sterilizuoti.

10. Norédami prietaisg ir prietaiso k jskaitant | iSmesti arba atiduoti perdirbti, laikykites
vietiniy taisykliy ir vykdykite atidavimo perdirbti instrukcijas.

11. Sis prietaisas atitinka elektrinés medicinos jrangos ir (arba) sistemy elektromagnetinio suderinamumo standarta IEC 60601-
1-2:2014. Nepaisant to, dél radijo dazniy perdavimo jrangos ir kity elektrinio triukSmo Saltiniy paplitimo sveikatos priezitros
ir kitoje aplinkoje gali biti, kad didelis tokiy trukdziy lygis del Saltinio artumo ar galios gali sutrikdyti Sio prietaiso veikima.

12. Nesiojamieji ir mobilieji radijo dazniy (RF) aparatai gali trikdyti elektrinés medicinos jrangos veikima.

13. §is prietaisas neskirtas naudoti gabenant pacienta uZ sveikatos prieiiros jstaigos riby.

14. Sio prietaiso negalima naudoti Salia kity prietaisy ar drauge su kitais prietaisais.

15. Gali bati nesaugu:

«  prietais3 naudoti su instrukcijoje nep is priedais, keiciamosiomis dalimis ar medZiagomis;
« §j prietaisa jungti su kita naudojimo instrukcijoje nepaminéta jranga;
« prietais3 ardyti, taisyti ar modifikuoti.
16. Su paciento oda besilieciancios medziagos, kuriose yra medicininio silikono ir ABS plastiko, islaike citotoksiskumo bandy
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Galiai keliami reikalavimai
« Du AMA Sarminiai maitinimo elementai
= Energijos sanaudos: maziau nei 40 mA

«  Maitinimo elementy veikimo trukmeé: du AAA 1,5V 1200 mAh Sarminiai

iki 24 valandy.
Aplinkos salygos
«  Darbine temperatira: 5~40 °C
«  Laikymo temperatira: -25-+70 °C

i gali veikti neper

«  Aplinkos drégnis: 15~93 % nevykstant kondensacijai veikimo metu; < 93 % nevykstant kondensacijai laikymo /

transportavimo metu
«  Atmosferos slégis: 70~106 kPa
Prietaiso reakcijos trukmé
«  Kaip parodyta paveikslélyje
«  Letesniu atveju vidurkio reakcijos trukme yra 8 sekundes.

in vitro pagal IS0 10993-5 standarta bei dirginimo ir uzdelsto poveikio padidinto jautrinimo bandymus pagal IS0 10993-10
standarta.
17. Kai signalas néra stabilus, rodmenys gali biti netikslds. Nesiremkite netiksliais rodmenimis.
Kontraindikacija
Prietaisas néra skirtas nepertraukiamam stebéjimui.
Netikslius matavimo rezultatus gali lemti:
. Reiksmingi disfunkcinio hemoglobino lygiai (tokie kaip karboksih lobinas ir meth lobinas)
. Intravaskuliniai dazai, tokie kaip indocianino Zaluma arba metileno mélis.
. Ryski aplinkos Sviesa. Jei reikia, uzdenkite jutiklio plota.
. Pernelyg energingi paciento judesiai.
. Auksto daznio elektrochirurginiai trukdziai ir defibriliatoriai.
. Veny pulsacija.
. Su kraujospiidZio aparato rankove, artennlu kateteriu ar kraujagysliy linija kontaktuojantis jutiklis.
Hi ija, reikSmingas kraujagysli gjimas, sunki anemija ar hipotermija.
. Sirdies sustojimas arba smigs.
10. Nagy lakas arba dirbtiniai nagai.
11. Prasta pulso kokybé (maza perfuzija).
12. Zemas hemoglobinas.
Gaminio savybés
. Prietaisa paprasta valdyti ir patogu nesiotis su savimi.
. Prietaisas yra mazo dydzio, lengvas, naudoja mazai energijos.
. Dviejy spalvy OLED ekrane rodomi Sp02, pulso daznis, P! (perfuzijos indeksas), pulso juosta ir bangos forma.
. 7 ekrano rezimai.
. Reguliuojamas ryskumas (1-10 lygiai).
. Du AAA tipo Sarminiai maitinimo elementai; realiuoju laiku rodoma maitinimo elemento biisena.
. Silpno arba nestabilaus signalo korekcija leidzia pasiekti tikslesnius matavimo rezultatus.
. Jeigu nebus atliktas joks veiksmas ir ekrane bus rodoma , FingerOut” (pirstas iStrauktas), prietaisas po 8 sekundziy
automatiskai issijungs.
9. Prietais galima pakartotinai naudoti keliems pacientams.
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Pirstinis pulsoksi yra
(Sp02) ir pulso daznj
Naudojimo instrukcijos

. |dékite du AAA maitinimo elementus pagal maitinimo elementy jdéjimo instrukcijas.

2. |kiskite viena pirsta j guming pulsuksimetro anga.

3. Norédami jjungti pulsoksimetra, vieng karta paspauskite jj uunglmo mygtuka esantj prleklnlame skydelyje.

4. Kad gautuméte tikslius rodmenis, nejudinkite ranky. Matuod: dinkite pirsto. R duojama matuojant nejudéti.
5

6

is prietaisas, kurio paskirtis - stebéti arterinio hemoglobino deguonies sotj
ir vaikams ligoninése, gydymo jstaigose ir namuose.

. Skaitykite atitinkamus duomenis, pateikiamus prietaiso ekrane.
. Ekrano rezimai yra tokie:

%Sp0z PI %
3.4

%Sp0z  PRbpm Zoﬁ'/n udiyd

™~

197 1~
Pastahos

1. Jei norite ekrano rezimus perjungti, trumpam paspauskite maitinimo mygtuka.

2. Jei norite regulioti oksi ryskuma, palaikykite nuspaude maitinimo mygtuka. Yra 10 ryskumo lygiy. Numatytoji
nuostata - 4-as rySkumo lygis.

3. IStraukus pirsta ekrane rodoma ,FingerQut” (pirStas iStrauktas). Tai reiskia matavimo pabaiga.

Matavimo rodmeny skaitymas

%SpOz2  PRbym|| %SpOz PRbpm

wyd  z0ds% || PRopm  %SpO:2

oL J6l

I3sikraunancio maitinimo elemento indikatorius

%SpOz [| PRopm

197

|sotinimas deguonimi  Pulso juosta

Signalo indikacija
%Sp02 ? PRegm

197

1. Mazesné kaip 30 % pulso juosta rodo nepakankama signalg, todél rodomas Sp02 arba pulso daznis gali biti netikslus.
2. Jei prietaiso ekrane rodomas ,?" tai reikia, kad signalas nestabilus, todél nejudinkite ranky ir bandykite dar karta.

3. PI"reiskia perfuzijos indeksa.

Maitinimo elementy jdéjimas

E

%Sp02 PI%

]sulinimas_——gs 3.4

deguonimi

Perfuzijos
indeksas Pulso

Pulso bangos forma

1. Stumkite maitinimo elementy skyriaus dureles horizontaliai rodyklés kryptimi, kaip
parodyta paveiksllyje.
. |dekite du AAA maitinimo elementus j maitinimo elementy skyriy. Skyrmje stebekite

Klasifikacija

« Apsaugos nuo elektros smilgio tipas: VIDINIO MAITINIMO SALTINIO PRIETAISAS.
« Apsaugos nuo elektros smigio lygis: BF TIPO - TAIKOMOJI DALIS (taikomoji dalis yra guminé pulso oksimetro viduje).

«  Apsaugos nuo dulkiy ir vandens patekimo laipsnis: IP22
« Darho rezimas: NUOLATINIS

Klinikiniy tyrimy santrauka

Toliau pateikiama issami informacija, atskleidzZianti klinikiniy tyrimy su sveikais suaugusiais savanoriais metu gautus faktinius
rezultatus. ARMS vertés analizés ataskaita ir Blando-Altmano duomeny diagrama rodoma taip:

85 70 75 E%ao,, 85

Galimos problemos ir sprendimo biidai

L W {# subject
ARMS vertés analizés ataskaita § i
3 D # 24 subject
90- | 8- | 70- i
Item 100 o0 | <80 g A 3# subject
i ® 44 subject
s | 78| 6 | 8| §p o
®-1 B# subject
Bias | 1.02 | 040 | -0.48 %‘2 * 7# subject
-3
0.4 8# subjoct
ARMS | 1.66 | 1.46 | 193 | £.5
Og * 9 subject
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® 10# subject

11# subject

Problemos Galimos priezastys

Sprendimas

PULSOKSYMETR NAPALCOWY

Opis ogdlny
Tlen taczy sie z hemoglobing w czerwonych krwinkach podczas przeptywania przez ptuca. Jest przenoszony przez cate
ciato jako krew tetnicza. Pulsoksymetr wykorzystuje dwie czestotliwosci $wiatta (czerwone i podczerwone) do okreslenia
p j (%) zawartosci hemoglobiny we krwi, ktdra jest nasycona tlenem. Ta wartosc procentowa nosi nazwe saturacji krwi
tetniczej tlenem lub Sp02. Pulsol dodatkowo mierzy i wyswietla tetno w tym samym czasie, gdy mierzy poziom Sp02.
Zasada pomiaru
Iasada dziatania oksymetru jest nastepujaca: Pulsoksymetr dziata poprzez natozenie czujnika na pulsujace tetnicze naczynie
krwionosne. Czujnik ten zawiera podwdjne Zrddto Swiatta i fotodetektor. Dtugosc fali pierwszego Zradta Swiatta wynosi 660 nm i
jest to Swiatto czerwone. Dtugosc fali drugiego Zrédta Swiatta wynosi 905 nm i jest to Swiatto podczerwone. Skora, kosci, tkanka
i naczynia krwionosne zazwyczaj absorbujg statg ilos¢ $wiatta w okreslonym czasie. Fotodetektor w czujniku napalcowym
zhiera i przetwarza to $wiatto na sygnat elektryczny, ktdry jest proporcjonalny do natezenia tego Swiatta. Naczynie tetnicze
zazwyczaj pulsuje i absorbuje zmienne ilosci Swiatta podczas skurczu i rozkurczu, poniewaz objetos¢ krwi zwigksza sig i
zmniejsza. Stosunek Swiatta absorbowanego podczas skurczu i rozkurczu jest przeksztatcany na pomiar nasycenia tlenem. Ten
pomiar nosi oznaczenie Sp02.
Rysunek przedstawia zasade dziatania
1. Rurka emitujaca prumienie czerwone i pudczerwune
2. Rurka odbierajaca promienie czerwone i podrzerwone
Srndkl znosci d zyth

. Przed uzyciem dokladme przeczytac instrukcje.
ZA Stosowanie urzadzenia elektrochirurgicznego (ESU) moze mie¢ wptyw na prace pulsoksymetru napalcowego.
3. Pulsoksymetr napalcowy musi by¢ w stanie poprawnie zmierzy¢ tetno, aby uzyskac poprawny pomiar Sp02. Przed uzyciem

sprawdzic, czy nic nie wstrzymuje pomiaru tetna Sp02.

4. Nie stosowac tego p napalcnweguw srodowisku MRI lub ET.

5. Nie stosowac tego pulsok gow jach wymagajacych ia alarmu. Urzadzenie nie jest
wyposazone w alarm. Nie jest przeznaczune do nlqg{ego monltorlngu

6. Nie stosowac tego napalcowego w §|

7. Pulsoksymetr napalcowy stanowi wytgcznie uzupetnienie procesu badanla pacjenta. Musi on by¢ stosowany w potaczeniu z

innymi metodami oceny oznak i objawdw klinicznych.
. Aby zapewnic poprawna kalibracje czujnika oraz zachowanie integralnosci struktury skory, maksymalny czas aplikacji
urzadzenia w jednym miejscu nie powinien byc dtuzszy niz pot godziny.
9. Nie sterylizowac urzadzenia poprzez autoklawowanie, za pomoca tlenku etylenu lub poprzez zanurzenie urzadzenia w
cieczy. Urzadzenie nie jest przeznaczone do sterylizacji.
10. Przestrzegac obowiazujacych lokalnie przepisow i instrukcji dotyczacych utylizacji lub recyklingu urzadzenia i jego czesci
sktadowych, wtacznie z bateriami.
11. Urzadzenie jest zgodne z normq |EC 60601-1-2:2014 dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej dla medycznego
sprzetu elektrycznego lub jego systeméw.
Jednakze z powodu rozpowszechnienia sprzetu emitujacego czestotliwosci radiowe i innych Zradet zaktdcen elektrycznych
w $rodowiskach opieki zdrowonej i innych, w przypadku matej odlegtosci od zaktdcenia lub duzej mocy jego Zrédta mozliwe
jest wystapienie wysokich poziomow takich zaktdcen, ktdre moga zaktdcic dziatanie urzadzenia.
12. Przeno$ny lub mobilny sprzet dziatajacy w pasmach czestotliwosci radiowej moze wptywac na prace elektrycznego sprzetu
medycznego
13. Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania podczas transportu pacjenta poza placéwka opieki zdrowotnej.
14. Urzadzenie nie moze by uzytkowane w poblizu innych urzadzen lub bezposrednio na nich.
15. Aby uniknac niebezpieczenstwa, zabrania sig:
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« Na ekranie wyswietlit sie btad opisany w czesci Mozliwych problemy i rozwigzania.

« Oksymetru nie da sig wtaczyc i nie jest to spowodowane przez baterie.

« Oksymetr jest pekniety lub ma uszkodzony wyswietlacz w taki sposdb, ze nie da si¢ go odczytac; sprezyna nie dziata lub
klawisz nie reaguje lub jest niedostepny.

Dane techniczne

Typ wy$wietlacza: OLED

Sp02

« Zakres wyswietlania: 0%~100%

«  Zakres pomiaru: 70%~100%

« Doktadnosé: 70%-~100%22%;0%~69% nie okreslono.
* Rozdzielczosc: 1%

«  Zakres wyswietlania: 30bpm~250bpm

«  Zakres pomiaru: 30bpm-~250bpm

Doktadnosc: 30bpm-~99bpm, £2bpm; 100bpm~250bpm, £2%
Rozdzielczosc: 1bpm

Wskaznik Perfuzji

«  Zakres wyswietlania: 0,1%-20%

«  Zakres pomiaru: 0,2~20,0%

« Doktadnosc: 0,2%~1,0%, +0,2cyfry; 1,1%~20,0%, +20%
*  Rozdzielczosc: 0,1%

Specyfikacje kontrolki LED probnika

Dtugosc fali | Moc promieniowania
RED 660+3nm 3.2mw
R 905:10nm 2.4mw
Wymagania zasilania

«  Dwie baterie alkaliczne AAA
« Pobdr energii: ponizej 40mA
« Zywotnos¢ baterii: dwie baterie alkaliczne AAA 1,5V, 1200mAh wystarcza na 24 godziny cigtej pracy.

Wymagania srodowiskowe

c

«  Temperatura pracy: 5°C~ 40°C
«  Temperatura przechowywania: -25°C ~ +70°C
« Wilgotnosc otoczenia: 15% ~ 93% bez kondensacji podczas pracy; < 93% bez kondensacji podczas przechowywanial
transportu
< Cisnienie atmosferyczne: 70kPa ~ 106kPa
zas reakcji urzadzenia
 Jak pokazano na rysunku
«  Nizszy Sredni czas reakcji wynosi 8 sekund.

< stosowania akcesoriow, odtgczanych czesci i materiatow, ktdre nie zostaty opisane w niniejszej instrukcji uzyth
« t3czenia tego urzadzenia z innymi urzadzeniami, ktdre nie zostaty opisane w niniejszej instrukcji uzytkowania
« rozmontowywania, naprawiania lub modyfikowania tego urzadzenia

16. Wszystkie materiaty, ktdre stykaja sig ze skora pacjenta, zawieraj sylikon medyczny i obudowe z tworzywa ABS, zostaty
przetestowane zgodnie ze standardem 15010993-5 pod katem cytotnksycznuscl in vitro oraz zgodnie ze standardem
15010993-10 pod katem podraznieri i nadwrazliwosci typu opdz

17. Gdy sygnat jest niestabilny, odczyt moze by niedoktadny. Nie stosowac jako $rodek odniesienia.

Przeciwwskazania

Urzadzenie nie jest przeznaczone do ciggtego monitoringu.

Niedoktadne pomiary moga byé spowodowane przez

1. znaczne stezenia hemoglobiny dysfunk j (takiej jak hemoglobina karbonylowa lub methemoglobina).

. barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieler indocyjaninowa lub bekit metylenowy.

. wysokie natezenie $wiatta otoczenia. W razie potrzeby ostonic obszar czujnika.

. Nadmierna ruchliwos pacjenta.

. Wysokiej czestotliwosci zaktdcenia elektrochirurgiczne i defibrylatory.

. Pulsowanie zyt.

. Umiejscowienie czujnika na koficzynie z mankietem cisnieniomierza, cewnikiem dozylnym lub przewodem

wewnatrznaczyniowym.

8. Pacjent ma niskie cisnienie krwi, powazne zwgzenie $wiatta naczyn, powazny stan anemiczny lub hipotermie.

. Pacjent przechodzi zatrzymanie akcji serca lub jest w szoku.

10. Lakier do paznokei lub sztuczne paznokcie.

11. Niska jakos¢ pulsu (niska perfuzja).

12. Niska hemoglobina.

Wiaciwosei produl
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Spo2 arba pulso
daznis nerodomi

1. Netinkamai jkistas pirstas.
2. Paciento Sp02 verté yra pernelyg Zema, kad

1. Pakartotinai jkiskite pirsta.
2. Pernelyg stiprus apsvietimas.

2. Maitinimo elementai netinkamai jdéti.
3. Oksimetras gali biti sugedes.

jprastai galety biti iSmatuota. 3. Pabandykite dar kelis kartus. |sitikinkite,
kad nesugedes prietaisas. Tiksliai diagnozei
gauti kreipkites j gydymo jstaiga.

Spo2 arba pulso 1. Pirstas jkistas negiliai. 1. Pakartotinai jkiskite pirsta.

daznis rodomi 2. Juda pirstas arba kita paciento kiino dalis. 2. Nebandykite judéti.

nestabiliai

Oksimetras negali 1. Pernelyg Zemas maitinimo elementy jkrovos | 1. Pakeiskite maitinimo elementus.

biti jjungtas. lygis arba jie nejdeti j prietaisa. 2. Pabandykite pakartotinai jdéti maitinimo

elementus.
3. Kreipkités j vietinj klienty aptarnavimo
centra.

1. Prosta obsluga iwygodne przenoszenie.

. Mata objgtosc, niska waga i zuzycie energii.

. Dwukolorowe wyswietlacze OLED Sp02, PR, PI (wskaznik perfuzji), pasek pulsu i wykres.

. 7 trybow wyswietlania.

. Jasnosc regulowana w zakresie pozioméw 1-10.

.2 baterie alkaliczne AAA; wskaznik stanu baterii w czasie rzeczywistym.

. Podpowied o stabym lub niestabilnym sygnale zapewnia doktadniejszy pomiar.

. Urzadzenie wytgcza sig automatycznie po 8 sekundach bezczynnosci, gdy na wyswietlaczu pojawi sig komunikat “finger
out” (palec wyjety).

9. Mozliwos¢ ponownego stosowania u wielu pacjentéw.

Przeznaczenie

Niniejszy pulsoksymetr napalcowy jest recznym urzadzeniem niei jnym pr; do natychmi go pomiaru

saturacji hemoglublny tetniczej tlenem (Sp02) i tetna u osdb dorostych, nastolatkdw i dzieci w szpltalach ohlektach opieki
j ji pod opieka w domu.

T,

Staigiai issijunge
indikacinés lemputes.

1. Prietaisas automatiskai iSsijungia, kai signal-
as neaptinkamas ilgiau nei 8 sekundes.
2. Zemas maitinimo elementy jkrovimo lygis.

1.Tai jprastas prietaiso veikimas.
2. Pakeiskite maitinimo elementus.

Ekrane rodomas 1. Err 3" reiskia, kad sugedes

1. Patikrinki | Sviesos dioda.

j vietinj klienty aptarnavimo centra.

pranesimas ,Error3” Sviesos diodas. 2. Patikrinkite infraraudonosios Sviesos dioda.
arba Errord” 2. Err 4" reiskia, kad sugedes infraraudonosios

$viesos diodas.
JErr g JErr 6 reiskia, kad sugedes ekranas. Kreipkités | Kreipkités  vietinj klienty aptarnavimo centra.

Ekrane rodomas
pranesimas ,Error7*

JErr 7 reiskia, kad sugede visi $viesos diodai
arba priémimo diodas.

Kreipkités j vietinj klienty aptarnavimo centra.

Zenkly apibrézimai

Tenklas Apibrézimas Tenklas

Apibrézimas

BF tipo - taikomoji dalis

>

Démesio!

Vadovaukites naudojimo instrukcija %SpO.

2

|sotinimas deguonimi

Zemo maitinimo elemento jkrovimo lygio

pliuso (+) ir minuso (-) poliskumo Zenklus. Jei poliskumas
gali sugesti.
3. Uzdarykite maitinimo elementy skyriaus dureles.

Pastahos Jei ketinate pulsoksi oti, maitinimo el isimkite. Pradéjus mirkséti maitinimo

ilga laika

Dirzelio naudojimas
1. Plongjj dirzelio gala prakikite pro prietaiso pakabinimo skyle.
2. Pro srieginj gala prakiskite storesnj dirzelio gala pries tai jj tvirtai trukteléje.

TN
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@
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Atbilstiba EEIA direkfivai ?

Norada, ka signals nav stabils

Kastes saturs

1. Pirksta pulsa oksimetrs

2. Viens piekarin

3. Divas AAA baterijas

4. Viena lietosanas instrukcija

Piezimes: Attéli, kas izmantoti $aja instrukcija, var nedaudz atSkirties no realas preces. Specifikacijas var mainities
bez ieprieksgja bridinajuma.

2 GADU GARANTLJA

FKA Brands Ltd garante, ka $im produktam ir materialu un raZoSanas defekti 2 gadu laika no pirkuma datuma,
iznemot zemak noraditos gadijumus. St FKA Brands Ltd produkta garantija nesedz zaudejumus, kas radusies
nepareizas izmanto$anas vai launprétigas izmantosanas dél; nelaimes gadijums; jebkura neatlauta piederuma
plestlpnnasana produkta izmainas; vai jebkuriem citiem nosacijumiem, kurus arpus SIA FKA Brands nevar kontrolét.
Si garantija ir speka tikai tad, ja produkts tiek nopirkts un tiek izmantots Lielbritanija / ES. §i garantija neattiecas
uz izstradajumu, kas jamaina vai japielago, ai tas varétu darboties jebkura valsti, kas nav ta valsts, kurai tas

tika projektéts, raZots, apstiprinats un / vai atlauts, vai ari lai remontétu izstradajumus, kurus sabojajusas sis
modifikacijas. SIA FKA Brands neatbild par jebkada veida nejausiem, izrietosiem vai ipasiem zaudejumiem.

Lai iegutu ijas pakalpoj savam produktam, atgrieziet atpakal samaksatu produktu vieteja servisa
centra kopa ar datéto pardosanas kviti (ka plrkuma pieradijumu). Péc sanemsanas FKA Brands Ltd péc va]adnbas
salabos vai nomainis jusu produktu un atmaksas to jums. Garantija tiek sniegta tikai caur HoMedics servisa centru.
Si produkta apkopei, kas nav HoMedics servisa centrs, garantija nav speka. St garantija neietekmé jisu likuma
noteiktas tiesibas. Vietéja HoMedics servisa centra apmeklgjiet vietni www.homedics.co.uk/servicecentres

E /
A]spéjimai

1. Oksimetrg laikykite atokiai nuo mazy vaiky. Dél smulkiy daikty, tokiy kaip maitinimo elementy skyriaus durelés, maitinimo
elementas ar dirZelis, kyla pavojus uzspringti.

2. Nekabinkite dirZelio ant prietaiso elektros laido.

3. Atminkite, kad prie oksimetro riSamas pernelyg ilgas dirZelis gali sukelti pasismaugimo pavojy.

PrieZiiira ir laikymo s3lygos

1. Uisidegus zemos jtampos lemputel lalku pakeiskite maitinimo elementus.

2. Prie$ naudodami pacienty di ik lykite pirstinio pavirsiy.

3. Jeigu ketinate ilga laika oksimetro nenaudoti, iSimkite maitinimo elementus.

4. Geriausia prietaisa laikyti nuo -25 iki +70 °C temperaturu]e esan( < 93 “/n dregmm

5. Laikykite sausoje vietoje. Dél didelio drégnio gali k imo trukmé ir

6. Tinkamai iSmeskite iSsikrovusius maitinimo elementus; laikykités gallojancnu vietiniy jy $alinimo jstatymy.

Pirstinio pulsoksimetro valymas ir dezinfekavimas

« Naudokite medicininj spirita, kad nuvalytuméte silikono, lieciancio pirsta oksimetro viduje, pavirsiy minksta Sluoste,

sudrekinta 70 % izopropilo alkoholiu. Taip pat pries kiekviena tyrima ir po jo nuvalykite tiriama pirsta alkoholiu.

Nepilkite ir nepurkskite skysciy ant oksimetro ir pasirdpinkite, kad skysciai kty j prietaiso angas. Prietaisg naudokite

tik jam visiskai iSdzitvus.

gali sugesti.

« Pirstiniam pulsoksimetrui nereikia jprasto kalibravimo ar prieZidros, iSskyrus elementy keitima.
« Taikomas dalis, kurios lieciasi su paciento kinu, bitina kaskart f ojus dezinfekuoti. Rek uoj
priemanés: 70 % etanolio, 70 % izopropanolio, 2 % glutaraldehido tipo skystos dezi priemonés.

Dezinfekcija gali jranga sugadinti, todel dezinfekuoti Sio pulsoksimetro nerekomenduojama, jei ligoninés pacienty prieZitros
plane nenurodyta kitaip. Pries dezinfekuodami, pulsoksimetra nuvalykite.

ATSARGIAI! Niekada dezinfekcijai nenaudokite Et0 ar formaldehido.

Prietaiso eksploatavimo trukme yra penkeri metai, matuojant po 10 minuciy 15 karty per dieng. Liaukités naudoti ir kreipkites j
vietinj techninés pagalbos centra, jei kyla viena i$ tokiy problemy:
«  Ekrane rodoma klaida i$ galimy problemy ir sprendimo biidy saraso.
«  Oksimetro negalima jjungti jokiomis aplinkybémis, ir maitinimo elementai néra to priezastis.
«  Oksimetras jtrikes arba pazeistas ekranas, todél negalima perskaityti rodmeny; netinkama spyruoklé arba nereaguoja
raktelis ar jo néra.

PR bpm | Pulso dainis (BPM) I
Sp02 pavojaus signalo néra Serijos numeris
$hos [sN]
i Laikymo temperatura ir santykinis P22 Apsaugos nuo dulkiy ir vandens patekimo
R RS | drégnis laipsnis

Pagaminimo data

E

Gamintojo informacija

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje c

0123| Patvirtinta Europos Sajungos

Atitiktis EEJA (elektros ir elektronings
jrangos atlieky) direktyvai

ME&
«) (M

Rodo, kad signalas néra stabilus

Dézutés turinys

1. Pirstinis pulsoksimetras

2. Vienas dirzelis

3. Du AAA maitinimo elementai
4. Viena naudojimo instrukcija

Pastabos Siame vadove naudojamos iliustracijos gali Siek tiek skirtis nuo faktinés gaminio isvaizdos. Specifikacijos gali biti

keiciamos be iSankstinio jspejimo.

2 METY GARANTIJA

Sio gaminio medZiagy ir gamybos brokui ,FKA Brands Ltd" suteikia 2 mety garantija nuo jsigijimo dienos, iSskyrus
tollau |svardytus atvejus. Si ,FKA Brands Ltd" gaminio garantija neapima 7alos dél netinkamo ar aplaidaus

R o

atsitikimo,

su nepatwmntals priedais, gaminio nu5|deveumu ar bet kokiy

kity salygy, kuriy nekontroliuoja ,FKA Brands Ltd". Si garantija galioja tik tuo atveju, jei Sis gaminys jsigytas ir
naudojamas JK / ES. Si garantija netaikoma gaminiui, kuris buvo modifikuotas ar pritaikytas naudoti kitoje Salyje nei
Salyje, kuriai jis buvo numatytas, pagamintas ir (arba) patvirtintas, arba gaminio remontui, kai jis buvo sugadintas
del $iy modifikacijy. ,FKA Brands Ltd" neprisiima atsakomybés uZ bet kokio pobiidzio atsitikting ar specialiaj Zala,

taip pat Zala dél pasekmiy.

Norédami, kad gaminiui ity suteiktas garantinis aptarnavimas, grazinkite jj, apmokeje pasto iSlaidas,  miisy
vietinj klienty aptarnavimo centra, nurode pirkimo kvito duomenis (kaip pirkimo patvirtinima). Gavusi gaminj, ,FKA
Brands Ltd" pataisys jj arba pakeis (Zidrint, kas bus tinkama) ir grazins jums, apmokedama pasto i$laidas. Garantinj
aptarnavima teikia tik ,HoMedics" aptarnavimo centras. Jei paslaugas teikia ne ,HoMedics" aptarnavimo centras,

garantija panaikinama.

§i garantija neturi jtakos jusy teisétiems interesams. Vietinj ,HoMedics" aptarnavimo centrg rasite

www.homedics.co.uk/servicecentres.

Obstuga

1. Wtozy¢ dwie baterie AAA zgodnie z instrukcja wktadania baterii.

2. Umiescic jeden palec w gumowym otworze pulsoksymetru.

3. Nacisnac jeden raz przetacznik na przednim panelu, aby wtaczy¢ pulsoksymetr.

k. Podczas odczytu trzymac rece nieruchomo. Nie potrzasac palcem podczas badania. Podczas wykonywania odczytu zalecane
jest, aby nie ruszac ciatem.

5. Odczytac dane z wyswietlacza.

6. Wystepuja nastepujace tryby wyswietlania:

%Sp0z P1% || %SPOz PRupm

34 72/ 96 72

%SpOz  PRbpn || 20dS%  wiiyd |wdaydd z0ds% || PRopm %Ség
o~
197 &1~ LI 1]
Uwagi:

1. Nacisnac krdtko przycisk zasilania, aby przetaczyc tryb wyswietlania.

2. Nacisnac dtugo przycisk zasilania, aby wyregulowac jasnos¢ pulsokrymetru. Istnieje 10 pozioméw jasnosci.
Ustawienie domyslne to poziom 4.

3. Wyjac palec, na wyswietlaczu pojawi sig “FingerQut” (palec wyjety). Oznacza to koniec pomiaru.

0Odczytywanie wynikow

%SpO2  PRbum

Wskaznik niskiego stanu baterii Saturacja tlenem

%SpO: 9 1
6Sp02 - PI% pertu %Sp02 [ PRipm %SpOz » PRipn
Saturacja tlenemf—gs 34 wskaznik Pasek
o | 191 72
Wykres pulsu Saturacja tlenem Tetno

Uwagi

1. Pasek tetna ponizej 30% wskazuje na niewystarczalny sygnat, co oznacza, ze wy$wietlone wartosci Sp02 lub tetna s3
potencjalnie btedne.

2. Jezeli na wyswietlaczu pojawi sig “?", oznacza to, ze sygnat jest niestabilny. Nalezy trzymac rece nieruchomo i sprobowac
ponownie.

3. Ploznacza Wskaznik Perfuzji.

Wktadanie baterii

1. Przesunac pokrywe baterii poziomo w kierunku strzatki jak pokazano na rysunku.

E 2. Wtozy¢ dwie baterie AAA do komory baterii. Przestrzegac oznaczen biegundw

plus (+) i minus (-) w komorze. Niezachowanie biegunowosci moze spowodowac
uszkodzenie pulsoksymetru.

3. Zamknac pokrywe baterii.

Uwagi Wyjac baterie, jezeli pulsoksymetr nie bedue uzywany przez dtugi okres czasu
Gdy wskaznik zasilania zaczyna migotac, wymienic baterie.

Uzywanie na pasku
1. Przetozyc cieniszy koniec paska przez otwdr do zawieszania.
2. Przetozyc grubszy koniec paska przez przetozong petelke, nastgpnie mocno pociggnac.

A Ostrzezenia

. Przechowywac oksymetr z dala od matych dzieci. Mate elementy, takie jak pokrywa baterii, baterie i pasek stanowia zagrozenie

zadtawieniem.
2. Nie wieszac urzadzema za przewdd eleklryczny
3. Uwaga: pasek przywiazany do o moze sp
Konserwacja i przechowywanie
Wymienic baterie, gdy zaswieci si¢ wskaznik niskiego napiecia.
Wyczyscic powierzchnig pulsoksymetru napalcowego przed zastosowaniem go do diagnostyki pacjentdw.
Wyjac baterie, jezeli oksymetr nie bedzie uzywany przez dtugi okres czasu.
Produkt najlepiej przechowywac w temperaturze od -25°C ~ +70°C i wilgotnosci < 93%.
Trzymac w suchym miejscu. Duza wilgotnos¢ moze miec wptyw na zywotnosc oksymetru i moze spowodowac jego
uszkodzenie.
Baterie nalezy uty
utylizacji baterii.
Czy i i dezynfekcja pulsol u napalcoweg
Stosowac alkohol medyczny do czyszczenia sylikonowego pokrycia dotykajacego palec w oksymetrze. Uzy¢ migkkiej szmatki
nawilzonej alkoholem izopropylowym o stezeniu 70%. Dodatkowo wyczyscic za pomocg alkoholu testowany palec przed i
po kazdym tescie.
Nie nalewac ani nie spryskiwac cieczami oksymetru i nie dopuscic, aby jakakolwiek ciecz dostata sie do jakiegokolwiek
otworu urzadzenia. Pozostawic oksymetr do wyschnigcia przed ponownym uzyciem.
Pulsoksymetr napalcowy nie wymaga zadnej rutynowej kalibracji lub konserwacji za wyjatkiem wymiany baterii.
Czesci dotykajace ciata pacjenta musza hyc dezynfekowane po kazdym uzyciu. Zalecane substancje dezynfekujace: etanol
70%, izopropanol 70%, ptyny dezynfekujace typu aldehydu gl go 2%.
Dezynfekeja moze spowodowac uszkodzenie sprzetu i z tego powodu nie jest zalecana dla tego pulsoksymetru, chyba ze
inaczej okreslono w harmonogramie obstugi Twojego szpitala. Wyczyscic pulsoksymetr przed jego zdezynfekowaniem.
UWAGA: Nigdy nie uzywac EtO Lub formaldehydu do dezynfekeji.
Okres zywotnosci urzadzenia wynosi 5 lat przy zatozeniu, ze bedzie ono wykonywac 15 pomiardw kazdego dnia i kazdy z tych
pomiaréw bedzie trwat 10 minut. Zaprzestac uzytkowania i skontaktowac sie z lokalnym serwisem, jezeli wystapi ktorakolwiek
2 ponizszych sytuacji:

ie z powodu jego nadmiernej dtugosci.

o

¢ w sposdb p y; przestrzegac wszelkich obowigzujacych lokalnie przepisow dotyczacych
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T econd)
Klasyflkaqa

Wedtug typu ochrony przed purazenlem elektrycznym: SPRZET ZASILANY WEWNETRZNIE;
« Wedtug stopnia ochrony przed porazeniem elektrycznym: CZESC APLIKOWANA TYPU BF, (Czescia aplikowana jest guma
wewnatrz pulsoksymetru);
+ Wedtug stopnia ochrony przed przedostaniem sig do wnetrza pytu i wody: P22
« Wedtug trybu pracy: PRACA CIAGEA
ie badania ki

P

Nastepujace szczegdty prezentuja rzeczywiste dziatanie, jakie zostato zaobserwowane podczas klinicznych badan walidacyjnych
na zdrowych osobach dorostych. O$wiadczenie analizy wartosci ARMS i wykres Bland-Altman danych przedstawia sie
nastepujaco:
T G
Oswiadczenie analizy [ W 1# subject
wartosci ARMS 5 o 28 subject
fem | 700 [ 80| 70 ; 4 3# subject
100 | -<90 | -<B0 2 ;
44 subject
mis | | 6 | 8| S o
.,_‘,,:‘_1 * 6# subject
Bias | 102 | 040 | -0.48 {é:g X 7H subject
(2] 8# subject
ARMS | 1.66 | 146 | 193 | ¥.5
DVS * o# subject
7 ® | 0# subject
6 70 75 8Q,., 90 95 100 | aqimeubject
Motliwe problemy i rozwiazania
Problemy Moiliwa przyczyna Rozwigzanie
Sp02 lub PR nie 1. Palec nie jest wtozony poprawnie 1. Sprdbuj ponownie wtozy¢ palec
wyswietlaja sie 2. Wartosc Sp02 pacjenta jest za niska, aby 2. Natezenie $wiatta jest za wysokie
normalnie mogta zostac zmierzona Sprobuj jeszcze kilka razy. Jezeli jestes
pewien, ze nie ma zadnego problemu z
urzadzeniem, udaj sie do szpitala w celu
dokonania doktadnej diagnostyki.
Sp02 lub PR s3 1. Palec nie byt wtozony dostatecznie gtehoko. | 1. Sprabuj ponownie wtozy¢ palec
wyswietlane w sposob | 2. Nadmierna ruchliwo$¢ pacjenta 2. Tachowaj spokdj
niestabilny
Oksymetr nie 1. Brak baterii lub roztadowana bateria 1. Wymien baterie
wiacza sie 2. Baterie wtozone niewtasciwie 2. Wt6z poprawnie baterie
Oksymetr jest uszkodzony 3. Skontaktuj sie z lokalnym centrum
obstugi klienta
Indication lamps are | 1. Urzadzenie wytacza sig automatycznie, 1. To normalne
suddenly off jezeli przez 8 sekund nie zostanie wykryty | 2. Wymien baterie
7aden sygnat
2. Bateria jest za staba, aby pracowat
Na ekranie jest 1. Btad 3 oznacza, ze $wiatto LED emisji 1. Sprawdz Swiatto LED emisji czerwieni
wyswietlony czerwieni ulegto uszkodzeniu 2. Sprawdz $wiatto LED emisji podczerwieni
komunikat “Error3” 2. Btad 4 oznacza, ze Swiatto LED emisji
(btad 3) lub “Error4” podczerwieni ulegto uszkodzeniu
(btad 4)
“Error6” Err 6 (btad 6) oznacza usterke wyswietlacza. Skontaktuj sie z lokalnym centrum obstugi
Skontaktuj sie z lokalnym centrum obstugi klienta
Na ekranie wyswietla | Err 7 (btad 7) oznacza, ze dioda emisji lub dioda | Skontaktuj sig z lokalnym centrum obstugi
sig “Error7" (btad 7) | odbioru ulegta uszkodzeniu. klienta
Definicje symboli
Symbol Definicja Symbol Definicja
Czesc aplikacyjna typu BF A Uwaga
Postepuj wedtug instrukcji obstugi %SpO, | Saturacja tlenem

Tetno (BPM) :I] Wskaznik niskiego poziomu baterii
Brak alarmu Sp02 Nr seryjny
P [sN]
s Temperatura i wilgotnos¢ wzgledna P22 Stopien ochrony przed przedostaniem sie
il messs . przechowywania do wnetrza pytu i wody
Data produkcji “ Informacje o producencie
C | REP Ee”rg:’;z.’.‘f""x prze?_stawmel n c 0123 | Zatwierdzenie przez Unie Europejska

W | M

Igodnosc z dyrektywa WEEE Wskazuje, e sygnal nie jest stabilny

wﬂﬁ

i

1.
2
3.
b

awartos$c opakowania

Pulsoksymetr napalcowy

Jeden pasek

Dwie baterie AAA

Jedna instrukcja obstugi

wagi: Rysunki przedstawione w tej instrukcji moga sie lekko raznic od wygladu rzeczywistego produktu. Specyfikacje

moga zostac zmienione bez wcze$niejszego powiadomienia.

2 LATA GWARANCJI

FKA Brands Ltd gwarantuje, ze ten produkt bedzie pozbawiony defektéw wynikajacych z wad materiatu i wykonania
przez okres 2 lat od daty zakupu, z wytaczeniem przypadkow opisanych ponizej. Niniejsza gwarancja na produkty
FKA Brands Ltd nie obejmuje uszkodzema spowodowanego przez niewtasciwe lub niezgodne z przeznaczemem
uzywanie, wypadki, podtaczenie ni izonego akcesorium, modyfikacje produktu lub jakiekolwiek inne

warunki pozostajace poza kontrola FKA Brands Ltd. Niniejsza gwarancja ma zastosowanie wytacznie do produktow
zakupionych i uzywanych w Wielkiej Brytanii / UE. Produkt wymagajacy modyfikacji lub adaptacji w celu
umozliwienia jego dziatania w jakimkolwiek kraju innym niz kraj, dla ktdrego zostat zaprojektowany, wyprodukowany,
zatwierdzony i/lub autoryzowany, ani naprawa produktow | h w wyniku tych modyfikacji nie s3 objete
niniejsza gwarancja. Firma FKA Brands Ltd nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiegokolwiek szkody uboczne,
wynikowe czy szczegdlne. Aby skorzystac z naprawy gwarancyjnej, nalezy zwrdcic produkt, optacajac dostawe do
lokalnego centrum napraw wraz z paragonem z datg (jako dowodem zakupu). Po otrzymaniu produktu FKA Brands
Ltd naprawi go lub wymieni, odpowiednio do przypadku, i zwrdci, optacajac dostawe. Naprawy gwarancyjne musza
by¢ dokonywane wytacznie przez centrum napraw HoMedics. Naprawianie tego produktu przez jakikolwiek inny
podmiot poza centrum napraw HoMedics powoduje uniewaznienie gwarancji. Niniejsza gwarancja nie narusza
Paristwa uprawnien ustawowych. Lokalne centrum napraw HoMedics mozna znaleZc na stronie internetowej

www.homedics.co.uk/servicecentres
C € o
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PULS OXIMETRU PENTRU DEGET

Descriere generald
Oxigenul este legat de hemoglobina din globulele rosii atunci cand trece prin plmani. Acesta este transportat
prin intregul organism sub forma de sange arterial. Un puls oximetru utilizeaza doua frecvente ale luminii (rosu
siinfrarosu) pentru a determina procentul (%) de hemoglobind din sangele saturat de oxigen. Acest procent este
denumit saturatie in oxigen a sangelui sau Sp02. Un puls oximetru masoara si afiseaza pulsul si in acelasi timp
masoard nivelul de Sp02.
Principiul de masurare
Principiul oximetrului este urmatorul: Puls oximetrul functioneaza prin utilizarea unui senzor la nivelul patului
vascular arterial pulsatoriu. Senzorul include o sursd dubla de lumina si un foto detector. Lungimea de unda a unei
surse de lumina este 660 nm, aceasta fiind lumina rosie; cealaltd, lumina infrarosie, corespunde lungimii de unda
de 905 nm. Pielea, oasele, tesuturile i venele absorb fn mod normal o cantitate constantd de lumind in timp. Foto
detectorul din senzorul pentru deget colecteaza si transformd lumina fn semnal electronic, care este proportional cu
intensitatea luminii. In mod normal, patul arterial pulseaza si absoarbe cantitti variabile de lumina in timpul sistolei
si diastolei, avand in vedere cresterea si scaderea volumului de sange. Saturatia de oxigen reprezinta raportul dintre
lumina absorbita fn timpul sistolei si cea care corespunde diastolei. Aceastd valoare masurata este denumita Sp02.
Schema principiului de functionare
1. Tub de emisie cu radiatii rosii si infrarosii
2. Tub de receptie radiatii rosii si infrarosii
Masuri de precautie pentru utilizare
Inainte de utilizare, cititi cu atentie manualul.
Utilizarea puls oximetrului pentru deget poate fi afectata de utilizarea unei unitati electrochirurgicale (ESU).
Pentru a efectua o masurare precisd a Sp02, puls oximetrul pentru deget trebuie sa poata masura corect pulsul.
Pentru a va putea baza pe masurarea valorii Sp02, aveti grija ca nimic sa nu poata impiedica masurarea pulsului.
4. Nu utilizati puls oximetrul pentru deget intr-un mediu in care este folosita tehnologia IRM sau de tomografie
computerizata.
5. Nu utilizati puls oximetrului pentru deget in situatii in care sunt necesare alarme. Dispozitivul nu este prevazut
cu alarme. Nu este conceput pentru monitorizare continua.
6. Nu utilizati puls oximetrul pentru deget intr-o atmosfera exploziva.
7. Puls oximetrul pentru deget este conceput doar ca adjuvant in evaluarea pacientului. Trebuie utilizat impreund cu
alte metode de evaluare a semnelor si simptomelor clinice.
8. Pentru a asigura alinierea corectd a senzorului si integritatea pielii, timpul maxim de aplicare pe un singur loc
pentru dispozitivul nostru trebuie sa fie mai mic de o jumatate de ora.
9. Nu sterilizati dispozitivul in autoclava, cu oxid de etilend sau prin scufundare in lichid. Dispozitivul nu a fost
conceput pentru a fi sterilizat.
. Urmati directivele si instructiunile de reciclare locale cu privire la eliminarea sau reciclarea dispozitivului si a
componentelor acestuia, inclusiv a bateriilor.
. Acest echipament respecta cerintele standardului IEC 60601-1-2: 2014 cu privire la compatibilitatea electromag-
neticd a echipamentelor si/sau sistemelor electrice medicale.
Cu toate acestea, avand in vedere proliferarea echipamentelor cu transmisie prin frecvente radio si a altor surse
de interferente electrice in mediul de asistenta medicala si in alte medii, este posibil ca nivelurile ridicate de
astfel de interferente cauzate de apropierea sau puterea unor surse sa perturbe performantele acestui dispozitiv.
. Echipamentele de comunicatii ce utilizeaza frecvente radio, portabile si mobile, pot afecta echipamentele
electrice medicale
13. Acest echipament nu este destinat utilizarii in timpul transportului pacientilor in afara unitatii medicale.
14. Acest echipament nu trebuie utilizat langa alte echi sau amplasat pe alte echi
15. Evitati sa:
« utilizati accesorii, piese detasabile si materiale care nu sunt descrise in instructiunile de utilizare
« interconectati acest echipament cu alte echipamente care nu sunt descrise in instructiunile de utilizare
« demontati, reparati sau modificati echipamentul
16. Echipamentele care intra in contact cu pielea pacientului includ silicon medical si au o carcasd din material
plastic ABS, iar toate aceste materiale au trecut testele conform 1S010993-5 cu privire la citotoxicitatea in vitro
si15010993-10: testele de iritare si de hipersensibilitate cu efect retard.
17. Cand semnalul nu este stabil, valoarea indicatd poate fi inexacta. Va rugdm sa nu faceti referire.
Contraindicatii
Nu este conceput pentru monitorizare continua.
Masuratori inexacte pot fi cauzate de
Niveluri semnificative de hemoglobina disfunctionala (cum ar fi carboxih lobind sau meth lobind)
Coloranti intravasculari, cum ar fi verde de indocianind sau albastru de metilen.
Lumind ambientala intensa. Ecranati zona senzorului daca este necesar.
Miscarea excesiva a pacientului.
Interferente electrochirurgicale si defibrilatoare de fnalta frecventa.
Pulsatii venoase.
Amplasarea unui senzor pe o extremitate cu 0 mansetd pentru presiune sanguing, cateter arterial sau linie
intravasculara.
8. Pacientul are hipotensiune arteriald, vasoconstrictie severa, anemie severd sau hipotermie.
9. Pacientul se afla in stop cardiac sau este in stare de soc.
10. Lac de unghii sau unghii false.
11. Puls slab (perfuzie scazuta).
12. Nivel redus de hemoglohind.
Caracteristicile produsului
Simplu de utilizat si usor de transportat.
Volum redus, greutate mica si consum redus de energie.
Afisaj OLED cu doua culori pentru Sp02, PR (puls), PI (index de perfuzie), bard puls si afisare sub forma de unda.
7 moduri de afisare.
Nivel de luminozitate reglabil 1-10.
2 baterii alcaline tip AAA; indicare in timp real a nivelului de incarcare a bateriei.
Mesajul cu privire la un semnal slab sau instabil asigura masuratori mai precise.
Dispozitivul se opreste automat daca nu este efectuata nicio operatie timp de 8 secunde si este afisat mesajul
Jfinger out” (degetul nu este prezent).
9. Posibilitate de reutilizare pentru pacienti multipli.
Utilizare preconizata
Puls oximetrul pentru deget este un dispozitiv portabil neinvaziv destinat controlului la fata locului a saturatiei de
oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp02) si a pulsului la pacientii adulti, adolescenti si copii, in spitale, centre tip spital
si pentru ingrijire medicala la domiciliu.
Utilizare
1. Instalati doua baterii tip AAA conform instructiunilor de instalare a bateriilor.
2. Amplasati un deget in deschiderea cu dublura din cauciuc a puls oximetrului.
3. Apasati o datd butonul de pornire de pe panoul frontal pentru a activa puls oximetrul.
4. Tineti mainile nemiscate in timpul masuratorii. Nu miscati degetul in timpul testului. Este recomandat sd nu va
miscati corpul in timp ce efectuati masuratoarea.
Cititi datele de pe afisaj.
6. Modurile de afisare sunt urmatoarele:
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1. Apasati scurt butonul de pornire pentru a schimba modurile de afisare.

2. Apasati lung butonul de pornire pentru a regla luminozitatea puls oximetrului. Sunt disponibile 10 niveluri de
luminozitate. Nivelul 4 este implicit.

3. Scoateti degetul: este afisat mesajul ,FingerOut” (degetul nu este prezent). Aceasta inseamni finalizarea
masuratorii.

Cititi rezultatele

Ludqud

Indicator nivel redus de
incércare a bateriei

%SpO02z [| PRbpm

197

Saturatie in oxigen Puls

Indicarea semnalului
%Sp02 2 PRepm

197 72

%Sp02 PI%

Saturatie in nxigen7798 34

Afisare puls sub formé de unda

Index de
perfuzie Bara puls

Note

1. Bara puls sub 30% indica un semnal inadecvat, iar valoarea afisata pentru Sp02 sau puls este potential incorecta.

2. Daca pe ecran este afisat ,?", inseamna ca semnalul este instabil, va rugam sd tineti mainile nemiscate si sa
incercati din nou.

3. Plinseamna Index de perfuzie.

Instalarea bateriilor

1. Glisati capacul pentru baterii in plan orizontal, in sensul indicat de sageata din

imagine.
E 2. Instalati doud baterii de tip AAA in compartimentul pentru baterii. Respectati
semnele plus (+) si minus (-) din compartiment. Nerespectarea polaritatii poate

cauza deteriorarea puls oximetrului.
3. Inchideti capacul compartimentului pentru baterii.

Note: V3 rugdm s indepartati bateriile daca puls oximetrul nu va fi utilizat pentru perioade mari de timp. Va rugam sa inlocuiti
bateriile atunci cand indicatorul de alimentare incepe sd se aprindd intermitent.

Utilizarea unui lanyard

1. Introduceti capatul mai subtire al lanyard-ului prin orificiul de agatare.

2. Introduceti capatul mai gros al lanyard-ului prin capatul filetat inainte de a-I trage strans.

A Avertizari

Nu lsati puls oximetrul la indemana copiilor. Piesele mici, cum ar fi capacul compartimentului pentru baterii,
bateriile si lanyard-ul sunt elemente ce prezinta pericol de sufocare.

2. Nu atarnati lanyard-ul de cablul electric al dispozitivului.

3. Va rugam sa retineti ca lanyard-ul care este fixat la oximetru poate cauza strangulare din cauza lungimii excesive.

Intretmere si depozitare

1. Inlncum bateriile in timp util atunci cand este aprinsa lampa indicatoare de joasa tensiune.

2. Curdtati suprafata puls oximetrului pentru deget inainte de a fi utilizat pentru diagnosticarea pacientilor.

3. Indepartati bateriile dacd oximetrul nu este utilizat pentru mult timp.

4. Cel mai bine este sa pastrati produsul in conditii de temperaturd intre -25°C si +70°C si umiditate < 93%.

5. Pastrati la loc uscat. Umiditatea excesiva poate afecta durata de viata a oximetrului si cauza deteriorarea
acestuia.

6. Eliminati bateriile in mod corespunzator; respectati toate legile aplicabile locale cu privire la eliminarea
bateriilor.

Curatarea si dezinfectarea puls oximetrului pentru deget

« Vi rugam sa utilizati alcool medicinal pentru a curata elementul din silicon care intra in contact cu degetul in
interiorul oximetrului cu o lavetd moale, umezita cu alcool izopropilic 70%. Curatati, de asemenea, degetul testat
folosind alcool inainte si dupa fiecare test.

recomandati se numara: dezinfectanti lichizi: etanol 70%, izopropanol 70%, glutaraldehida tipe 2%.

« Dezinfectarea poate cauza deteriorarea echipamentului si, prin urmare, nu este recomandata pentru acest puls
oximetru decat daca este indicat altfel in programul de service al spitalului dumneavoastra. Curatati puls oximetrul
inainte de a-| dezinfecta.

ATENTIE: Nu utilizati niciodata oxid de etilena sau formaldehida pentru dezinfectare.

Durata de viatd a dispozitivului este de cinci ani, in cazul in care este utilizat pentru 15 masurdri in fiecare zi si timp

de 10 minute per masurare. Incetati utilizarea si contactati centrul de service local dacd apare una dintre urmatoarele

situatii:

«  Pe ecran este afisatd o eroare in cadrul Problemelor si solutiilor posibile.

= Oximetrul nu poate fi pornit in niciun fel si nu din cauza bateriilor.

« Oximetrul este fisurat sau afisajul este deteriorat si valorile corespunzatoare masurdrii nu pot fi identificate; arcul
este defect; sau tasta nu raspunde sau nu este disponibild.

Speclﬁ tii

Tip de afisaj: OLED

« $p02
«  Gama de afisare: 0%~100%

+ Gama de masurare: 70%~100%
 Acuratete: 70%~100%=2%;0%~69% fard definitie.
«  Rezolutie: 1%

«  Gama de afisare: 30 bpm-~250 bpm
«  Gama de masurare: 30 bpm~250 bpm
« Acuratete: 30 bpm~99 bpm, 2 bpm; 100 bpm~250 bpm, +2%
*  Rezolutie: Thpm
Index de perfuzie
«  Gama de afisare: 0,1%-20%
+ Gama de masurare: 0,2-20,0%
< Acuratete: 0,2%~1,0%, £0,2cifre; 1,1%~20,0%, +20%
* Rezolutie: 0,1%
Specificatii sonda LED

WLungime de unda | Putere radianta

RED 660+3nm 3.2mw
R 905+10nm 2.4mw
Alimentare

+ Doua baterii alcaline tip AAA
«  Consum energie: Sub 40 mA
« Durata de viata baterie: Doud baterii alcaline tip AAA de 1,5V, 1200 mAh pot fi utilizate in mod continuu timp
de 24 de ore.
Cerinte cu privire la mediu
« Temperatura de functionare: 5°C ~ 40°C
< Temperaturd de depozitare: -25°C ~ +70°C
«  Umiditate ambientala: 15% ~ 93% fard condensare in timpul functionarii; < 93% fara condensare in timpul
depozitarii/transportului
«  Presiune atmosferica: 70 kPa ~ 106 kPa
Timp de raspuns echipament
« Dupa cum este indicat in figura
« Timpul mediu de rdspuns cu vitezd mai scazutd este de 8 secunde.

Time (seconds)

Clasificare .
*  Infunctie de tipul de protectie impotriva electrocutarii: ECHIPAMENT CU ALIMENTARE INTERNA;
« Infunctie de gradul de protectie impotriva electrocutarii: TIPUL COMPONENTEI IN CONTACT CU PIELEA,
(cumpunenta in contact cu pielea este dublura din cauciuc din interiorul puls oximetrului);
. In functie de gradul de protectie impotriva patrunderii prafului si apei: P22
«In functie de modul de utilizare: UTILIZARE CONTINUA

Rezumatul studiului clinic

. s 2 B {# subject
Valorile de analiza ARMS 5
D * 24 subject
w0 | | n-| 4 T
ffem 100 | -<90 | -<80 3 A 3¢ subject
2
® 4i# subject
o U T R -
cn?.1 b subject
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0.4 8t subjoct
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DVS ¥ gif subject
gl ©10f subject
Urmétoarele detalii sunt
furnizate pentru a dezvalui & 0B g® 0 % 10  11# subject

performantele reale observate
in cadrul studiului de validare clinica efectuat pe voluntari, persoane adulte, sanatoase. Valorile de analiza ARMS si
diagrama de date Bland-Altman aratd dupa cum urmeaza:

Probleme si solutii posibile

PRSTOVY PULZNY OXYMETER

VSeobecny popis

Kyslik sa pri pohybe v pltcach viaze na hemoglobin v cervenych krvinkach. Transportuje sa celym telom ako
arteridlna krv. Pulzny oxymeter pouZiva dve frekvencie svetla (Cervené a infracervené) na stanovenie percentudlneho
podielu (%) hemoglobinu v krvi nasytenej kyslikom. Percentualny podiel sa nazyva saturacia krvi kyslikom alebo
Sp02. Pulzny oxymeter sicasne s meranim trovne Sp02 meria a zobrazuje aj tep.

Princip merania

Princip oxymetra je nasledujuci: Pulzny oxymeter pracuje tak, Ze na pulzujice arteriolérne vaskuldrne [6zko sa priloZi

senzor. Senzor obsahuje dudlny svetelny zdroj a fotodetektor. Jedna vinova dlzka svetelného zdroja je 660 nm, ¢o

je cervené svetlo; druhd je 905 nm, ¢o je infracervené-cervené svetlo. Kozné, kostné, tkanivové a Zilové cievy bezne

absorbujd konstantné mnozstvo svetla v priebehu ¢asu. Fotodetektor v senzore na prste svetlo snima a prevadza ho

na elektronicky signal, ktory je imerny intenzite svetla. Arteriolarne l6zko normalne pulzuje a absorbuje premenlivé

mnozstvo svetla pocas systoly a diastoly, ako sa objem krvi zvySuje a zniZuje. Pomer svetla absorbovaného pri

systole a diastole sa prevadza na meranie saturécie kyslikom. Toto meranie sa oznacuje ako Sp02.

Diagram principu fungovania

1. Emisnd trubica cerveného a infraerveného lica

2. Prijimacia trubica cerveného a infracerveného lica

Bezpecnostné opatrenia pri pouiti

1. Pred pouZitim si pozorne precitajte tento ndvod.

2. Cinnost prstového pulzného oxymetra moze byt ovplyvnend pouZitim elektrochirurgickej jednotky (ESU).

3. Aby sa dosiahlo presné meranie Sp02, prstovy pulzny oxymeter musi byt schopny spravne zmerat pulz. Spolahli-
vost merania Sp02 zvysite, ked pred nim overite, ¢i meraniu pulzu nic nebrani.

4. Prstovy pulzny oxymeter nepouzivajte v prostredi MRI alebo CT.

5. Prstovy pulzny oxymeter nepouzivajte v situacidch, ked st potrebné alarmy. Toto zariadenie nema Ziadne alarmy.
Nie je urceny na nepretrzité monitorovanie.

6. Prstovy pulzny oxymeter nepouZivajte v prostredi s nebezpecenstvom vybuchu.

7. Prstovy pulzny oxymeter je urceny iba ako doplnok pri hodnoteni pacienta. Musi sa pouzivat v kombindcii s inymi
metddami posudzovania klinickych priznakov a symptomov.

8. Aby sa zabezpecilo spravne zarovnanie senzora a integrita pokozky, maximalny cas aplikacie na jednom mieste
pre nase zariadenie by mal byf menej ako pol hodiny.

T —

9. Pristroj sterilizujte v autoklave, etylénoxidom alebo p im do k y. Pristroj nie je urceny na sterilizaciu.

10. Pri likvidacii alebo recyklacii zariadenia a jeho Casti vratane baterii dodrZiavajte miestne nariadenia a pokyny
tykajlce sa likvidacie a/alebo recyklacie.

11. Toto zariadenie vyhovuje norme IEC 60601-1-2: 2014 pre elektromagnetickd kompatibilitu lekarskych elek-
trickych zariadent a/alebo systémov.
Avsak z ddvodu Sirenia vysokofrekvencnych vysielacich zariadeni a inych zdrojov elektrického Sumu v zdravot-
nictve a inych prostrediach je mozné, Ze vysoka droven takéhoto rusenia v blizkosti alebo spasobena silou zdroja
moze narusi prevadzku tohto zariadenia.

12. Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia mdzu lekarske elektrické zariadenia nepriaznivo

ovplyviiovat
13. Toto zariadenie nie je urcené na pouzitie pocas prepravy pacientov mimo zdravotnickeho zariadenia.
14. Toto zariadenie by sa nemalo pouzivat vedla iného pristroja alebo poloZené na fiom.
15. Maze byt nebezpecné:
= pouzivaf prislusenstvo, odnimatelné casti a materialy, ktoré nie st opisané v navode na pouzitie
«  prepajat toto zariadenie s inym zariadenim, ktoré sa neuvadza v navode na pouZitie
« toto zariadenie rozoberat, opravovat alebo upravovat
Vsetky tieto materialy, ktoré prichadzajd do styku s pokozkou pacienta, obsahuju lekarsky silikén a plastovy
obal ABS, vsetky vyhovujii testom 1S010993-5 na in vitro cytotoxicitu a testom 1S010993-10 na podrazdenie a
precitlivenost oneskoreného typu.
17. Ak signal nie je stabilny, ie moze byt nep

o~

sa na takéto snimanie.

Technické idaje
« Typdispleja: OLED
. Sp02

«  Rozsah zobrazenia: 0-100 %

+ Rozsah merania:

70-100 %

= Presnost: 70~100 % 2 %; 0~69 % bez definicie.

«  Rozlisenie: 1%

+  Rozsah zobrazenia: 30~250 bpm

* Rozsah merania:

30-250 bpm

«  Presnost: 30~99 bpm, +2 bpm; 100~250 bpm, £2 %
< Rozlisenie: 1 bpm

Index perfiizie

*  Rozsah zobrazenia: 0,1-20 %

*  Rozsah merania:

0.2-20,0 %

«  Presnost: 0,2-1,0 %, +0,2 islic; 1,1~20,0 %, +20 %
RozliSenie: 0,1 %
Technicke udaje LED sondy

Vinové dizka Tiarivy tok
CERVENA 660+3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.4mw

Poziadavky na napdjanie
«  Dve alkalické batérie AAA
* Spotreba energie: menej ako 40 mA
= Zivotnost batérie: dve alkalické batérie 1,5V, 1200 mAh AAA dokazu napajat nepretrzite az 24 hodin.
Poziadavky na Zivotné prostredie
«  Prevadzkova teplota: 5-40 °C
« Teplota pri skladovani: -25~+70 °C
« Vlhkost okolia: 15~93 % bez kondenzacie pocas prevadzky; < 93 % bez kondenzacie pocas skadovania/

prepravy

«  Atmosfericky tlak: 70~106 kPa

Cas odozvy zariadenia

«  Akoje to znézornené na obrazku
«  Cas odozvy pomalSieho priemeru je 8 s.

Time (seconds)

Klasifikdcia

« Podla typu ochrany proti zésahu elektrickym pridom: INTERNE NAE'AJANE ZARIADENIE.

«  Podla stupfia ochrany proti (razu elektrickym pridom: APLIKOVANY DIEL TYPU BF, (aplikacny diel vo vndtri
pulzného oxymetra je guma).

« Podla stupfia ochrany proti vniknutiu prachu a vody: IP22

« Podla rezimu prevédzky: NEPRETRZITA PREVADZKA

Probleme

Valorile Sp02 sau PR 1. Degetul nu este inserat corect
nu pot fi afisate in mod | 2. Valoarea Sp02 a pacientului este prea

Motiv posibil Solutie

1.Tncerca@i sd reintroduceti degetul
2. Iluminarea este excesiva

normal mica pentru a fi masurata 3. Incercati de mai multe ori. Dacd va
puteti asigura ca produsul nu are nicio
problema, va rugdm sa mergeti la un
spital in timp util pentru diagnosticarea
exacta.

Valorile Sp02 sau PR 1. Este posibil ca degetul s3 nu fi fost inserat | 1.Incercati s reintroduceti degetul

sunt afisate in mod suficient de mult. 2. Fiti calm

instabil 2. Miscare excesiva a pacientului

1. Nu exista baterii sau nivelul de incarcare a
bateriilor este prea mic

2. Este posibil ca bateriile sa fie instalate
incorect

3. Este posibil ca oximetrul sa fie deteriorat

Oximetrul nu poate
fi pornit

1.Vd rugam sd inlocuiti bateriile
2.Va rugam sa reinstalati bateriile
3.Va rugam sd contactati centrul de
service local

1. Normal

Lampile indicatoare se \
2. Inlocuiti bateriile

sting brusc

1. Produsul este oprit automat atunci cand
nu este detectat un semnal mai mult de

8 secunde

2. Nivelul de incércare a bateriilor este prea
scazut pentru a functiona

Pe ecran se afiseaza
JError3” (Eroare 3) sau
JErrord” (Eroare 4)

1. Error 3 inseamna ca LED-ul de emisii rosii
este deteriorat

2. Error 4 nseamna cd LED-ul de emisii
infrarosii este deteriorat

1. Verificati LED-ul de emisii rosii
2. Verificati LED-ul de emisii infrarosii

“Erroré” Error 6 semnalizeaza o defectiune a
ecranului

Va rugam sd contactati centrul de
service local Centru

Pe ecran se afiseaza
JError7” (Eroare 7)

Error 7 semnalizeaza faptul cd toate
LED-urile de emisie sau dioda de receptie

PVa rugam sa contactati centrul de
service local Centru

sunt deteriorate.
Definitiile simbolurilor
Simbol Definitie Simbol Definitie
Componentd in contact cu pielea A .
de tip BF Atentie
Respectati instructiunile de utilizare %SpO, | Saturatie in oxigen
Indicatie a nivelului scazut de energie
PR bpm | Puls (BPM) Ch | e
Fard alarma pentru Sp02 @ Nr. de serie
Sp0:2

“70C

g Temperaturd si umiditate relativa de
zsjﬂrm 22 e | depozitare IP22

Reprezentant autorizat in comunitatea c € 0123
europeand

Gradul de protectie impotriva
patrunderii prafului si apei

Data fabricdrii Informatii cu privire la producdtor

Aprobarea Uniunii Europene

(]
BT
)4

Conformitatea cu Directiva DEEE ? Isr:g:]c: faptul ca semnalul nu este

Continutul cutiei

Puls oximetru pentru deget

« Unlanyard

« Doua haterii tip AAA

«  Unmanual cu instructiuni

Note: llustratiile utilizate in acest manual pot diferi usor de aspectul real al produsului. Specificatiile pot fi modificate fara
notificare prealabila.

GARANTIE DE 2 ANI

FKA Brands Ltd garanteaza acest produs de la defecte la material si manoperd pentru o perioada de 2 ani de la data
cumpararii, cu exceptia celor mentionate mai jos. Aceastd garantie a produsului FKA Brands Ltd nu acopera daunele
cauzate de abuz sau abuz; accident; atasarea oricarui accesoriu neautorizat; modificarea produsului; sau orice alte
ditii, care sunt in afara controlului FKA Brands Ltd. Aceastd garantie este eficientd numai daca produsul este
izitionat si operat in Marea Britanie / UE. Un produs care necesita modificari sau adaptare pentru a-| permite

sd functioneze in orice tard in afara de tara pentru care a fost proiectat, fabricat, aprobat si / sau autorizat sau
repararea produselor deteriorate de aceste modificri nu este acoperit de aceasta garantie. FKA Brands Ltd nu va fi

« Nu turnati si nu pulverizati lichide pe oximetru si evitati patrunderea oricarui lichid in deschiderile disp
Lasati oximetrul sa se usuce bine inainte de a-1 reutiliza.

« Puls oximetrul pentru deget nu necesita nicio calibrare sau intretinere de ruting, in afara de inlocuirea bateriilor.

«  Componentele care ating corpul pacientului trebuie s fie dezinfectate dupa fiecare utilizare. Printre dezinfectantii
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bild pentru niciun tip de daune incidentale, consecinte sau speciale.
Pentru a obtine un serviciu de garantie pentru produsul dvs., intoarceti produsul platit ulterior a centrul de service
local impreund cu chitanta de vanzare datata (ca dovada a achizitiei). La primire, FKA Brands Ltd va repara sau
inlocui, dupa caz, produsul dvs. si il va returna, dupd plata. Garantia se face numai prin intermediul Centrului de
servicii HoMedics. Serviciul acestui produs de catre oricine altcineva decét centrul de servicii HoMedics anuleaza
garantia. Aceasta garantie nu afecteaza drepturile dvs. legale. Pentru centrul local de servicii HoMedics, accesati
www.homedics.co.uk/servicecentres

Kontraindikicie i Siihrn klinickej Stidie
Nie je ureny na nepretrzité monitorovanie. Nasledujice podrobnosti s uvedene na zverej ho vykonu p ého v klinickej posudkovej Studii
Mozné priciny nespravneho merania: zdravych dospelych . Vyhlasenie o analyze hodndt ARMSagraf Bland-Al ho diag sa j

Vyznamne trovne dysfunkéného h lobinu (ako je karbonyl-h lobin alebo meth. lobin) nasledovne:
2 larne farbivd, ako je i a zelend alebo metylénova modra. M -
3. Vysoka intenzita okolitého svetla. V pripade potreby oblast senzora zakryte/zatiefite. Vyhlésenie o analyze hodndt 6 M itnubiect
4. Nadmerny pohyb pacienta. ARMS z 0 24 subject
5. Rusenie vysokofrekvencnych elektrochirurgickjch zariadeni a defibrilatorov. ftem | 00| 8- | T M Ak autioe
6. Pulz v ilch. 00 | 90| <80} :
7 _Urniestnenig senzora na kongatinu pomocou manZety na meranie krvného tlaku, arteridlneho katétra alebo fots | 8 | 66 | @ | 8 (1) Rk oot

intravaskularnej linie. 50'54 #6# subject
8. Pac?ent mé hypotenziu, silnd vaz_oknljstrikciu, fazkd anémiu alebo podchladenie. Bas | 102 | 040 | -048 | 2 T sublect
9. Pacient ma zastavu srdca alebo je v Soku. %—3
10. Lak na nechty alebo faluléné nech!y.l s | 16 | o1as | 13 ,E-;g Saitject
11. Slaba kvalita impulzu (nizka perfizia). [=1 * g sublect
12. Nizka hladina hemoglobinu. 7 B o fo¥ subject
¥llaSlﬂ°S" poduktu 8 70 75 BQ,.B5 90 95 100 | ympeubject
2. Maly objem/velkost, nizka hmotnost a nizka spotreba energie. Moiné problémy a riesenia
3. Dvojfarebny OLED zobrazuje Sp02, PR, PI (Index perfizie), listu pulzu a krivka priebehu. P Y
4. Trrezimov zobrazenia. Problémy Mozny dévod Riesenie
5. Nastavitelnd intenzita jasu 1-10. - . " — _
6. 2ks alkalickych batérii velkosti AAA; indikdcia stavu batérie v redlnom Case. Sp02 glelhu PR nie 1. Prst nie je vlozeny spravne L 1. Skiste to znova opétovnym vlozenim
7. Upozornenie na slaby alebo nestabilny signal prispieva k presnejsiemu meraniu. je mozné zobrazit 2. Hodnota Sp02 pacienta je prili§ nizkana | prsta .
8. Ked sa na displeji zobrazi finger out" (prst je mimo), zariadenie sa po 8 sekundach necinnosti automaticky normélne to, aby ju bolo mozné merat 2. Prilis intenzivne osvetlenie )

vypne. 3. Vyskasajte este niekolkokrat. Ak ste si
9. Opakovand pouZitelnost pre viacerych pacientov. isty, Zde problém nie J‘;]" P”Stm}'th“d,‘e
Uel poutitia vEas do nemocnice, aby presnd diagndzu

" stanovili tam.
Prstovy pulzny oxymeter j jei rucne neinvazivne zariadenie urcené na kuntrulu kysllka v arterlalnum
(Sp02) a tepu dospelych, ad ych a detskych paci v ych zariadeniach a Sp02 aleho PR sa 1. Prst asi nie je vloZeny dostatocne hlboko. | 1. Skiste to znova opatovnym vlozenim
domacej starostlivosti. zobrazuje nestabilne 2. Nadmerny pohyb pacienta prsta
Prevadzk 2. Budte v pokoji/prilis sa nehybte
1. Vlozte dve batérie AAA podla pokynov na intalaciu batérie. Oxymeter sa neda 1. Batéria je vybita alebo slabd 1. Vymeite batérie
2. Do gl{menehg ut'vuru Pulgneho oxymetra vloztle |edeq prst. y zapnif 2. Batérie st pravdepodobne vlozené 2. Batérie vlote spravne
3. Jednym stlacenim spinaca na prednom paneli pulzny oxymeter zapnite. nespravne 3, Obréfte sa na miestne stredisko sluieb
b, Puéelns _snl'rpan_ia nehybte rukami. Po_éas testu netraste prstom. Odporica sa pocas snimania nepohybovat telom. 3. Oxymeter je asi poskodeny 2ikaznikom
5. Odcitajte idaje na obrazovke displeja.
6. Rezimy zobrazenia st nasledovné: Kontrolky nahle 1. Ak zariadenie dlhsie ako 8 sekind 1. Normal
zhasnii nezaznamena Ziadny signél, automaticky 2. Vymeiite batérie
%Sp0z Pl % | %SpOz PRbom|| %SpOz PRbm sa vypne
96 72 2. Batéria je prilis slaba
(TN Na obrazovke sa 1. Err 3 znamen3, Ze cervend emisna LED 1. Skontrolujte Eervend emisnd LED
%Sp0z  PRupm || 20dS%  wdiyd || wiayd z0ds% || PRopm  %SpO2 zobrazi Error3“ alebo | je poskodend 2. Skontrolujte infracervend emisni LED
7 LGI a [{=] JErrork” 2. Err 4 znamend, 7e infracervend emisnd
I 72 O’ I M~ N -J LED je poskodend

Poznimky: “Errorg” Err 6 znamend poruchu obrazovky. Obrate sa na miestne zakaznicke

1. Kratkym stlacanim hlavného spinaca sa prepinaji rezimy zobrazenia.

2. Jasoxy sa je dIhsim stlacenim hlavného vypinaca. K dispozicii je 10 trovni jasu. Predvolend je
troven Stvrta.

3. Ked prst vyberiete, na obrazovke sa zobrazi ,FingerOut" (prst je mimo). To znamena, Ze meranie sa skonilo.

Indikator slabej batérie

%SpOz [| PRopm

Indikacia signalu
%Sp02 2 PRopm

%Sp02 PI%

Nasy’!enie——gs 34

kyslikom

Perfiizny
index Lista pulzu

197 72

Nasytenie kyslikom

Nasytenie kyslikom Tep

Odcitanie vysledkov

Poznamky

1. Lista pulzu mensia ako 30 % sognalizuje naznacuje nedostatocnost signalu a zobrazend hodnota Sp02 alebo
hodnota pulzu je potencidlne nespravna.

2. Aksa na displeji zobrazi 7", znamena to, Ze signal je nestabilny, nehybte rukami a skiste to znova.

3. Plznamena index perfizie.

Vlozenie batérie

E

1. Kryt dvierok batérie posuiite vodorovne v smere $ipky zobrazenej na obrazku.

2. Do priehradky na batérie vlozte dve batérie typu AAA. Dbajte na dodrZanie spravnej
polarity: znamienka plus (+) a minus (-). Ak sa polarity nezhoduji, méze dojst k
poskodeniu oxymetra.

3. Iatvorte dvierka priehradky na batérie.

Poznamky Ak sa pulzny oxymeter nebude dlhsi Cas pouzivat, batérie vyberte

Ked indikator napéjania zacne blikat, batérie vymeiite.

Poutitie Snirky
1. Tensi koniec $ndrky navlecte cez zavesny otvor.
2. Silnejsi koniec Snirky navlecte cez zavitovy koniec a potom ju pevne zatiahnite.

P /?;x
)\

/)l

A Vystrahy

1. Oxymeter uchovavajte mimo dosahu malych deti. Drobné predmety, ako st dvierka batérie, batéria a Sniirka,
predstavujd riziko zadusenia.

2. Snirku nezavesujte za vodic elektrického vedenia. .

3. Uvedomte si, Ze $nirka, ktord je priviazana k oxymetru, predstavuje kvdli svojej dlzke riziko uskrtenia.

Udrzba a skladovanie

1. Ak svieti kontrolka nizkeho napitia, batérie vcas vymeiite.

2. Pred pouzitim na diagnostiku pacienta ocistite povrch prstového oxymetra.

3. Ak sa oxymeter dlhsiu dobu nepoutiva, batérie z neho vyberte.

4. Zariadenie je najlepSie je uchovavat pri teplote -25 °C ~ + 70 °C a < 93 % vlhkosti.

5. Skladujte na suchom mieste. Extrémna vlhkost moze ovplyvnit Zivotnost oxymetra a spdsobit poskodenie.

6. Batériu zlikvidujte spravne. Rladte sa vsetkymi platnymi zakonmi o likvidacii batérii.

Cistenie a i é éh

«  Na¢istenie silikonu, ktory sa dotyka prsta vo vntri oxymetra, pouZite makku handricku navihcend v 70 %
izopropyl alkohole. Pred a po kazdom teste oCistite testovany prst alkoholom.

< Na oxymeter nelejte ani nestriekajte tekutiny a nedovolte, aby do zariadenia vnikla kvapalina. Pred dals$im
pouzitim nechajte oximeter poriadne vyschnt.

+ Prstovy pulzny oxymeter si okrem vymeny batérii nevyZaduje Ziadnu rutinnu kalibrdciu alebo GdrZbu.

«  Casti, ktoré sa pri aplikdcii dotykaju tela pacienta, sa musia dezinfikovat po kazdom pouziti. Medzi odporicané
dezinfekcné prostriedky patria: 70 % etanol, 70 % izopropanol, 2% kvapalné dezinfekcné prostriedky typu
glutaraldehyd.

«  Dezinfekcia mdze spdsobif poskodenie zariadenia, a preto sa pre tento pulzny oxymeter neodporica, pokial to v
plane Gdrzhy vasej nemocnice nie je uvedené inak. Pred dezinfekciou pulzny oxymeter oistite.

POZOR: Na dezinfekciu nikdy nepouZivajte EtO alebo formaldehyd.

Zivotnost zariadenia je pat rokov, ked sa pouziva na 15 merani kazdy defi a 10 mindt na jedno meranie. Ak nastane

niektory z nasledujicich pripadov, prestante pouZivat zariadenie a obrétte sa na miestne servisné stredisko:

= Na obrazovke sa zobrazi chyba uvedena v Casti Mozné problémy a riesenia.

< Oxymeter sa v Ziadnom pripade neda zapndf, pricom dévodom nie st batéri

o Na oxymetrl je prasklina alebo poskndeny dlsple| kvali comu nie je mozné vidief vysledné hodnoty, je vadna
pruzina, alebo tlacidlo nereaguje alebo nie je pouzite(né.

servisné centrum

Na obrazovke sa zobrazi
JError7”

Err 7 znamend, Ze véetky emisné LED alebo
prijimacie diddy st poskodené.

Obrétte sa na miestne zékaznicke
servisné centrum

Definicie symbolov

Symbol Definicia Symbol Definicia
Aplikovany diel typu BF A Upozornenie
@ Postupujte podla navodu na pouZitie %SpO, | Nasjtenie kyslikom

PR bpm | Tep ((zM) [ | indikicia slabej batérie
Bez Sp02 alarmu Seériové ¢.
o [sn]
A ’ . ) Stupeii ochrany proti vniknutiu
2 _/lfm L Skladovacia teplota a relativna vihkost IP22 prachu a vody
Détum vyroby “ Informacie o vyrobcovi

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom C
spolocenstve

0123 | Schvalenie Eurdpskej tnie

(]
E]
)4

Podlieha a vyhovuje smernici o OEEZ

=~ | M

Oznacuje, Ze signal nie je stahilny

Obsah balenia

1. Prstovy pulzny oxymeter

2. Jedna $nirka
3. Dve AAA batérie

4. Jeden navod na poutitie
Poznamky: Ilustracie pouZité v tejto prirucke sa mdzu mierne odliSovat od skutocného vzhladu produktu.
Technické Gdaje mozno zmenif bez predchadzajiceho upozornenia.

2 ROENA ZARUKA

Spolocnost FKA Brands Ltd poskytuje na tento vyrobok zaruku za chyby materialu a spracovania po dobu 2 rokov
od datumu zakipenia, ukrem n|25|e uvedenych vynimiek. Zaruka spolocnosti FKA Brands Ltd na tento vyrobok sa

nevztahuje na Skody sp

pravnym pouzitim ¢i

vyrobku, nehodou, pripojenim neschvaleného

prislusenstva, pozmenenim vjrobku alebo akymikolvek inymi okolnostami, na ktoré spolognost HoMedics nemé
vplyv. Této zaruka plati len vtedy, ak bol vyrobok kipeny a pouzivany v Spojenom kralovstve alebo v EU. Tato
zruka sa netyka vyrobku, ktory vyZaduje Gpravy alebo prispdsobenie na Gcely uvedenia do prevadzky v inej
krajine, ako je krajina, pre ktordi bol navrhnuty, vyrobeny, schvaleny alebo autorizovany, ani na opravy vyrobkov
poskodenych uvedenymi Gpravami. Spolocnost FKA Brands Ltd nezodpoveda l Ziadne nahodné, nasledné alebo

osobitné Skody. Ak potrebujete zarucny servis vyrobku, vratte ho bez

h

pl postovného spolu s pi

0 nakupe s datumom nakupu do miestneho servisného strediska. Po prevzati vyrobku ho spolocnost FKA Brands
Ltd pod(a okolnosti bud opravi, alebo vymeni a doru¢i vam ho s bezplatnym poStovnym. Zaruku mozno uplatnit
iba prostrednictvom servisného strediska spolocnosti HoMedics. Vykonanie servisnej opravy tohto vyrobku inym
subjektom ako servisnym strediskom spolocnosti HoMedics bude ma za nésledok neplatnost zaruky. Tato zéruka
neovplyviiuje vaSe zakonné prava. Lokalne servisné stredisko HoMedics néjdete na stranke
www.homedics.co.uk/servicecentres

MANIbLEBOI NYNbCOKCUMETP

061wwee onucanne

KVI(HOpOﬂ (BA3bIBAETCS C FEMOITIOOUHOM B KpacHbIX KPOBAHDIX TeNbLiaX NPy ABIKEHWM Yepes fierkue. OH TpaHcnopTMpyeTca no Teny
B apTepUaNbHOii KpOBM. B nynbCoK/METpe UCNONb3yeTCA J1Be YACTOTbI CBeTa (KPacHbIit 1 MHOPaKpacHbiii) AnA onpepenexua npo-
LieHTHOTO Coiepanist (%) reMornoBiHa B KpOBM, HacbIlLieHHOI KICopooM. TPOLIeHT-Hoe CofiepKaHiie Ha3bIBAETCA HaCbilLieeM
KpoBM Kicniopoaom un Sp02. MynbCoKeu-MeTp Takxke u3mepser u otobpaxaer yacto-Ty nynbca () oAHOBPEMeRHO € H3MepeHi-em
yPoBHA Sp02.

TpuHUMN M3mMepenus

MpuHumn paborbl okcumeTpa cneayloLuyii: flaTuuk paoratoLLiero nyNbCoKcMeTpa npit K nynbcup

HOMY cocyAucTomy pycny. JlaTuitk CofiepuT ABa UCTOUHMKA CBETa U GoToAeTeKTop. OA-Ha ANMHA BONHbI IICTOUHUKA CBeTa CocTaBnA-€r
660 HM (KpacHblit caeT); Apyras AnuHa BoHbl — 905 HM (MHGPaKpacHblii aeT). Ko-a, KOCTH, TKaH 1 BeHO3HbIE COCY/bI 00bIY-HO
MIOFNIOL{aI0T NOCTOAKHOE KONUYECTBO (Be-Ta € TeueHueM BpemeHit. QoTogeTekTop B JaTuvKe cobupaet i et
CBET B INEKTPOHHbII CUTHaN, KOTOPbIit MPONIOPLIOHANEH UHTEHCIBHOCTH CBeTa. Ap-TepuonAPHOE Pycio 06bIYHO MybCHpYeT i
TIOTTIOL{AeT Pa3AvyHOe KONMYECTBO CBETa BO BPEMA CUCTOMbI U IMACTONIbI, MIOCKONIbKY 06beM KPOB YBeNNYNBAETCA U YMeEHbLLIAET-CA.
CooTHoLLEHHe CBeTa, MOMIOLLIEHHOTO B Te-UeHile CUCTOMbI 1 AMaCTObi, MPeoBpa3yeTca B U3MepeHie HacbiLLieHUA KUT0pofoM. 3To
u3MepeHue HasbiBaetca Sp02.

(xema npuHuMna pa6oTbl

1. TpybKa, ucnyckatoLLias u3ny4enite B Kpac-Hoit M MHGpaKpacHoii 06nacT cekTpa. '
2. Tpyba, y B KPacHOiA 1 MH Hoii 06nacTi cnekTpa

Mepbl npepocrop TH npu HUK

7 —

. Tepen ucnonb3oBaxiem BHIMATENbHO NPO-YMTaITe UHCTPYKLMIO.

2. Ha pabory nanb1ieBoro nynbCoKCUMETPa MO-eT OTPULIATENIbHO BAUATS UCM0Ab30BaHHe annapata s anekTpoxupyprim (ESU).

3. TlanbLieBoil NynbCOKCUMETP 0MKeH NPa-BibHO U3MePATb NYIbC, YT06bI NOY4MTb TouHoe u3mepetite SpO2. Mpex e yem nona-

TaTbCA Ha U3MepeHite Sp02, ybeauTech, 4To U3MepeHyio MyNbca HIYEro He MeLLiaeT.

3anpeLuaerca ucnonb3oBaTh NanbLeBoii nynbcokcumetp B cpene MPT un KT.

. 3aMpeLLaeTcA ICToNb30BaTb NalbLieBOVi MyMbCOKCIMETP B CUTYaLIUAX, B KOTOpbIX TpebyeTca curHanu3aws. YCTpoiicTso e
OCHaLIeHo CUrHanu3aLveit. He AnA NOCTOAK-Horo HabniogeHus.

. 3aNpeLLaeTca ICNofb30BaTb NalbLieBOVi MyNbCOKCMET BO B3pbIBOOMACHO Cpefe.

. ManbLieBoii NYNbCOKCMETP MOXHO UCMOMb-30BaT TONIbKO B KayecTBe BCTIOMOTaTeNbHO-T0 CPEACTBA NPY OLIEHKE COCTOAHUA
naljviek-Ta. OH JJONKeH UCNONIb30BATCA BMECTE € APYrVIMM METOZaMM OLiEHKM KAVHUYECKIX NPU3HAKOB U CAMMTOMOB.

. 4To6bl 0BecrieunTs NPaBIbHOE BbIPABHUBA-HHE aTUMKa U LIENOCTHOCTb KOXMU, MaKCU-MaNlbHOE BPeMs IPUNOXERNA YCTpoiicTBa
K O/JHOMY MeCTY JOMKHO COCTaBAIATb MeHee noyyaca.

oo

—~o

oo

9. A CTef YCTPOiACTBO € crey -L41M OKCUAO0M STWIEHA W MOTPYKeHIA
yapomcma B KUIKOCTb. YCTPOICTBO He NpeHasHayeHo Ana crepmnmaaumw
10. CnefiyiiTe MecTHbIM MOCTaHOBAIEHWAM U UH-CTPYKLMAM N0 nepep 8 y W nepep yCTpoiicTea u

KOMIOHEHTOB yCTPOWCTBa, BKi0Yan Oata-peut.
. JlanHoe obopyaoanue cootseTcTByer craH-gapry [EC 60601-1-2:2014 no 3neKTpoMar-HUTHOi COBMECTUMOCTI ANA MeMLIMHCKOTO
INeKTPUYECKoro 060pyA0BaHMA W/unk cit-CTem. OHaKO U3-3a PACTPOCTPaHEHIA Pai0ya-CTOTHOTO NepefallLiero

TI0Ka3aHIA; NPY>VHa HeUCNPaBHa; WM KNaBHLLA He Pea-TUpYeT Wi HeAOCTyMHA.
TexHU4ecKkme XapaKTepuCTUKM
« Tun gucnnes: OLED-gucnneit
« Spo2
« [uanason otobpaxenus: 0 %-~100 %
« [uanazon usmepenus: 70 %-~100 %
+ Touoctb: 70 %-~100 %=2 %; 0 %~69 % He onpenenea.
« Paspewenue: 1%
Yacrora nynbca
« [lnana3o otobpaxeHua: 30 ya/MuH.~250 ya/MitH.
« Juanason u3mepenus: 30 ya/muH.~250 ya/MuH.
« TouocTb: 30 ya/MuH.~99 ya/MitH., =2 ya/muH.; 100 ya/MuH.~250 ya/MuH., +2 %
« Pa3spewenue: 1ya/muH.
Nepdy3nonHbI NHAEKC
+ [nanason otobpaxetms: 0,1 %—20 %
« [lnanasoH uamepenus: 0,2~20,0 %
« TouHoctb: 0,2 %~1,0 %, +0,2 paspapa; 1,1 %~20,0 %, +20 %
« Paspewenne:0,1%
TexHU4ecKue XapaKTepUCTUKH CBETOANOA-HOTO JaTYMKA

[inuHa BonHbI MowyHocTb u3nyyeHns
KPACHbIN 660+3nm 3.2mw
R 905+10nm 2.bmw
Tpe6oBaHuA K NUTaHMI0

« [lBe wenouHble 6atapeiikut AAA
« Motpe6nenue mowHocTn: Metee 40 MA
« Bpema paborbl Gatapeu: [1Be wenourble 6a-Tapen AAA 1,5 B, 1200 mA-4 moryT paotab HenpepbIBHO A0 24 Yacos.
Tpeﬁoaauml K OKpy»atoueii cpepie
Paboyas Temneparypa: 5 °C ~ 40 °C
« Temneparypa xpaHeHus: -25 °C ~ +70 °C
+ BnaxHoctb okpyxatoLuieii cpenbl: 15 % ~ 93 % 6e3 konzeHcaumu npu pabore; < 93 % 6e3 KoraeHcaunm npu
XpaHe-HiW/TPaHCopTUpOBKe
« AtmocdepHoe faBnenme: 70 kMa ~ 106 kTa
Bpems oTknuKa o6opynoBanns
+ Kak noka3saHo Ha pucyHke
+ Bpema oTknuKa MeaneHHee cpeHero co-cTasnAeT 8 ¢.

W [IPYTUX UCTOUHMKOB MEKTPHYECKOTO LLIYMa B 001aCTH 3APaBOOXPHEHUA U AIPYTUX CPELaX, BOSMOXKHO, UTO BbICOKIIE YPOBHI
TaKIIX 110-MeX 13-3a HEMOCPE/ACTBEHHOIA BAM30CTH UMK MOLLHOCTA MCTOYHUKA MOTYT HapYLLMTb PaBoTy 3Toro yCTpOiACTE.
61

12. Mo " r PY CBA3H MOXET MOBAUATb Ha aBoTy MeaH-LUHCKOT0 eKTpHYECKOr g% / .
13.310 Henp A uc B0 BPEMA TPaHCTOPTP 3anp MeAULUHCKOro o /
YupeXaeHUA. I N

14. [laHHoe 060pyR0BaHHe HeMlb3l 1CNONb30-BaTb BONM3 Aipyroro 060pyA0BaHIA WK CTaBUTb Takoe 000pyA0BaHIte AApyT Ha fpyra.
15. MoxeT 6biTb HeGe3onacHo:
+ UCNoNb30BaTh BCNOMOTaTeNbHbIe NPUHAA-NEXHOCTH, CbeMHbIe ACTanM it MaTepHanbl, He ONUCAHHbIE B UHCTPYKLIAN
10 JKCNAyaTa-LuK;
B JlaHHoe

F CllPY"V'M P
WM MOAUQH

He 0M1CaHHbIM B UHCTPYK-LIUK MO 3KCNAyaTaLum;

16. Bce s MaTepMaJ'lbI KOTOPbIE KOHTAKTUPYIOT C KOXeli MaljueHTa, conepmar MeILIHCKYI CUAVKOH 1 Kopnyc 3 ABC-ninacTuika,
TPOXO-AAT UCCNIER0BaHIA HA LTOTOKCUYHOCTb Me-TOAOM in Vitro cornacko cTanaapy 15010993-5 1 ucTbiTakite Ha pasppaxetie i
TUnep-uyBCTBUTENbHOCTH 3aMezIeHHOr0 Tna Co-rnacHo craHaapry 15010993-10.

17. Korpa curHan Hecta6uner, nokasanua MoryT GbiTb HeToUHbIMM. He ucnonb3yiiTe ux Ana cipaskit.

Npotnsonokasanusa

He ana noctosHoro Habioziexua.

HeTouHble u3Mepenus MoryT 6bITb BbI3Ba-Hbl CleflyloWuMK GaKTopamu:

1.3 YPOBHY ANCH 10 reMor06Ha (Hanpyumep, kapGoHUN-TeMOro6HH W MeTreMOrNo6HH).

2. BHyTpHCOCYAMCTbIE KOHTPACTHbIE BelL|eCTBa, Takiie Kak UHLOLMaHVIH 3eNeHbiil Wi MeTU-NeHOBbIii CUHMiL.

. fipkuii okpy>atowuyuii caeT. lpi Heo6XoA-MOCTU 3aKPOIATe MECTO PacroNOXKeHUA AaT-4MKa.

Time (seconds)

Knacadurauusa
« (ornacHo Tvny 3aLLuTbl OT NOpaxerua nek-Tpuyeckum Tokom: 060PY0BAHUE C BHYTPEHHIM UCTOYHIKOM
TATAHNS;

« (ornacHo cTeneHu 3aLuuTb| T nopaxetns anektpuyeckim Tokom: PABOYAR YACTb TUMA B, (paGouas uacts Bbinonea
U3 pe-3/iHbl 11 HAXOLUTCA BHYTPY NbCOKCIMETPa);

« (ornacHo CTeneHu 3alLyTbl OT NPOHUKHOBE-HIA Mbini 1 BObI: P22

« Cornacro pexumy pa6ooi: HEMPEPIBHAA PABOTA
Pe3iome no p KOTO NC-C
CnepytoLuue noapo6HOCTI NPeAOCTaBAEHbI AN1A PACKPbITUA GaKTUYECKOi IGOEKTUBHO-CTH, HabNOAAEMOI! B KIMHUYECKOM

I B3POCTbIX B. OTyeT no aHanu3y BennynHb ARMS 1 rpaivk AaHHbIX

brnanpa-AnbTmaka nokasaHbl Ceaylolum 06pasom:

Ba/u nee

z

3 —
1# subject
4. Ype3mepHoe ABIXeHHE NaLyIeHTa. Oruer no awanusy e
o BennunHbl ARMS 5 - * 20 subject
5. TOTHble pritdeckue nomexit i p m m P n i
6. BenosHbie nynbcaumi. Item 1[]6 q"n ﬂ-l] 3 v 43¢ subject
. < <
7. Pa3meLLieHve JaTuvKa Ha KOHEYHOCTI C MAHXKETOI ANA U3MepeHs ap [NIaBNeHNa, apt KateTepom vnm 2 _‘.m* & 4 subject
BHYTPUCOCYAVCTON NMHUeNA. Hots | 78 3 63 8 (1) ’
8. Y nauyieHTa rMnoTOHNA, CUbHas Ba30KO-HCTPUKLIA, TAKeNas aHEMUA WM TUMOTep-Mus. 81 * 6 susject
9. Y MaliMeHTa 0CTaHOBKA CEPUA WK LOKOBOR COCTORHM. Bias | 102 | 040 | -048 fi.z 74 subject
10. Jlak AnA HOTeit WM HAKNaZHbIE HOFTH. m—3 )
11. (na6oe KauecTso nynbca (Hit3kas nepdyans). s | 1es | 146 | 193 ,E"" B subject
i . ! . 5
12. Hukuii remorno6uH. ag * 9 subject
?m}lcauug usgenua i 7 ® 10 subject
. llpocTou B 3KcnnyataLni v yA00HbIV ANA NEpeHOCKN. 65 70 75 8 85 90 a5 100 ~
2. Hebonbluioii 06bem, Manbiii Bec M Hi13Koe SHepronoTpe6enyte. Bacz 1MW 3uned
30 it OLED-gucnneit otobpaxaet Sp02, UM, M1 (nep Vi MHAGKC), AMa-rpaMmy Mysibca v GOpMY BONHbI.
4. 7 pexumos otobpaxeHns. B p up
5. Perynupyeman apkoctb 1—10 ypoBHeit
6. 2 wenounbie 6atapeiiki pasmepa AAA; IH-TUKaTOp COCTORHUA GaTapeit B peanbHoM BpeMeHi. Npo6nema BosmoxHan npuuma Pewetme
7. ﬂonckfska 01a60M UK HecTabUbHOM rHane obecnieunsaet Gonee TOUHbIE U3Me-eHIs. Sp02 unn Y ve 1. Nanel BCTageH HenpaBANbHO 1. MoBTopHo BCTaBbTe nanel
8. YCTpOiiCTBO aBTOMATUYECKH OTKNI0YAETCA M0 NpoLLeCTBU 8 cekyH Ge3eitcTitA, Koraa oTobpaxkaerca coobiuienvte «finger out» oToGpaaloTcn 2. 3Hasene SpO2 y NaLMeHTa CTULLKOM HI3Koe 2. ChULKOM ApKoE OcBeeHHe
(Her nanbija). HOPManbHO LS u3MepeHms 3. Monpobyiire ee Heckonbko pas. Ecnu Bbi
9. Tb p: U -HIAA Ha HECKOMBKIX NaLjMeHTaX. yBepeHbl, 4To pobiiema He B npuope,
06nacTb npuMeHeHmsA (BOEBPEMeHHO 06paTHTech B GonbHuULLY
TlanblieBoit MyNbCOKCUMETP — 3T0 MOpTa-TUBHOE HeVIHBa3UBHOE YCTPOIACTBO, NPe/iHa-3HaueHHOe A TOYeYHOii MPOBEPKM Hacbl- N4 MoNyYeHIA TOYHOTO AUArko3a.
LLIeHWA KICTIOPOAOM reMorniobutHa B apTepu-anbHoii kpou (Sp02) 1 yacToTbl Mybca y B3pOCbIX, MOAPOCTKOB U AeTeil B G0nbHu-LiaX, 5002w N B o
N ————— p02 unut . Bo3moxHo, nanew BCTaBNeH HejocTaTouHo - lloBTOpHO BCTaBbTe nanely
" n0Ka3blBalTCA rny6oKo. 2. He guraiitech
HCTPYKUWA N0 SKCnAyaTauun HecTabunbHo 2. I3nwwHve ABIDKERUA NaLyeHTa
1. YcranoBuTe ABe Gatapeiikit AAA B COOTBET-CTBIN C MHCTPYKLWAMM N0 YCTaHOBKe OaTa-peex.
2. BcraBbTe 04U U3 NabLieB B Pe3HOBOE OT-BECTHE NbCOKCMMETpA. OKcumeTp He 1. batapen He BCTaBeHa Unut UKW 3apag 1. 3amenuTe Gatapeiiki
3. HaxmwTe 0AWH pa3 KHOMKY nepekAiouaTens Ha nepegHeit naneny, 4To0bl BKMOYMTL NyNbCOKCUMETP. YAQETCA BKHOUUTD Gatapen 2. MepeyctaHoBuTe batapeiikin
4. BoBpemA CYUTbIBAHNA AAHHDIX fiepKVITe Py-Kit HENoABINKHO. He TpAcuTe nanbLiem Bo Bpema iccnefoBanua. Bo Bpema cuntbiga- 2.B 6atapen ycr: I 3. (BAXUTECH C MECTHBIM LIEKTPOM
Hi1A [1aHHbIX PEKOMEHZYETCA He ABMTaTbC. 3. OKCUMETP MOXeT BbiTb NoBPeX/eH 0bcnyKuBaHUA KNMEHTOB
5. Camaifte faHibie CKpana pucmnes. WHpukaTopHble 1. MpnGop aBTOMATHYECKM OTKNKYETCA, €N 1.BHopme
6. Cyujectsylor CneayloLLie pexumbl 0Tobpa-Xenus: IAuKatop -llpuoop ! - Hop ;
NamMnouKi BHe3anHo | curkan He o6Hapyxusaetca Gonee 8 cekyHp 2. 3amenue barapeiiku
%Sp0z2 Pl % %Sp0O2 PRbpm|| %SpO2 PRbpm BbIKMIOYMNNC 2. (KoM HY3KwMii 3apap 6atapen Ana paboTbl
3.4 72 96 72 Ha 3kpaxe 1. «Err 3 03HauaeT, 4T0 MOBPEX1eH (BETOAMOA C 1. TpoBepbTe (BETOANOA C U3MTyYeHHeM B
AR p A y B KpacHoil 06nacT cnekTpa KpacHoii 0bnacty cnekTpa
%SpOz  PRopnm || 200S%  Uityd |[Udiyd  z0ds% || PRom  %SpO2 «Error3» wm 2. «Erm 4» 03Hauaer, uTo NoBpeXAeH CBETOANOL ¢ 2.TpoBepbTe CBETOAMOA C U3MyUeHIEM B
o~ I I O «Errord» U3Ny4eHmem B MHOpakpacHoii 0bnacT cnekTpa MHOPaKpacHoil 06nacT cnekTpa
I 72 N I r N - “Error6” «Err 6» 03HayaeT 0TKa3 3KpaHa. 06patutech B MeCTHBIil LieHTp
06CnyKuMBaHNA
Mpumevannsa: KIVIeHToR
1. CnomoLblo BbICTPOro HaxaTitA KHOMKYA MU-TaHHs MOXHO NepeKiouaTb PeXitMbl 0T06-paseHuA.
2. CnomoLLblo A0AITOr0 HaXaTitA KHOMKYA MUTa-HMAt MOXHO PerynipoBaTh APKOCTb oKcuMeT-pa. MpeaycmoTpeHo 10 ypoBHedt ApKOCTHL. Ha 3kpaxe «Err7» 03Hauaer, uTo NOBpeX/eHb Be 06patutech B MECTHBIl LieHTp
110 yMONYaHMI0 YCTaHOBNEH YETBEPTbIif YPOBEHD. oTo6paxaerca U3M1yyatoLL|e CBETOAMO/bI AN N i 06
3. Y6epute nanet, Ha 3kpaxe oToBpasuTca co-obiuieHue «FingerOut» (HeT Nanblia). 70 03HaYaeT OKOHYAHUE U3MEEHUA. «Error7» AnoA. KNUeHToB
(uuTbIBaHME pe3ynbTaToB
VIHAWMKaTOp HI3KOrO 3apAAa Gatapen VHkauws carvana YcnoBHble 0603HaueHua
%SpO2 PI% | Nepdysuontbii 9 ] 5
SpO: %Sp02 ? PR
mmm %8p0z (] PRim & o 0603Hauenme [ 0603HayeHme Onpen;
Hacoietite —| 34 p " =
apdtong Nuarpamm
kucnopogomn aguypob 72 r
Pa6ouas yactb Tuna BF A Brumatue
(opma BOnHbI NyNbca Hacblwerme kicnopogom  Yactora nynbca
(1 Cnepyitte MHCTpYKLMU MO
Mpumevanus . Ay PyKU %SpO, | Hacoluerne kucroposom
1. [arpamma nynibca MeHee 30% ykasblBaeT Ha HeCOOTBETCTBIE CATHan, a 0ToBpaxae-Moe 3HaueHwe Sp02 i YacToTl nyibca SKcnyarauun

NOTEHLANBHO HEBEPHO.
2. Ecu Ha SKkpaHe 0To6paxaetca 3HaK «2», 3T0 03HAYAET, YTO CUTHAN HeCTabUNeH; He 1BU-TaiiTe pyKamu 1 MOBTOPHTE NOMbITKY.
3. MW 03HauaeT nepdy3oHHbIi UHAEKC.

YcraHoBka 6avapeit

1. (ABuHbTE KPbILLKY GaTapeit TeeKar
Ha pHICyHKe.

2. YcraHowe fBe 6atapeiikut AAA B Gatapeii-Hbiii oTcek. COBMeCTUTe 3HaKu MlioC
(+) U MUHYC (-) B OTCeKe. Ecnu noAAPHOCT He COBNAZAIOT, OKCUMETP MOXKET 6biTb
110BPe-K/eH.

3. 3akpoiite KpbiLuky GatapeiiHoro oTceka.

10 CTPenike, Kak nokasaHo

Mpumevanus 3snexute 6arapeiik, eciu nyNbCOKCUMETP He byAeT U
3amettuTe Gatapeiikit, K0Tl UHANKATOP MU-TAHWA HAYHET MUTaTb.
Wcnonb3oBame WHypka

TpopieHbTe Gonee TOHKMIA KOHeL LUHYpKa Ye-pe3 0TBEpCTIe ANA NOABELLBAHIA.

TpopjeHbre Gonee TNCTbI KOHeLy LWHYPK Yepe3 KOHeL| ¢ pe3b60ii, a 3aTem N0THO ero 3aTaHuTe

A B Te4eHWe ANU-TeNbHOro BpemeHu.

A Npenynpexpaexus

1. XpaHuTe OKCUMETP B HeAOCTYNHOM 1A Ma-NeHbKuX AeTeii Mecte. OHit MOTYT MPOTo-TUTb HebonbLuvte MPEAMETb, Takite kak
KPbILLKA aKKYMyNATOPHOIO 0TCeKa, Gatapeii-Ka I LUHYPOK.
2. He Bewwaifte WHypOK Ha neKTPUYECKHiA NPOBOA YCTPOIACTBA.
3. 0BparwTe BHUMaHMe, To LWHYPOK, MPUBA-3aHHbIiA K OKCMETDY, MOXET BbI3BaTb Yy-LLeHHe 13-3a Ype3MepHOi ANIMHbI.
Texuuyeckoe o6cnyuBaHme v XpaHeHne
1. (BoeBpeMeHHO 3ameHsiiTe 6aTapen, Koraa ropyuT lammouka HU3KOro HanpskeHutA.
2. QuuCTUTe IOBEPXHOCTb NabLieBOTO OKCH-METPa Nepe ero udl ANA [M3-THOCTUKM Y
3. W13BneKuTe Gatapeiiku, Cv OKGMETP He MCTIOMb3YeTCA B TeyeHie ANUTENbHOT Bpe-MeHi.
4. Jlyywe Bcero xpaHuTb npu6op npu Temnepa-Type ot -25 °C 40 + 70 °Cu BRaxHocTv < 93 %.
5. XpaHuTb B cyxom Mecre. Hpezmepnaﬂ BNAX-HOCTb MOXKET MOBAUAT Ha CPOK CyKObl OK-CUMETPA U MPUBECTU K NOBPEXACHMIO.
6. M y Garapeiiku; co-6niopiaiire MECTHbIE 3aKOHbI 00 yTUNM3aLuu Gatapeek.
Ouncrkan ¢ nynb-C
. M(ﬂoﬂb3yﬁ1€ ME}:[I/IL(MH(KVIﬁ CNUPT ANA OYNCTKN CUNNKOHA, KOTOpr;I KOHTAKTUPYeT C nanbLem BHYTPU OKCMMETPa, MATKOi
TKa-Hblo, CMOueHHOi 70 % u3onponunoBbim civiprom. Kpome Toro, oumiijaiiTe Uccnenye-Mbiil aneLs CIUpTOM A0 1 MOCNE KaXz0ro
UCCTIe0BaHIA.
He neife i He pacnibinaiiTe XWIKOCTY Ha OKCIMETP, @ Take He A0MyCKaiiTe NOMazja-HutA KWAKOCT B OTBEPCTUA B YCTPOICTBE.
[laiiTe OK/IMeETPY MOAHOCTbH0 BbICOXHYTb Mepe/l MOBTOPHBIM UCMIONb30BAHUEM.
NanbLieBoit nysbCOKCUMETP He TpeByeT pery-nAPHOii Kanu6POBKY W TEXHIUECKOTO 00-CyKWBAHIA, 33 CKIOYEHIEM 3aMeHbl
6a-Tapeex.
TpuKnazbIBaeMble YacTy, CONPUKACatoLLE-CA C TENOM NaLVeHTa, He0OX0AMMO Ae3H-GULIPOBATL NOCNE KAXKIOTO
11CNONb30Ba-HIA. PeKoMeHzyembie esnHOULUpytoLLye cpeacTsa: 31aHon 70 %, u3onponanon 70 %, 2 % xua-kue
ne3mn¢wumpymmme (peCTBa TMNa Fy-Tapanbaerua.
. 0 MOXET BbI3BaTb M0BP Hite oof n03TOMY | A He duuup 10T
MyNbCOKCIMETD, eCTIM MHOE He YKa3aHo B rpadiike 06y xu-BaHuA 6onbHULLbI. leper ie3nHeKLyteli 0uncTuTe MynbCoKCUMETP.
0CTOPOXHO: [In fe3uHdeKuuy 3anpeLua-eTca ucnonb3oBath ELO wan dopmanbaerus.
Cpok cnyx6bl puGOpa CoCTaBNAET NATB NIET NPY eXeAHeBHOM NpoBeeHIN 15 u3Mepe-Huii (Mo 10 MUHYT Ha OAHO U3MepeHUe).
lpekpatuTe Ucnonb30BaHie 1 06PaTUTeCh B MeCTHbIA CEPBUCHIIA LIEHTP B OBHOM U3 Cle-iyHOLLIUX Cy4aes:
+ Ha3kpaHe oroBpaxaeTca owmbKa U3 Critcka BO3MOXHbIX MPO6AeM U pellieHiti.
+ OKQIMET He YAeTCA BKAIOYUTD, U 3T0 He (BA3aHO ¢ baTapeiikamu.
+ Ha oKwimerpe npucyTCTBYeT TpelHa wan Ha Jiucrnee, B p ye-ro

PR bpm | Yactora nynbca (ya/muH.) :I] Wnpukatop Huskoro 3apaja
& Her curnanm3awmm Sp02 Cepuiitblit Homep
sot. [sN]

70

(TeneHb 3aLUnTbI OT NPOHNKHOBEHNA
Nbinn 1 BOAbI

Temnepartypa v oTHoCUTeNbHAA
/) meces | BNAXHOCTb XpaHeHNA

P22

]

c € 0123 | 0nobpexue Esponeiickoro colosa

&

[lata urotoBneua WHpopmauwa o npoussoguTene

YNoNHOMOYEHHbIIt NpeACTaBuTeNb B
EBponeiickom coobuectse
CoorgetcTaue aupektuse EC 06
YTUNN3aLUN INEKTPUYECKOTO 1 ?
INEKTPOHHOro

Yka3blBaeT HecTabunbHblit cvrHan

g )

Komnnekrauua

1. ManbLeBoii nynbCoKcumeTp

2. OpuH wHypok

3. [lBe Gatapeiiku AAA

4. OnHo pyKoBOACTBO NONb30BaTeNd

Mpumeyanna Unnoctpaumu, uc B AAHHOM py TBE, MOTYT HEMHOTO OTAYATLCA OT BHELLIHero Bujia
peanbHoro npubopa. TexHudeckme XapakTepUCTUKM MOTYT 6biTb 3MeHeHbI €3 NpeBapUTENbHOTO YBEIOM-TIEHNS.

TAPAHTUA —2T0JA
Komnanua OKA Bpenac, umutes (FKA Brands, Ltd) rapaHTupyer oTcyTcTBue fiedekTos MaTepuano 1 kauecrso
W3r0TOBAIEHNA NPOAYKLIAY Ha CPOK 2 NIET €O AHA Np1oGp: ,3a1C p Vi Hinke. TapaHTHiiHble
00A3aTenbCTB He PacnpoCTPaHATCA Ha NOBf  Henp uc YCTpoiicTBa
WY ACNONb30BAHIEM € HApYLIEH/eM NPaBINT; HECYACTHBIMM CyYasMi; aKkceccyapos I
U3rOTOBUTENEM; U3MEHEHIAMU, BHECEHHbIMU B U3/1eNNe;  TaKxKe BCeMM HBIMM YUTOBUAMY, KOTOPble HaXOAATCA
BHe chepbl koHTpona Komnaum FKA Brands, Ltd. [laHHas rapaHTia pacnpocTpaHaeTca TONbKO Ha yCTpoiicTBa
W Ul Ha Tepp! p /EC. U3penve, kotopomy Tpebyetca 0

W apanTauws, 4to6bl 0HO MOTNIO UCNON5308aT5C & KaKOM-TGO [IpYroii CTpaHe NOMUMO CTPaHbl, AN KOTOPOIi 0HO Bbino
CKOHCTPYYP npou3BeseHo, anpobip W/wnu asTop UMM PEMOHT U3 €NV, MOBPEXIEHHbIX TUMI
Monmf)ukaummw, He NOKpbIBaloTcA 370ii rapaHTueit. Komnanua FKA Brands, Ltd. He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 33 CyyailHble,
KOCBEHHbIE /11 HAMEPEHHbIe MOBPEX/EHNA NIo6bIX TUNOB.
[InaToro, 4T06bl NOAYYUTD rapaHTUiiHOE 06CTYXVBaHMe STOTO U3enNs, BEPHHTE U3/ienue, ONNaTUB NOYTOBbIE PaCXo/bl, B
Batu MecTHbIii LieHTP 06CnyKUBaHNA BMeCTe C YeKOM U3 MarasiHa C MpOCTaBAeHHOi aToii NPofiaxm (KaK [J0ka3aTenbCrso

p . Mocne nony 0 U3genusa, FKA Brands, Ltd. 06a3yeTca oTpemoHTUpOBaTb Uikt
3aMeHWTb €0 B 3aBICUMOCTY OT CTeNeHM NOBPEX/eHUt, NOUIe Yero BOBPATT BaM U3/enke, ONNATUB MOYTOBbIE PACKOAbI.
TapanTuitHoe 06 A 1C CepBYCHbIM LieHTpom komnaHuu HoMedics. 06cnyxuBanue
3T0r0 U3penus, npomseneuuoe KeM-n160 ZIpyrim NoMUMO CepBHCHOTO LieHTpa komnaku HoMedics, nuwaer rapanTuto
10PUAVYECKOI CWMbl. 3Ta rapAHTHIA He YLLIEMAAET BaLLIUX 3aKOHHbIX MPaB.
Anpec 1 KOHTaKTHble JaHHble bnixaiiwero cepucHoro LenTpa HoMedics Bbl MoxeTe nonyunTs, nepeiias no ccoinke

www.homedics.co.uk/servicecentres
CEm
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