SALTER

FINGERTIP PULSE OXIMETER

General description
Oxygen binds to hemaglobin 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 during systole and diastole, as blood volume increases and decreases. The ratio of light absorbed at
systole and diastole is translated into an oxygen i This 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

1. Before use, carefully read the manual.

2. 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.

. Inorder 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.

9. 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 components, 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 he 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 1S010993-5 Tests
for invitro cytotoxicity and 15010993-10 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 methemoglobin).

. 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

1. 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.

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

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

4. 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.

5. Read the data from the display screen.

6. The display modes are as follows:

Notes:
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1. Short press the power button to
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switch the display modes.
2. Long press the power button to
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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

Battery low indicator

%SpOz [| PRopm
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Oxygen saturation Pulse rate

Signal indication

%Sp02 PI%

Oxygen saturaliunf—gs 3.4

Perfusion
index Pulse bar

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. If the 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.
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 be caused to the oximeter.
3. Close the battery door.
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.

A Warnings!

1. Keep the oximeter away from young children. Small items such as the battery door, battery, and lanyard are choking hazards.
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.
. Clean surface of the fingertip oximeter before it is used in diagnosis for patients.
. Remove the batteries if the oximeter is not operated for a long time.
. Itis best to store the product in -25°C ~ +70°C and < 93% humidity.
. Keep in a dry place. Extreme moisture may affect oximeter lifetime and may cause damage.
. 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 using and
contact your local service centre if one of the following cases occurs:
«Anerrorin 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 is 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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Specifications
«  Display Type: OLED display
« Sp02
« Display range: 0%-~100%
« Measurement range: 70%-100%
« Accuracy: 70%~100%22%;0%~69% no definition.
* Resolution: 1%
Pulse rate
«  Display range: 30bpm~250bpm
« Measure range: 30bpm-~250bpm
«  Accuracy: 30bpm-~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%
* Resolution: 1bpm
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

Wavelength | Radiant Power
RED 660+3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.bmw
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

«  As shown in the figure

« Response time of slower average is 8s.

Time (seconds)

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:

. g [ W i# subject
ARMS value analysis
15t o * 2# subject
fem | 0 | 8- | 70 3 34 subject
100 | -<90 | -<80 5 g
® 43 subject
wis | 8| e | 6 | S) _
COT-W # G# subject
Bias | 1.02 | 040 | -0.48 §§ 74 subject
0.4 8# subject
ARMS | 1.66 | 146 | 193 | £.5
D,s ¥ 8 subject
7 F ® 1 0# subject
65 70 75  8Q,..8 9 95 100 | 4q1psubject
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 measured 2. There is excessive illumination
normally 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 1. Finger might not be inserted deep enough. 1. Retry by inserting the finger
unstably 2. Excessive patient movement 2. Becalmness
The oximeter cannot be | 1. No battery or low power of battery 1. Please replace batteries
powered on 2. Batteries might be installed incorrectly 2. Please reinstall the batteries
3. The oximeter might be damaged 3. Please contact with local customer
service centre
Indication lamps are 1. The product is automatically powered off whenno | 1. Normal
suddenly off signal is detected longer than 8 seconds 2. Replace the batteries
2. The battery power is too low to work
“Error3” or “Errord” is 1. Err 3 means red emission LED is damaged 1. Check the red emission LED
displayed on screen 2. Err 4 means infra-red emission LED is damaged 2. Check the infra-red emission LED
“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 diode Please contact with local customer service
on screen is damaged. centre
Symbol definintions
Symbol Definition Symbol Definition

Type BF applied part Attention

>

Follow instructions for use %Sp0, Oxygen saturation

Pulse rate (BPM) I:I] Lower power indication
No Sp02 Alarm Serial No.
$hos [sN]
pi ) - The degree of protection against ingress of
Jirm o Storage temperature and relative humidity 1P22 dust and water
Date of manufacture “ Manufacturer's information

Authorised representative in the European c

0123 i
community European Union approval

(]
BT
)4

Conformity to WEEE Directive Indicates the signal is not stable
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Box contents

1. Fingertip pulse oximeter

2. One lanyard

3. Two AMA 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 Salter Service Centre. Service of this product by anyone other than the Salter Service
Centre voids the guarantee.

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

PULSOKSYMETR NAPALCOWY

Opis ogdlny

Tlen taczy sie z hemoglohing w czerwonych krwinkach podczas przeptywania przez ptuca. Jest przenoszony przez cate ciato jako krew tetnicza.

Pulsoksymetr wykorzystuje dwie czestotliwosci $wiatta (czerwone i podczerwone) do okreslenia procentowej (%) zawartosci hemoglobiny we
krwi, ktdra jest nasycona tlenem. Ta warto$¢ procentowa nosi nazwe saturacji krwi tetniczej tlenem lub Sp02. Pulsoksymetr dodatkowo mierzy
iwyswietla tetno w tym samym czasie, gdy mierzy poziom Sp02.
Zasada pomiaru
Iasada dziatania dziata poprzez natozenie czujnika na pulsujace tetnicze naczynie krwionosne.
Czujnik ten zawiera podwdjne Zrddto $wiatta i fotodetektor. Dtugosc fali pierwszego Zrodta Swiatta wynosi 660 nm i jest to $wiatto czerwone.
Dtugosc fali drugiego Zrodta Swiatta wynosi 905 nm i jest to $wiatto podczerwone. Skéra, kosci, tkanka i naczynia krwionosne zazwyczaj
absorbujg stata ilosc swiatta w okreslonym czasie. Fotodetektor w czujniku napalcowym zbiera i przetwarza to $wiatto na sygnat elektryczny,
ktary jest proporcjonalny do natezenia tego $wiatta. 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 promienie czerwone i podczerwone
2. Rurka odbierajaca promienie czerwone i pudczerwone
Srodki znosci d
. Przed uzyciem dukladnle przetzytat instrukcje.
2. Stosowanie urzadzenia elektrochirurgicznego (ESU) moze miec 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.
. Nie stosowac tego pulsoksymetru napalcowego w $rodowisku MRI lub CT.
. Nie stosowac tego pulsoksymetru napalcowego w sytuacjach wymagajacych zastosowania alarmu. Urzgdzenie nie jest wyposazone w
alarm. Nie jest przeznaczone do ciagtego monitoringu.
. Nie stosowac tego pulsoksymetru napalcowego w Srodowisku tatwopalnym.
. Pulsoksymetr napalcowy stanowi wytacznie uzupetnienie procesu badania pacjenta. Musi on by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
metodami oceny oznak i objawdw Klinicznych.
. Aby zapewnic poprawng kalibracje czujnika oraz zachowanie i
jednym miejscu nie powinien byc dtuzszy niz pot godziny.
. Nie sterylizowac urzadzenia poprzez autoklawowanie, za pomoca tlenku etylenu lub poprzez zanurzenie urzdzenia w cieczy. Urzadzenie
nie jest przeznaczone do sterylizacji.
10. Przestrzegac obowiazujacych lokalnie przepiséw i instrukcji dotyczacych utylizacji lub recyklingu urzadzenia i jego czesci sktadowych,
wtacznie z bateriami.
11. Urzadzenie jest zgodne z normg IEC 60601-1-2:2014 dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej dla medycznego sprzetu elektrycz-
nego lub jego systemaw.
Jednakze z powodu rozpowszechnienia sprzetu emitujacego czestotliwosci radiowe i innych Zrodet zaktdcen elektrycznych w Srodowiskach
opieki zdrowonej i innych, w przypadku matej odlegtosci od zaktdcenia lub duzej mocy jego Zrddta mozliwe jest wystapienie wysokich
poziomdw takich zaktdcen, ktére moga zaktdcic dziatanie urzadzenia.

Ksymetru jest nastepujaca: Pulsoksy
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trwat 10 minut. Zaprzestac uzytkowania i skontaktowac sie z lokalnym serwisem, jezeli wystapi ktorakolwiek z ponizszych sytuacji:
= Na ekranie wyswietlit sig btad opisany w czesci Mozliwych problemy i rozwiazania.
« Oksymetru nie da sig wtgczyC i nie jest to spowodowane przez baterie.
« Oksymetr jest pekniety lub ma uszkodzony wyswietlacz w taki sposdb, ze nie da sie go odczytac; sprezyna nie dziata lub klawisz nie
reaguje lub jest niedostepny.
Dane techniczne
Typ wyswietlacza: OLED
- Spo2
«  Iakres wyswietlania: 0%-100%
«  Zakres pomiaru: 70%~100%
« Doktadnosc: 70%-~100%:2%;0%-69% nie okreslono.
*  Rozdzielczosc: 1%

Iakres 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

« Iywotnos¢ baterii: dwie baterie alkaliczne AAA 1,5V, 1200mAh wystarcza na 24 godziny ciggtej pracy.
Wymagania srodowiskowe

«  Temperatura pracy: 5°C ~ 40°C

«  Temperatura przechowywania: -25°C ~ +70°C

« Wilgotno$¢ otoczenia: 15% ~ 93% bez kondensacji podczas pracy; < 93% bez kondensacji podczas przechowywanialtransportu

< Cisnienie atmosferyczne: 70kPa ~ 106kPa
Czas reakeji urzadzenia

«  Jak pokazano na rysunku

«  Nizszy $redni czas reakcji wynosi 8 sekund.

12. Przenosny lub mobilny sprzet dziatajacy w pasmach czestotliwosci radiowej moze wptywac na prace elektrycznego sprzetu

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 unikngc niebezpieczeristwa, zabrania sig:
« stosowania akcesoridw, ud(aczanych cze$ci i materiatow, ktdre nie zustaly opisane w ninieiszej instrukeji uzytkowania
« {3czenia tego urzqdzenla z |nnym| urzadzeniami, kture nie zostaty opisane w niniejszej instrukcji uzytkowania
. lub modyfi tego urzadzenia

16. Wszystkie matenaty, k(nre stykaja sie ze skorg pacjenta, zawieraja sylikon medyczny i obudowe z tworzywa ABS, zostaty przetestowane
zgodnie ze standardem 15010993-5 pod katem cytotoksycznosci in vitro oraz zgodnie ze standardem 1S010993-10 pod katem podraznien i
nadwrazliwosci typu opdznionego.

17. Gdy sygnat jest niestabilny, odczyt moze by¢ ni

Przeciwwskazania

Urzadzenie nie jest przeznaczone do ciagtego monitoringu.

Niedoktadne pomiary moga by¢ spowodowane przez

. znaczne stezenia hemoglobiny dysfunkcjonalnej (takiej jak hemoglobina karbonylowa lub methemoglobina).

. barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen indocyjaninowa lub btekit metylenowy.

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

. Nadmierna ruchliwosc pacjenta.

. Wysokiej czestotliwosci zaktdcenia elektrochirurgiczne i defibrylatory.

. Pulsowanie zyt.

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

. Pacjent ma niskie cisnienie krwi, powazne zwezenie Swiatta naczyn, powazny stan anemiczny lub hipotermie.

. Pacjent przechodzi zatrzymanie akcji serca lub jest w szoku.

10. Lakier do paznokci lub sztuczne paznokcie.

11. Niska jakos¢ pulsu (niska perfuzja).

12. Niska hemoglobina.

Wtasciwosci produktu

. Prosta obstuga i wygodne przenoszenie.

2. Mata objetosc, niska waga i zuzycie energii.

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

. 7 trybdw wy$wietlania.

. Jasnosc regulowana w zakresie poziomdw 1-10.

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

Podpowiedz o stabym lub niestabilnym sygnale zapewnia doktadniejszy pomiar.

Nie stosowac jako Srodek odniesienia.
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9. Motliwos¢ ponownego stosowania u wielu pacjentow.

Przeznaczenie

Niniejszy pulsoksymetr napalcowy jest recznym urzadzeniem nieinwazyjnym przeznaczonym do natychmiastowego pomiaru saturacji hemoglobiny
tetniczej tlenem (Sp02) i tetna u 0sdb dorostych, nastolatkdw i dzieci w szpitalach, obiektach opieki zdrowotnej i pod opiekg w domu.

Obstuga

. Wtozyc dwie baterie AAA zgodnie z instrukcja wktadania baterii.

. Umiescic jeden palec w gumowym otworze pulsoksymetru.

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

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

fuszac e, %Sp0: P1% | %5p0: PRwm | %50z PRom
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. Urzadzenie wytacza sig automatycznie po 8 sekundach bezczynnosci, gdy na wyswietlaczu pojawi sig komunikat “finger out” (palec wyjety).

5. Odczytac dane z wyswietlacza.
i Wseparssipe otz | 96 3.4 | 96 72| 96 T2
Uwagi: PN YT TN
1. Nacisnac krotko przycisk %SpOz  PRupn |[20ds% wdiyd |[witdd z0ds% |[PRom  %SpO:z
zasilania, aby przetaczy¢ tryb
s 197 7 S N2 [Gl 1
2. Nacisnac dtugo przycisk
zasilania, aby wyregulowac jasnosc pulsokrymetru. Istnieje 10 poziomow jasnosci. | i yslne to poziom 4.
3. Wyjaé palec, na wyswietlaczu pojawi sig “FingerQut” (palec wyjety). Oznacza to koniec pomiaru.
Odczytywanie wynikow

Wskaznik niskiego
%SpO02z [| PRbpm
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Saturacja tlenem Tetno

Saturacja tlenem

%Sp02 PI%

Saturacja llenemffgs 34

Perfuzja

wskaznik Pasek

tetna

Wykres pulsu

Uwagi

1. Pasek tetna ponizej 30% wskazuje na niewystarczalny sygnat, co oznacza, ze wyswietlone wartosci Sp02 lub tetna s potencjalnie btedne.
2. Jezeli na wyswietlaczu pojawi sie “?", 0znacza to, ze sygnat jest niestabilny. Nalezy trzymac rece nieruchomo i sprbowac ponownie.

3. Ploznacza Wskaznik Perfuzj.

Wktadanie baterii

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

E " 2. Wtozyc dwie baterie AAA do komory baterii. Przestrzegac nznaczen blegunuw plus (+) i minus (-) w
i ,
komorze. Niezachowanie b i moze sp u.
3. Zamknac pokrywe baterii.

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

1. Przetozyc cienszy koniec paska przez otwdr do zawieszania.
2. Przetozyc grubszy koniec paska przez przetozong petelke, nastepnie mocno pociggnac.

A Ostrzezenia

1. Przechowywac oksymetr z dala od matych dzieci. Mate elementy, takie jak pokrywa baterii, baterie i pasek stanowia zagrozenie zadtawieniem.
2. Nie wieszac urzadzenia za przewdd elektryczny.

3. Uwaga: pasek przywigzany do oksymetru moze spowodowac uduszenie z powodu jego nadmiernej dtugosci.

Konserwacja i przechowywanie

1. Wymieni baterie, gdy zaswieci sig wskaznik niskiego napigcia.

2. Wyczyscic powierzchnie pulsoksymetru napalcowego przed zastosowaniem go do diagnostyki pacjentéw.

3. Wyjac baterie, jezeli oksymetr nie bedzie uzywany przez dtugi okres czasu.

4. Produkt najlepiej przechowywac w temperaturze od -25°C ~ +70°C i wilgotnosci < 93%.

5. Trzymac w suchym miejscu. Duza wilgotnos¢ moze miec wptyw na zywotnosc oksymetru i moze spowodowac jego uszkodzenie.

6. Baterie nalezy utylizowac w sposob prawidtowy; przestrzegac wszelkich obowigzujacych lokalnie przepiséw dotyczacych utylizacji baterii.

Czyszczenie i dezy
Stosowac alkohol medyczny do czyszczenia syhkonowegn pukryma 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.
P ic oksymetr do wyschnigcia przed ponownym uzyciem.

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 by: FKA Brands Ltd, Somerhill Business Park, Tonbridge, Kent TN11 0GP, UK
Customer Support: +44(0) 1732 360783 | Support@salterhousewares.co.uk

Pulsoksymetr napalcowy nie wymaga zadnej rutynowej kalibracji lub konserwacji za wyjatkiem wymiany baterii.

Czgsci dotykajace ciata pacjenta musza byc dezynfekowane po kazdym uzyciu. Zalecane substancje dezynfekujace: etanol 70%, izopropanol
70%, ptyny dezynfekujace typu aldehydu glutarowego 2%.

Dezynfekcja 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 Et0 lub formaldehydu do dezynfekcji.

Okres zywotnosci urzadzenia wynosi 5 lat przy zatozeniu, ze bedzie ono wykonywac 15 pomiardw kazdego dnia i kazdy z tych pomiarw bedzie

Klasyflkacja
Wedtug typu ochrony przed porazeniem elekirycznym: SPRZET ZASILANY WEWNETRZNIE;
« Wedtug stopnia ochrony przed porazeniem elektrycznym: EZESE APLIKOWANA TYPU BF, (Czgscia aplikowang jest guma wewnatrz

UJJRA CSIPTETHETO PULZOXIMETER

Altalénos leirds
Atiiddn athaladva az oxigén a hemoglobinhoz katddik a virdsvértestekben. Artérids vérként szllitodik a szervezetben. A pulzoxmeter
két fényfrekvenciat (vords és infravords) hasznal az oxigénnel szaturalt vér f intartalmanak szazalékos (%) megt

Ezt a szézalékot a vér dciojanak vagy Sp02-nek nevezziik. A pulzoximéter tovabba az Sp02- szmtmeresenekldopont}ahana
pulzusszamot is méri és megjeleniti.
Mérési elv

Az oximéter miikodeési elve a kovetkezd: A pulzoximéter Ggy mikadik, hogy egy érzékeldt helyez a pulzald arteriolds érre. Az érzékeld kettds
fényforrast és fénydetektort tartalmaz. A fényforras egyik hullamhossza 660 nm, ami vards fény, a masiké pedig 905 nm, ami infravrds fény. A
bdr, a csont, a szvet és a vénds erek altalaban allandé mennyiségi fényt nyelnek el az idG soran. Az ujjérzékeldben léva fénydetektor begydijti,
és elektronikus jellé alakitja a fényt, amely aranyos a fény intenzitasaval. Az arteriolas ér altalaban pulzal, és valtozd mennyiségi fényt nyel

el aszisztolé és diasztolé soran, ahogy a vértérfogat nd és csdkken. A szisztolé és diasztolé soran elnyelt fény aranyat egy oxigénszaturacids
méréssé alakitja at. Ezt a mérést Sp02-nek nevezziik.
A miikodési elv grafikonja

1. Vords és infravords sugarkibocsatd csd

2. \ords és infravords sugarvevd csd

Haszndlati dvintézkedések

1. Hasznalat eldtt flgyelmesen olvassaela kenkonyvex

2. Az ujjra csiptett pulzoxnmeter yasolt ; egy elektrosebészeti egység (ESU) alkal

3 ApontusSp[]Z mérés érdekében az ujjra csip (] iméternek lelden kell mérnie a pulzust. Gyuzndlon meg arrol, hogy
semmi nem akadalyozza a pulzusmérést, mieldtt az Sp[]Z mérésre hagyatkozna.

4. Ne hasznélja az ujjra csipteth i t MRI- vagy CT-ka

5. Ne hasznalja az ujjra csiptett tolyan kben, amikor riasztésokra van sziikség. Az eszkoz nem ad le riasztast. Nem
alkalmas folyamatos monitorozasra.

6. Ne hasznalja az ujjra csiptethetd pulzoximétert robh élyes [égkarben.

7. Az ujjra csiptethetd pulzoximéter csak kiegészitdként hasznalandd a beteg allapotanak felmérésében. A klinikai tinetek és panaszok
értékelésére szolgald egyéh madszerekkel egyiitt kell haszndlni.

8. Az érzékeld helyes elhelyezése és a harsériilés elkeriilése é az eszkdzt egy bizonyos teriileten kevesebb mint fél ra idtartamig
alkalmazza.

9. Ne sterilizalja az eszkozt autokla |, etilén-oxidos |, vagy az eszkoz folyadeékb . Az eszkdz nem alkalmas
sterilizaldsra.

10.Kﬁvesseahelyi eleteket és djral itasi utasitdsokat az eszkoz és az eszkoz alkatrészeinek, beleértve az elemek artalmat-
| [ vagy tjrah itdsaval kapcsolatos eldirasol

11. Ez az eszkoz megfelel az urvustechmkal elektromos berendezések és/vagy rendszerek elektrumagneses kompatibilitasara vonatkozd IEC

6ﬂ601 1 2 2014-es k. Azonban a radio ids adokesziilékek elterjedése és az elektromos zaj egyeh forrdsai miatt az
igyi ellatasban és egyéb korny L6fordulhat, hogy egy forras kozvetlen kdzelsége vagy erdssége miatti magas szintl

interferencia megzavarhatja az eszkoz teljesitmenyét.

12. A hordozhatd és mabil RF kommunikécids eszkozok befolyasolhatjak az orvostechnikai elektromos berendezéseket.

13. Ez az eszkoz nem hasznalhatd a beteg szallitdsa kozben az egészséqiigyi intézményen kiviil.

14. Ezt az eszkozt nem szabad més eszkoz kozvetlen kozelében vagy arra rahelyezve hasznalni.

15. A kovetkezok veszélyesek lehetnek:
«  ahasznlati Gtmutatdban nem szerepld tartozékok, levehetd részek vagy anyagok hasznélata
«  ahasznlati Gtmutatdban nem szerepld késziilék dsszekatése ezzel az eszkozzel
« azeszkoz javitdsa vagy

16. Ezek az anyagok, amelyek kapcsolatba [épnek a beteg hdrével, orvosi szilikont és ABS miianyagburkolatot tartalmaznak, és az 15010993-5
vizsgalaton megfeleltek az in vitro citotoxicitas, illetve az 1501099310 vizsgélaton az irritacid és késdi tipusu tilérzékenység szempontjabal.

17. Ha a jel nem dllandd, az eredmény pontatlan lehet. Kérjiik, ilyen esetben ne alkalmazza.

Ellenjavallat

Nem alkalmas folyamatos monitorozésra.

A pontatlan mérés okai a kovetkezék lehetnek:

ulsoksymetru): 1. Jelentds szintii diszfunkcionalis f bin (mint a karbonil-hemoglobin vagy a methemoglobin),
";' ymetr - P 2. Intravaszkularis festékek, mint az indocianin zold vagy a metilénkék.
« Wedtug stopnia ochrony przed przedostaniem sig do wnetrza pytu i wody: P22 PR A v ] : e
Wedt . 3. Erds kornyezeti fényviszonyok. Sziikség esetén takarja el az érzékeld teriiletét.
+ Wedtug trybu pracy: PRACA CIAGEA 4. Fokozott betegmozgas.
Podsum badania klin o . L 5. Magas frekvenciad elektrosebészeti interferencia és defibrillétorok.
Nastgpujace szczegdty prezentujq rzeczywiste dziatanie, jakie zostato zaobserwowane podczas klinicznych badan walidacyjnych na zdrowych 6. Véns pulzacick.
osobach dorostych. OSwiadczenie analizy wartosci ARMS i wykres Bland-Altman danych przedstawia sig nastepujaco: 7. Ha az érzékel6t olyan végtagra helyezik, amelyen vérnyomasmérs mandzsetta, artéris katéter vagy intravaszkularis katgter van.
8. Haa betegnél a kavetkezd dllapotok allnak fenn: alacsony vérnyomds, siilyos érszikiilet, stlyos vérszegénység vagy hipotermia.
7T m . . P ‘
Oévindranie anlizy : ot . Hieen aimegili iy sokabetené.
wartosci ARMS 5 - i : gy marem. .
4 j 11. Gyenge pulzusmlnugeq l(alacsuny perfizid).
Item ]936 _{%‘0 1%‘0 3 34 subject 12. Alacsony hemoglobinszint.
2 N Termékjellemzok
wts | 78 | 66 | 63| 8L e 1. Egyszerd mikddtetés és kényelmes szallités.
8 ? * 6# subject 2. Kis méretii, kannyii és alacsony fogyasztasu.
. o 3. Akettds szind OLED kijelzi a kivetkezd paramétereket: Sp02, PR, Pl (perfizids index) pulzussav és hullamforma.
. g x ’
Bias | 1.02 | 040 | -0.48 Q3 T# subject N 7kijelz§si mud o
0.4 8# subjoct 5. 1-10 szint(i allithata fényerd.
ARMS | 1.66 | 146 | 193 E-E T 6. 2 db AAA méretii alkéli elem; valds idejii elemallapot-jelzd.
6 alrote) 7. Gyenge vagy nem allandd jel hatéséra pontosabb mérés jon létre.
7 B ® 108 subject 8. Az eszkdz automatikusan kikapcsol, ha 8 msodpercig nem miikddtetik, amikor az ,ujj ki" mad jelenik meg.
65 70 75 80,0, 95 %0 95 100 4118 subloet 9. Tabb betegen Gjrahasznalhato.
. i L < Rendeltetésszerii hasznalat
Mozliwe problemy i rozwigzania Az ujjra csiptethetd pulzoximéter egy kézi, nem invaziv eszkéiz, melynek célja az artérids hemoglobin oxigénszaturdcijanak (Sp02), valamint a
Problemy Moiliwa przyczyna Rozwiazanie felndtt, ’serdiilﬁ és gyermek hetegek pulzusszamanak helyszini ellendrzése karhazakban, beteggondoza intézményekben és az otthoni pols soran.
Sp02 lub PR nie 1. Palec nie jest wtozony poprawnie 1. Sprobuj ponownie wtozy¢ palec 1. Azelembehelyezési utasitésoknak lelgen helyezzen be kst ARA elemet.
wyswietlaja sig 2. Wartosc Sp02 pacjenta jest za niska, aby mogta 2. Natezenie $wiatta jest za wysokie 2. Egyik uijat helyezze a pulzoximéter qumis nyildsaba.
normalnie zostac zmierzona 3 SprthJ Jeszcze kllkadrazy, Jezehl; Jestes 3. Apulzoximéter bekapcsolasahoz nyomja meg egyszer a bekapcsoldgombot az eldlapon.
pewien, zé nie ma zadnego probiemu 2 4. Tartsa mozdulatlanul az ujjat a méréshez. A vizsgalat alatt ne rzza az ujjat. Ajanlott, hogy ne mozditsa meg a testét a mérés soran.
ljrz.qdzer!leﬂn'.lfdﬁj sg}je SZp"a.l? W celu 5. Olvassa le az adatokat a kijelzd
g - Képernyérél %Sp0z2 Pl % || %SpOz PRopm | %SpO2  PRbpm
Sp02 lub PR s3 1. Palec nie byt wtozony dostatecznie gteboko. 1. Sprbuj ponownie wtozy¢ palec 6. Akijelzési médok a kdvetkezok: 3 4 72 96 72
w_ys'wie_tlane wsposéh | 2. Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta 2. Zachowaj spokoj Megjegyzesek . PN YT TN
niestabilny . Akijelzési modok valtasahoz %Sp0z PRbpn |[20d8% wiiyd [[uiyd 20ds% |[PRopm %SpO:2
N . N . ., . iden a
Oksymetr nie wtgcza sie | 1. Brak baterii lub roztadowana bateria 1. Wymien baterie nyomja meg rovi I -4
2. Baterie wtozone niewtasciwie 2. Wt6z poprawnie baterie beka[?csys)lngolmhot‘” I 72 o I ZL N I N
3. Oksymetr jest uszkodzony 3. Skontaktuj sie z lokalnym centrum obstugi 2. Az oximéter fényerejének

klienta

Indication lamps are Urzadzenie wytacza sig automatycznie, jezeli przez | 1. To normalne

suddenly off 8 sekund nie zostanie wykryty zaden sygnat 2. Wymien baterie
2. Bateria jest za staba, aby pracowa¢
Na ekranie jest 1. Btad 3 0znacza, ze Swiatto LED emisji czerwieni 1. Sprawdz $wiatto LED emisji czerwieni

wyswietlony komunikat
“Errord” (btad 3) lub
“Errord” (btad 4)

ulegto uszkodzeniu 2. Sprawdz $wiatto LED emisji podczerwieni
Btad 4 oznacza, ze $wiatto LED emisji podczerwieni
ulegto uszkodzeniu

~

“Error6” Err 6 (btad 6) 0znacza usterke wyswietlacza. Skontaktuj | Skontaktuj si¢ z lokalnym centrum obstugi
sie z lokalnym centrum obstugi klienta

Na ekranie wyswietla Err 7 (btad 7) oznacza, ze dioda emisji lub dioda odbioru | Skontaktuj si¢ z lokalnym centrum obstugi

bedllitdsdhoz nyomja meg hosszan a bekapcsolégombot. 10 fényerdszint valaszthatd. A négyes szint az alapértelmezett
beallitas.

3. Vegye ki az ujjat, a kijelzd a ,FingerOut” (Ujj ki) feliratot jeleniti meg. Ez a mérés végét jelenti.

Az eredmények leolvasisa

Lemerilld elem jelzd Jel jelzése

%SpO:2 [| PRbpm %Sp0z ? PRepm

- 197 197 72

Oxigénszaturacio
1. Haa pulzussav kevesebb mint 30%, az jelelégtelenséget jelez, valamint hogy a kijelzett Sp02- vagy pulzusszamérték potencidlisan
helytelen.
2. Haakijelzda,?" jelet jeleniti meg, az azt jelenti, hogy a jel nem allando. Kérjiik, tartsa mozdulatlanul a kezét, és probalja meg djra.

%Sp02 PI%

Dxigénszaluvéciu'—fgs 34

Perfiizids
index Pulzussév

Pulzusszém

Pulzus hulldmforma

sig "Error?” (btad 7) ulegta uszkodzeniu. klienta 3. APla perfizids indexet jelenti.
Az elem behelyezése
Definicje symboli 1. Csi el vi az elemtartd fedelét a képen jelzett nyilak mentén.
— — E 2. Helyezzen be két AMA elemet az elemrekeszbe. Prositsa a plusz (+) és minusz (-) jeleket a
Symbol Definicja Symbol Definicja rekeszhen. Ha a polaritasok nem egyeznek, az karosithatja az oximétert.
n . 3. Zarja le az elemtartd fedelét.
Czgsc¢ aplikacyjna typu BF A Uwaga N Megjegyzések: Kériiik, tavolitsa el az elemeket, ha a pulzoximétert hossz iddn 4t nem fogja hasznalni
Kerjiik, cserélje ki az elemet, ha a toltésjelzd villogni kezd.
Postepuj wedtug instrukcji obstugi %SpO, Saturacja tlenem

PR bpm Tetno (BPM) |:I] Wskaznik niskiego poziomu baterii

Nr seryjny

2% Brak alarmu Sp02
-

79

Temperatura i wilgotnos¢ wzgledna
E Jﬂr przechowywania 1P22

Stopien ochrony przed przedostaniem sie do
wnetrza pytu i wody

e ing

Informacje o producencie

Data produkeji “

Upowazniony przedstawiciel na terenie

Wspslnoty Europeiskie] c € 0123 | Zatwierdzenie przez Unig Europejska

(]
)4

Igodnos¢ z dyrektywa WEEE ? Wskazuje, ze sygnal nie jest stabilny

Zawartosc opakowania

1. Pulsoksymetr napalcowy

2. Jeden pasek

3. Dwie baterie AAA

4. Jedna instrukcja obstugi

Uwag| Rysunki przedstawmne wleJ mslrukcu moga sie lekko roznic od wygladu rzeczywistego produktu. Specyfikacje moga zostac

bez we: j p
2 LATA GWARANCJI
FKA Brands Ltd gwarantuje, ze ten produkt bedzie pozbawiony defektdw wynikajacych z wad materiatu i wykonania przez okres 2 lat od daty zakupu, z
wytaczeniem przypadkow opisanych ponizej. Niniejsza gwaranc]a na produkly FKA Brands Ltd nie obejmuje przez niewtasciy

lub niezgodne z przeznaczeniem uzywanie, wypadki, je produktu lub jaki iek inne warunki
pozostajce poza kontrolg FKA Brands Ltd. Niniejsza gwarancja ma zastosowanie wytacznie do produktdw 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 produktéw uszkodzonych 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
2wrdcic produkt, optacajac dostawe do lokalnego centrum napraw wraz z paragonem z data (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 Salter. Naprawianie

tego produktu przez jakikolwiek inny podmiot poza centrum napraw Salter powoduje unlewaznleme gwarancji. Niniejsza gwarancja nle narusza Panistwa
uprawnien ustawowych. Lokalne centrum napraw Salter mozna znalez¢ na stronie i co.

A rogzitdpant haszndlata

3

/[

«  Repedés van az oximéteren, vagy sériilés van a kijelzan, ami azt eredményezi, hogy nem lehet azonositani az eredményeket; a rugd
nem miikddik; vagy a billentyii nem reagal vagy nem elérhetd.

Miiszaki adatok
«  Kijelz6 tipusa: OLED kijelz6
.+ §p02

« Kijelzési tartomany: 0%-100%
«  Mérési tartomany: 70%-100%
« Pontossag: 70%-100% + 2%; 0%-69% nincs meghatarozas.
«  Felbontas: 1%
Pulzusszam
«  Kijelzési tartomany: 30-250/perc
«  Méréstartomany: 30-250/perc
«  Pontossag: 30-99/perc, + 2/perc; 100-250/perc, + 2%
«  Felbontas: 1/perc
Perfiizids index
«  Kijelzési tartomany: 0,1%-20%
«  Méréstartomany: 0,2-20,0%
«  Pontossag: 0,2%-1,0%, + 0,2 szamjegy; 1,1%-20,0%, + 20%
«  Felbontds: 0,1%

LED mérd jellemzék
Hulldmhossz | Sugarzasi teljesitmény
RED 660+3nm 3.2mw
R 905:10nm 2.bmw
Energiaigény

« Két AMA alkdli elem

«  Energiafelhasznalds: Kevesebb mint 40 mA

«  Elem élettartama: Két AAA 1,5 V-os, 1200 mAh-s alkali elem akar 24 oran at folyamatosan miikadtethetd.
Kdrnyezeti kvetelmények

 Uzemi homérséklet: 5°C-40°C

« Tarolasi homérséklet: -25°C-(+70°C)

«  Kornyezeti paratartalom: 15%-93% nincs kondenzacid a miikdés soran; < 93% nincs kondenzacid a tarolas/szallitds soran

«  Légkdri nyomas: 70kPa-106kPa
Eszkoz vilaszideje

 Azabran jelzettek szerint

« Alassabb atlagos valaszidd 8 masodperc.

. 7 _.
L /
o N
-
T econd)
Besorolds

« Az aramiltés elleni védelem tipusa szerint: BELSG TAPEGYSEGES ESZKOZ;

o Azaramiltés elleni védelem mértéke szerint: BF TIPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZ, (a pulzoximéter belsejében v érintkezd rész
gumlbnl készillt);

* Apor és viz bejutésa elleni védelem mértéke szerint: IP22

« {izemmdd szerint: FOLYAMATOS MOKGDES

Klinikai vizsgalati dsszefoglalé

PRSTOVY PULZNi OXYMETR

Obecny popis

Jak kyslik prochazi plicemi, vaze se na hemoglobin v cervenych krvinkdch. Prendsi 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 nazyvé saturace

kysliku v krvi nebo Sp02. Soutasné 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 dualni 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 absorbuji konstantni mnozstvi svétla. Fotodetektor v prstovém senzoru shromazduje a

prevadi svétlo na elektronicky signal, ktery je dmérny intenzité svétla. Krevni fecisté bézné pulzuje a absorbuje riiznd mnozstvi svétla béhem

systolicke a diastolické faze, jak se zvySuje a sniZuje objem krve. Pomér svétla absorbovaného pii systolické a diastolicke fazi se prevadina

méfeni saturace kysliku. Toto méfeni se oznacuje jako Sp02.

Schéma principu ovladani

1. Trubice vyzafujici paprsek cerveného a infracerveného svétla

2. Trubice pfijimajici paprsek cerveného a infracerveného svétla

Zasady pouzivani

1. Pred poutitim si pozorné prectéte tento navod.

2. Vijkon prstového pulsniho oxymetru miize narusit elektrochirurgickd jednotka (ESU).

3. Prstovy pulzni oxymetr musi spravné méfit puls, aby bylo mozné presné méfit SpOAbyste se mohli spolehnout na méfeni Sp02, zkontrolu-
jte, zda nic nebrani méfeni pulsu.

. Prstovy pulzni oxymetr nepouzivejte v prostedi 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 nepouzivejte ve vybusném prostiedi.

. Prstovy pulzni oxymetr je urcen pouze jako doplnék pfi hodnoceni pacienta. Je nutné jej pouZivat v kombinaci s dal$imi metodami
posuzovani Klinickych pfiznaki a symptom.

8. Aby bylo zajisténo spravné nasazeni senzoru a komfort, zafizeni mize byt umisténo na jednom misté maximalné pil hodiny.

9. 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 al

nebo systémd. Vzhledem k nasazeni vysokofrekvencnich vysilacich zafizeni a dalSich zdroji elektrického Sumu ve zdravotnictvi a dalSich
prostredich je mozné, Ze vysoka troven takového ruseni zpisobena blizkosti nebo vykonem zdroje maze omezit vykon tohoto zafizeni.

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

13. Toto zafizeni neni urceno k pouiitl’ béhem prepravy pacienti mimo zdravotnické zafizeni.

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

o~

-~

prislusenstvi, odnimatelnych ¢asti a materiald, které nejsou uvedeny v navodu k pouiti
. propolnvam luhotn zanzem s jinym zafizenim, které neni uvedeno v nvodu k pouziti

. p i nebo upravovani zafizeni
16. VSechny materialy, které prichazeji do styku s kizi pacienta, jsou pokryty zdravotnlckym silikonem a plastem ABS. VSechny vyhovuji testim
15010993-5 na cytotoxicitu invitro a testim 15010993-10 na podrazdéni a t idénéh typu

17.V pripadé nestabilniho signalu nemusf byt odecet presny. Nespoléhejte se pouze na toto orientacni méFeni.
Kontraindikace

Neni urceno pro pribézné sledovani.

Nepiesna méfeni mohou mit nasledujici priciny

1. Inatné trovné dysfunkéniho hemoglobinu (napfiklad karbonyl - hemoglobin nebo methemoglobin).
Intravaskularni barviva, napriklad indocyaninova zelena nebo metylenové modra.

Intenzivni okolni svétlo. Podle potieby zakryjte okoli senzoru.

Nadmérny pohyb pacienta.

Ruseni vysokofrekvencnim elektrochirurgickym vybavenim a defibrilétory.

. Zilni pulzace.

Umisténi senzoru na koncetinu s manzetou na krevni tlak, arterialnim katétrem nebo intravaskularni sondou.

S =N RPN

A kdvetkez leirdshan az egészséges felnditt dnkéntesek kirében végzett Klinikai validdcids vizsgdlatban megfigyelt tényleges teljes Pacient ma hypotenzi, zavaznou vazokonstrikci, zdvaznou anémii nebo je podchlazen.
ismertetjiik. Az ARMS-érték elemzési nyilatkozata és az adatok Bland-Altman abréja az alabbiakban lathato: 9. Pacient ma zastavu srdce nebo je v Soku.
7 - 10. Lak na nehty nebo falesné nehty.
ARMS-érték elemzési & W 1# subject 11. Slaby pulz (nizk perfze).
ilatk 5 . 12. Nizky hemoglobin.
[} * 24 subject .
90- 80- 70- 4 Popis produktu
Item 100 | -<90 | -<80 3 A 3# subject 1. Jednoduché pouzivéni a pohod(né noseni.
f o 34 subject 2. Maly formét, nizka hmotnost a nizkd spotreba energie.
fipts 78 66 63 8 0 3. Dvoubarevny OLED zobrazuje Sp02, PR, PI (perfizni index), ukazatel pulzu a tvar kfivky.
& * 64 subject 4. 7 rezimii zobrazeni.
Bias | 1.02 | 040 | -0.48 ci X T# sublect 5. 1-10 nastavitelnych drovni jasu.
& i 6.2 alkalické AAA baterie; zobrazent stavu baterie v redlném Ease.
4 8 subjoct 7. Upozoréni na slaby nebo nestabilni signdl umoziiuje presnéjsi méfeni.
ARMS | 1.66 | 146 | 103 E'5 " o# subject 8. Kdyz se na displeji zobrazi zpréva finger out” (neni vloZen prst), zafizeni se po 8 sekundach automaticky vypne.
? [ 9. Moznost opakovaného pouziti u dalSich pacientd.
® 10t subject Uréené pousiti
es 70 75 8Q,,85 80 85 100 11# subject Prstovy pulzni oxymetr je runi neinvazivni zafizeni urcené k lokalni kontrole saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem (Sp02) a tepové
Lehated L, . frekvence dospélych, dospivajicich a détskych pacientii v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a domac péci.
Fr ©s meg Poutivni
Problémak Lehetséges okok Megoldds 1. Vlozte dvé baterie AAA podle pokyn v Easti VloZeni baterii.
= " . - - 2. Vlozte prst do gumoveého otvoru pulzniho oxymetru.
Sp02or PRcannotbe | 1. Az ujj nem megfelelden van behelyezve 1. Probalja jra az jj behelyezésével 3. Zapnéte pulzni oxymetr jednim stisknutim tatitka spinace na prednim panelu.
shown normally 2. Abeteg Sp02-értéke tdl alacsony ahhoz, hogy 2. Til erds a megvilagitas 4. Behem méfeni nehybejte rukama. Béhem
mérni lehessen Probélja meg még néhanyszor. Amennyiben ' méeni nehjbejte prstem ’ %SpO2 P1% | %SpOz PRopm | %SpO2 PRbpm
biztos benne, hogy a termékben nincs o o 96
probléma, kérjiik, a pontos diagndzis &lﬁg;ﬁgm&a: e béhem 3-4 72 NW\/ZA
érdekében iddben menjen kérhazba. e o
—— - — e D menen o 5. Prectéte tdaje na displeji. %SpOz PRopm|[209S% wdiiyd |[udadd z0dg% || PRoym  %SpO2
Nem dllando a kijelzett | 1. El6fordulhat, hogy az ujj nincs elég mélyen 1. Probalja djra az ujj behelyezésével 6. Kdispozici jsou nasledujici o ZL (Y
Sp02- vagy PR-érték behelyezve. 2. Maradjon nyugalomban rezimy zobrazeni: LGI =~ I - l
Tilzott betegmozgas Poznamky: L
Az oximétert nem lehet | 1. Nincs elem vagy alacsony toltottségi 1. Kérjiik, cserélje ki az elemeket . Krétky'm S“.Sk"u",m vypl’paéVe mizete pfepinal rezimy zthazgnll’i P, P .
bekapcsolni 2. Eldforduthat, hogy az elemek hibsan vannak 2. Kérjik, helyezze be tira az elemeket 2. Dlgullym stlsknutl_rn vypinace upray!e jas uxy_rnetru. K"dISPOlZICI je 10 drovni jasu. Jlaku Yyth[fl e .pouznavn:tvna Groven.
behelyezve . Kériik, vegye fel a kapcsolatot a helyi 3. Vyjméte prst. Na displeji se zobrazi zprava ,FingerOut” (neni vloZen prst). Znamena to, Ze méfeni je ukonceno.
3. Eléfordulhat, hogy az oximéter sériilt tigyfélszolgalati kozponttal 0degitani visledki
Ajelz6lampak hirtelen | 1. A termék automatikusan kikapcsol, ha 8 mésod- 1. Normél allapot T — Indikdtornizkého Signilnd signalizace
kikapcsolnak percnél tovabb nem érzékel jelet 2. Cserélje ki az elemeket ) | pertiant » %SpOz [ PRbpm %Sp02 7 PRopm
2. Az elem toltottsége til alacsony a miikidéshez Saturace kYs“ke“‘**gs 341 ndex m:f‘“' I97 I97 72
JError3” vagy , Errord” 1. AzErr 3 (3. hiba) azt jelenti, hogy a virds emisszids | 1. Ellendrizze a vords emisszids LED-et b pulzni v saturace kysike Tepos frekvence
felirat jelenik meg a LED sériilt 2. Ellendrizze az infravords emisszids LED-et Poznimky ? y ) 4
képernyin LA F" l.',(l" h'ba), art jelent, hogy az infraviirds 1. Pokud je indikator pulzu mensi nez 30 %, znamena to slaby signal, a zobrazena hodnota Sp02 nebo hodnota tepove frekvence je velmi
emisszids LED sériilt A -,
“Errorg” Az Err 6 (6. hiba) a képernyd meghibasodasat jelzi. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a helyi 2. Pokud se na displeji zobrazi,?", znamend to, Ze signal je nestabilni. Nehybejte rukama a zkuste to znovu.
iigyfélszolgalati 3. Plznamend perfiizni index.
Az Error7" felirat Az Err 7 (7. hiba) azt jelenti, hogy az tsszes emisszids | Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a helyi Vlozeni baterii . . L
jelenik meg a képernyén | LED vagy vevédidda sériilt. iigyfélszolgalati kizponttal. 1. Posuiite kryt baterif vodorovné ve sméru Sipky (viz obrazek).

Szimhdlummeghatarozasok

Szimb6lum Meghatdrozds Szimbdlum Meghatarozas

>

BF tipusi érintkezd alkatrész Figyelem

Kdvesse a hasznalati dtmutatét %SpO. Oxigénszaturacid

Pulzusszam (pulzus/perc) Aacsony teljesitményjelzés

g

prihradce. V opacném pipadé mize dojit k poSkozeni oxymetru.
3. Zaviete kryt baterii.
Poznamky: Nebudete-li pulzni oxymetr del$i dobu pouZivat, vyjméte baterie
Kdyz zatne kontrolka napajeni blikat, vyménte baterie.

E 2. Do prihradky vloZte dvé AAA baterie. PFi vkladani dodrite znaménka plus (+) a minus (-) v

1. Fiizze be a rogzitdpant vékonyabb végét az akasztolyukba.
2. Fiizze at a rogzitpant vastagabb végét a menetes végen keresztiil mieldtt szorosan meghtznd.

A Figyelmeztetések

. Kisgyermekektdl tartsa tavol az oximétert. A kis alkatreszek mmt az elemtartd fedele, az elem és a ragzitdpant fullada
Z Ne l6gassa le a rogzitdpantot az eszkdz elek
3. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az oximéterre kotott rogznopant fojtast okozhat a tdlzott hossz miatt.
Karbantartas és tarolds
1. Kelld iddben cserélje ki az elemeket, amikor az alacsony fesziiltség lampa vilagit.
2. Tisztitsa meg az ujjra csiptethetd oximéter felszinét, mieldtt a beteg diagnosztizalasahoz hasznalna.
3. Tavolitsa el az elemeket, ha az oximétert hosszd idn at nem iizemelteti.
4. Alegjobb, ha a terméket -25 °C~(+70) °C hémérsékleten és < 93% paratartalmon térolja.
5. Szaraz helyen tartando. A tdlzott nedvesség befolyasolhatja az (mmeter elettartamat és karosodast okozhat.
6. Megfelelden artalmatlanitsa az elemet; kovesse az elemek rtalmatl kozo helyi eldirasok
Az ujjra csiptethetd pulzoximéter tisztitasa és fertdtlenitése
« Kerjiik, az oximéterben az ujjal érintkezd szilikon megtisztitasara orvosi alkoholt hasznaljon, 70%-os izopropil-alkehollal megnedvesitett
puha anyaggal tordlje le. Tisztitsa meg tovabba a vizsgalni kivant ujjat alkohollal minden vizsgalat eldtt és utan.
= Ne dntsdn vagy fecskendezzen folyadékot az oximéterre, és ne hagyja, hogy barmilyen folyadék bejusson az eszkoz nyilasaiba. Hagyja
teljesen megszaradni az oximétert mieldtt djra hasznalna.
« Az ujjra csiptethetd pulzoximéter az elemek cseréjén kiviil rendszeres kalibralst vagy karbantartast nem igényel.
« Abeteg testével érintkezd részeket minden hasznalat utan egyszer fertdtleniteni kell. Az ajanlott fertdtlenitszerek kozé tartoznak a
kavetkezdk: 70%-os etanol, 70%-os izopropanal, 2%-os glutéraldehid tipust folyékony fertdtlenitdszerek.
« Afertdtlenités karosithatja az eszkazt, és ezaltal nem ajanlott ezen pulzoximéter esetén, kivéve, ha a kérhaz karbantartasi iitemtervében
maskent jelzik. Fertdtlenités eldtt tisztitsa meg a pulzoximétert.
FIGYELEM: Fertdtlenitéshez soha ne hasznaljon etilén-oxidot vagy formaldehidet.
Az eszkdz haszndlati élettartama ot év, amennyiben naponta 15, egyenként 10 perces méréshez hasznaljak. Ne haszndlja tovabb az eszkdzt, és
vegye fela kapn:sulatut a helyi szerwzkuzpunnal az alabbi esetek barmelyikének eldforduldsakor:
kép aleh és \dasok részben szerepld valamely hiba jelenik meg.
« Az oximétert nem lehet hekapcsolnl és ennek nem az elem az oka.

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai P
Kozsségben c € 0123 | Eurdpai Unids jovahagyas
K Megfelelés a WEEE-iranyelvnek ? Azt jelzi, hogy a jel nem allandd
1 | 1 —_—
A doboz tartalma

1. Ujjra csiptethetd pulzoximéter

2. Egy rogzitépant

3. KétAAAelem

k. Egy hasznélati Gtmutatd

Megjegyzések A jelen kézikanyvben szerepld illusztraciok némileg eltérhetnek a termék tényleges megjelenésétal. A
termékjellemzdk eldzetes értesités nélkiil valtozhatnak.

2 EVES GARANCIA

Az FKA Brands Ltd a termék vasarlasatol szamitott 2 évig garantalja annak anyag- és kalasbeli hibaktol valo égét az alabb
felsorolt esetek kivételével. Az FKA Brands Ltd termékgarancidja nem vonatkozik a helytelen hasznalat és a nem megfeleld kezelés dltal

okozott karokra; a ; a nem hivatalos kiegészitok c asara; a termék modositasara; valamint mas olyan
koriilményre, amely kiviil esik az FKA Brands Ltd hataskarén. A garancia csak akkor érvényes, ha a terméket az Egyesult Kiralysagban
vagy az Eurdpai Unidban vdsa 6 ltetik. A garanl:la nem ik olyan ekel lyel i vagy adaptalni

kell ahhoz, hogy més orszagban is mint tervezték, gydrtottak, jovahagytak ésivagy engedélyezték, valamint nem
vonatkozik olyan termékek javitasara sem, amelyek ilyen jellegi modosités miatt karosodtak. Az FKA Brands Ltd nem vallal feleldsséget

az eseti, kovetkezményes vagy kiilonleges okbl beks 6 karokert. iben a termék is szervizelésére van sziikség, a
terméket a ddtumot tartalmazd nyugtéval (a vésarlas bizonyitékaként) egyiitt killdje vissza bé ahelyi szervizkd ba. Az
atvételt koveten az FKA Brands Ltd megjavitja vagy kicseréli a terméket, és bérmentesitve visszakildi Onnek. A garancia kizardlag a Salter
Szervizkdzpont dtjan érhetd el. Ha a terméket nem a Salter Szervizkdzponttal szervizelteti, a garancia érvényét veszti. Ez a garancia nem
befolyasolja az On jogszabaly altal biztositott jogait. A helyi Salter Szervizkozpontot a kiivetkezd oldalon keresheti meg:

WWW. (terh co.uk i

Nincs Sp02 riasztas Sorozatszam
SpO0:2 ,
roc
o Taroldsi hdmérséklet és relativ IR - - 1‘
'@ﬂrw s | paratertalom IP22 A por és viz bejutdsa elleni védelem mértéke
C il Gyartas dtuma “ A gyarté adatai A Varovani

. Oxymetr uchovavejte mimo dosah malych déti. Drobné soucésti, jako je kryt bateri, baterie a $iirka, predstavuji nebezpeci uduseni.
2. Nezavésujte Siitirku z elektrického kabelu zafizeni.
3. Pozor - pokud je k oxymetru pripevnénd pfilis dlouhd $hiirka, mize predstavovat nebezpeti uskreeni.
Uidrzba a skladovani
1. Kdyz zacne svitit kontrolka nizkého napéti, véas vyméiite baterie.
2. Pied pouzitim tohoto zafizeni k diagnostikovani pacientt oistéte 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 vihkosti < 93 %.
5. Uchovavejte na suchém misté. Nadmeérna vlhkost miize zkratit Zivotnost oxymetru a zpsobit poskozeni.
6. Vybité baterie fadné zlikvidujte; dodrZujte vSechny platné zakony o likvidaci baterii.
Citéni a dezinfekce prstového pulzniho oxymetru
« Vnitrni silikon oxymetru, ktery je v kontaktu s prstem, ocistéte mékkym hadfikem navlhcenym v 70% izopropyl alkoholu. Pfed kazdym
méfenim a po ném oistéte méfeny prst alkoholem.
Na oxymetr nelijte ani nestrikejte Zadné tekutiny a zabraiite vniknuti tekutiny do otvord v zafizeni. Pfed dalSim pouZitim nechte oxymetr
dikladné vyschnout.
Kromé vymény baterii nevyZaduje tento prstovy pulzni oxymetr Zadnou pravidelnou kalibraci nebo ddrzbu.
Casti, které se pfi pouZiti dotykaji téla pacienta, je nutno po kazdém poutiti dezinfikovat. Mezi doporucené dezinfekcni prostredky patfi: 70%
etanol, 70% izop |, 2% tekuté glutaraldehydové dezinfekéni prostredk
Dezinfekce mize zafizeni poskodit, a proto se pro tento pulzni oxymetr ned:
uvedeno jinak. Pfed dezinfekci pulzni oxymetr ofistéte.
UPOZORNENI: K dezinfekei v Zadném pfipadé nepouzivejte Et0 nebo formaldehyd.
Zivotnost zafizen je pét let v pripadé 15 méfeni denné, kazdé o délce 10 minut. V nasledujicich pfipadech prestaiite pristroj pouZivat a obratte
se na mistni servisni stfedisko:
« Nadispleji se zobrazi chyba uvedena v asti Mozné problémy a feseni.
= Oxymetr nelze zapnout a pricinou nejsou baterie.
= Oxymetr je praskly nebo je poskozeny displeji tak, Ze nelze odecitat namérené hodnoty; pruzina nefunguje; nebo klic nereaguje nebo
nen k dispozici.

Cuje, pokud neni v har lidrzby nemocnice




Technické udaje
«  Typdispleje: Displej OLED
« 5p02
* Rozsah zobrazent: 0 ~ 100 %
* Rozsah méfeni: 70 ~ 100 %
« Presnost: 70~ 100 % £ 2 % ; 0 ~ 69 % bez definice.
* RozliSeni: 1%
Tepova frekvence
« Rozsah zobrazeni: 30 ~ 250 bpm
«  Rozsah méfeni: 30 ~ 250 bpm
«  Presnost: 30 ~ 99 bpm, + 2 bpm; 100 ~ 250 bpm, + 2 %
* Rozlideni: 1 bpm
Perfiizni index
* Rozsah zobrazent: 0,1- 20 %
* Rozsah méfeni: 0,2 ~ 20,0 %
« Presnost: 0,2-1,0 %, + 0,2 Eislic; 1,1~ 20,0 %, + 20 %
« RozliSeni: 0,1%

Specifikace sondy LED
Vinové délka | Vyzafovaci vykon
RED 660+3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.4mw

Pozadavky na napajeni
«  Dvé alkalické AAA baterie
+ Prikon: Méné nez 40 mA
« Livotnost baterie: Dvé alkalické baterie typu AAA 1,5V, 1200 mAh mohou nepFetrZité napajet pfistroj az 24 hodin.
Pozadavky na prostredi
« Provozni teplota: 5 ~ 40 °C
«  Skladovaci teplota: - 25~+70 °C
« Okolni vihkost: 15 ~ 93 % bez kondenzace v provozu; < 93 % bez kondenzace pfi skladovanilpfepravé
«  Atmosféricky tlak: 70 ~ 106 kPa
Doba odezvy zafizeni
«  Vizobrazek
« Doba odezvy pomalej$iho priméru je 8 s.
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T econd)
Klasifikace

+ Podle typu ochrany proti drazu elektrickym proudem: INTERNE NAPAJENE ZARIZEN;
«  Podle stupné ochrany proti tirazu elektrickym proudem: APLIKOVANA CAST TYPU BF, (aplikovanou Casti je pryZ uvnitf pulzniho
oxymetru);

+ Podle stupné ochrany proti viknuti prachu a vody: IP22

« Podle rezimu pouzivani: NEPRETRZITY PROVOZ
Shrnuti klinické studie
V nasledujici j
V nsledujici ¢asti je uveden vysledek analyzy hodnot ARMS a Bland-Altmandv datovy graf:

jsou uvedeny tdaje o skutecném vykonu zjisténé na zaklade hodnotici klinicke studie na zdravych dospélych dobrovolnicich.

PRSTOVY PULZNY OXYMETER

VSeobecny popis
Kyslik sa pri pnhyhe v pliicach viaze na hemoglobin v cervenych krvinkach. Transportuje sa celym telom ako arteridlna krv. Pulzny
oxymeter pouziva dve frekvencie svetla (Cervené a infracervené) na ie perc alneho podielu (%) I v krvi
nasytenej kyslikom. Percentudlny podiel sa nazyva saturdcia krvi kyslikom alebo Sp02. Pulzny oxymeter sicasne s meranim trovne
Sp02 meria a zobrazuje aj tep.
Princip merania
Princip oxymetra je nasledujici: Pulzny oxymeter pracuje tak, Ze na pulzujice arterioldrne vaskuldrne (6zko sa priloZi senzor.
Senzor obsahuje dualny svetelny zdroj a fotodetektor. Jedna vinové 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 Casu. Fotodetektor v senzore na prste svetlo snima a prevadza ho na elektronicky signdl, ktory je imerny intenzite svetla.
Arteriolarne 6zko normélne pulzuje a absorbuje premenlivé mnoZstvo svetla pocas systoly a diastoly, ako sa objem krvi zvySuje a
znizuje. Pomer svetla absorhovaného pri systole a diastole sa prevadza na meranie saturdcie kyslikom. Toto meranie sa oznacuje
ako Sp02.
Diagram principu fungovania
1. Emisna trubica cerveného a infracerveného lica
2. Prijimacia trubica cerveného a infracerveného lica
Bezpecnostné opatrenia pri poutiti
1. Pred pouZitim si pozorne pretitajte tento ndvod.
2. Cinnost pi pulzného tra moze byt ovplyvnend pouZitim elektrochirurgickej jednotky (ESU).
3. Aby sa dosiahlo presné meranie Sp02, prstovy pulzny oxymeter musi byt schopny sprévne zmerat pulz. Spolahlivost 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 situciach, 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 metédami
posudzovania klinickych priznakov a symptdmov.
8. Aby sa zabezpecilo spravne zarovnanie senzora a integrita pokozky, maximalny cas aplikacie na jednom mieste pre nase
zariadenie by mal byt mene] ako pol hodiny.
9. Pristroj sterilizujte v autoklave, etylénoxidom alebo p im do kvapaliny. Pristroj nie je ur¢eny na sterilizaciu.
10. Pri likvidacii alebo recykldcii zariadenia a jeho Casti vratane batérii dodrziavajte miestne nariadenia a pokyny tykajice sa
likvidacie a/alebo recyklacie.
11. Toto zariadenie vyhovuje norme IEC 60601-1-2: 2014 pre elektromagnetickd kompatibilitu lekarskych elektrickych zariadeni a/
alebo systémov.
Avsak z ddvodu Sirenia vysokofrekvencnych vysielacich zariadeni a inych zdrojov elektrického Sumu v zdravotnictve a inych
prostrediach je mozné, Ze vysoka troven takéhoto rusenia v blizkosti alebo spdsobena silou zdroja méZe 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:
«  pouzivat prisluenstvo, odnimatelné Casti a materialy, ktoré nie sui opisané v navode na pouzitie
«  prepdjat toto zariadenie s inym zariadenim, ktoré sa neuvadza v navode na pouZitie
« toto zariadenie rozoberat, opravovat alebo upravovat
. Vsetky tieto materialy, ktoré prichadzaju do styku s pokozkou pacienta, obsahuju lekarsky silikn a plastovy obal ABS, vsetky
vyhovujd testom 1S010993-5 na in vitro cytotoxicitu a testom 1S010993-10 na podrazdeme a precitlivenost oneskoreného typu.
17. Ak signal nie je stabilny, ie mdze byt . Nespoliehaijte sa na takéto
Kontraindikdcie
Nie je uréeny na nepretrZité monitorovanie.
Mozné priciny nespravneho merania:
. Vyznamne Grovne dysfunkéného h (ako je karbonyl alebo

1

o~

Inh Inh h 1nhin)

i i g [ i# subject
Vysledek analyzy hodnot ARMS
2 . + 2# subject
Item -1 8- 70 3 43¢ subject
100 | -<90 | -<80 5 g
® 4# sudject
wis | 8| e | 6 | H) _
3_1 # G# subject
Bias | 1.02 | 040 | -0.48 fig 74 subject
0.4 8 subject
ARMS | 1.66 | 146 | 193 | £
D.s * 9# subject
7 F ® 10# subject
65 70 75 81,85 90 % 100 | yipsubject
Mozné problémy a feseni
Problémy Moina pritina Reseni
Nelze normalné zobrazit | 1. Prst neni spravné vloZen 1. Zkuste znovu vloZit prst
hodnotu Sp02 neho PR | 2. Hodnota Sp02 pacienta je pFilis nizka pro zméfeni | 2. Nadmérné okolni osvétleni
3. Nekolikrat zopakujte méfeni. Pokud jste si
jisti, Ze je zafizeni v poradku, véas nechte
provést presnou diagndzu v nemocnici.
Hodnota Sp02 nebo PR | 1. Prst pravdépodobné neni vlozen d ¢né hluboko. | 1. Zkuste znovu vloZit prst
se zobrazuje nestabilné | 2. Nadmérny pohyb pacienta 2. Budte v klidu
Oxymetr nelze zapnout | 1. Nejsou vloZeny baterie nebo jsou vybité 1. Vyménte baterie
2. Baterie mohou byt vlozeny nespravné 2. Vlozte baterie
3. Oxymetr miize byt poskozen 3. Obratte se na mistni zakaznické servisni
stredisko
Kontrolky nahle zhasly | 1. Pokud neni déle nez 8 sekund detekovan zadny 1. Normalni
signal, produkt se automaticky vypne 2. Vyméiite baterie
2. Prilis nizky stav baterii
Na obrazovce je 1. Err 3 znamend, Ze je poSkozena dioda LED, kterd 1. Zkontrolujte diodu LED, kterd vyzafuje
zobrazeno ,Error3” vyzafuje Cervené svétlo Cervené svétlo
(Chyba3) nebo ,Errord™ | 2. Err 4 znamend, Ze je poskozena dioda LED, kterd 2. Ikontrolujte diodu LED, kterd vyzafuje
(Chybat) vyzafuje infracervené svétlo infracervené svétlo
“Error6” Err 6 znamena selhani displeje Obrafte se na mistni zakaznické servisni
Na obrazovce je Err 7 znamend, Ze jsou poSkozeny obé diody LED, které | Obratte se na mistni zakaznické servisni
zobrazeno ,Error7* vyzafuji Cervené a infracervené svétlo.
(Chyba?)

Definice symboli

Symbol Definice Symbol Definice
Aplikovand cast typu BF A Upozornéni
Postupujte podle ndvodu k pouiti %SpO, Saturace kyslikem

P

Tepova frekvence (BPM) Indikace nizsiho vykonu

larne farbivd, ako je indokyaninové zelend alebo metylenova modra.

. Vysokd intenzita okolitého svetla. V pripade potreby oblast senzora zakryte/zatiente.
Nadmerny pohyb pacienta.

Rusenie vysokofrekvencnych elektrochirurgickych zariadeni a defibrilatorov.

Pulz v Zildch.

Umiestnenie senzora na koncatinu pomocou manzety na meranie krvného tlaku, arteridlneho katétra alebo intravaskularnej
linie.

8. Pacient md hypotenziu, silnd vazokonstrikciu, fazki anémiu alebo podchladenie.

9. Pacient ma zastavu srdca alebo je v Soku.

10. Lak na nechty alebo falosné nechty.

11. Slaba kvalita impulzu (nizka perfizia).

12. Nizka hladina hemoglobinu.

Vlastnostl produktu

1 5 ovlAdani P 43

No oo —

Maly objem/velkost, nizka hmotnost a nizka spotreba energie.

Dvojfarebny OLED zobrazuje Sp02, PR, PI (Index perfizie), listu pulzu a krivka priebehu.

7 rezimov zobrazenia.

Nastavitelnd intenzita jasu 1-10.

2 ks alkalickych batérii velkosti AAA; indikécia stavu batérie v redlnom Case.

Upozornenie na slaby alebo nestabilny signal prispieva k presnejSiemu meraniu.

Ked sa na displeji zobrazi finger out” (prst je mimo), zariadenie sa po 8 sekundach necinnosti automaticky vypne.
9. Opakovana poutitelnost pre viacerych pacientov.

Uigel poutitia

Prstovy pulzny oxymeter je ruéné neinvazivne zariadenie uréené na kontrolu kyslika v arteridlnom hemoglobine (Sp02) a tepu
dospelych, adolescentnych a detskych pacientov v nemocniciach, nemocnicnych zariadeniach a domécej starostlivosti.
Prevadzka

1. Vlozte dve batérie AAA pod(a pokynov na instaldciu bateérie.

Do gumeného otvoru pulzného oxymetra vlozte jeden prst.

. Jednym stlacenim spinaca na prednom paneli pulzny oxymeter zapnite.

Pocas snimania nehyhte rukami. Pocas testu netraste prstom. Odpordca sa pocas snimania nepohybovat telom.

Odcitajte idaje na obrazovke %SpOz P1% | %Sp0z PRum | %Sp0z  PRoom

o oo

displeja.
6. Rezimy zobrazenia s 96 3.4 96 72 96 72
nasledovné: (Y T
Poznamky: %SpOz  PRipm || 20ds%  wiiYd (| wd¥d 20ds% ||PRopm  %SpO2

1. Kratkym stlacanim hlavného
spinaca sa prepinajd rezimy

197 2151 =L

— |
, [\ I ~d
zobrazenia.

2. Jasoxy sa je dlhsim vypinaca. K dispozicii je 10 drovni jasu. Predvolend je roven Stvrta.
3. Ked prst vyberiete, na obrazovke sa zobrazi ,FingerOut” (prst je mimo). To znamend, Ze meranie sa skonilo.

Odéitanie vysledkov

Ia%anim hlavnah

Indikétor slabej batérie
%SpOz [| PRopm

197

Nasytenie kyslikom Tep

Indikdcia signalu
%Sp0z 3 PRopm

197 72

%SpO2 PI%

Nasytenie kyslikum——gs 3.4

Perfiizny
index Lista pulzu

Nasytenie kyslikom

Pozndmky

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

2. Ak sa na displeji zobrazi 7", znamend to, Ze signal je nestabilny, nehybte rukami a skiste to znova.

3. Plznamena index perfizie.

VloZenie batérie

1. Kryt dvierok batérie posuiite vodorovne v smere Sipky zobrazenej na obrazku.
2. Do priehradky na batérie vlote dve batérie typu AAA. Dbajte na dodrZanie spravnej polarity:

znamienka plus (+) a minus (-). Ak sa polarity nezhodujd, mdZe dojst k pokodeniu oxymetra.
3. Zatvorte dvierka priehradky na batérie.
Poznamky Ak sa pulzny uxymeler nebude dlhsi Cas pouzivat, batérie vyberte
Ked indikator napajania zacne blikat, batérie vymente.

Datum vyroby “

Informace o vyrohci

Tadny alarm Sp02 Sériové &,

&5 [sN]

Jﬂrm SHladovaciteplota arelatunivikost 1P22 Stupefi ochrany proti vniknuti prachu a vody e
Recandensing Pouzitie Sniirky

1. Tensi koniec Sndrky navlecte cez zavesny otvor.
2. Silnejsi koniec Sniirky navlecte cez zavitovy koniec a potom ju pevne zatiahnite.

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

]
"

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

3. Dvé AAA baterie

4. Navod k pouziti

Poznamky: Ilustrace pouzité v tomto ndvodu se mohou mirné lisit od vzhledu skutecného produktu.
Iména specifikaci bez predchoziho upozornéni vyhrazena.

.
4

2 LETA ZARUKA

FKA Brands Ltd zarucue, Ze tento produkt nema zadné vady materialu ani zpracovani, a to po dobu 2 let od data nakupu, kromé
vyjimek uvedenych nize. Zaruka na produkt spolecnosti FKA Brands Ltd nezahrnuje zaruku na $kody zplsobené nespravnym
pouzivanim nebo zneuZivénim, v disledku nehody, pripojenim neschvaleného prislusenstvi, ipravou produktu nebo v disledku
jakychkoli jinych podminek, které spolecnost FKA Brands Ltd neni schopna ovlivnit. Tato zéruka plati, pouze pokud je produkt
zakoupen a pouzivan ve Velké Britanii / Evropské unii. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které vyZaduji Gpravu nebo
prizpiisobeni, aby bylo mozné je pouzivat v zemi jiné, nez pro kterou byly urceny, vyrobeny, schvaleny nebo povoleny, ani na
opravy produkti poskozenych takovymi Gpravami. Spolecnost FKA Brands Ltd neni odpovédna za Zadné nahodné, nasledné

ani zvlastni Skody. Chcete-Li u svého produktu vyuZit zarucniho servisu, odeslete jej postou mistnimu servisnimu stfedisku a
pilozte 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 stfediska spolecnosti Salter. Servis
tohutu produktu pmvedeny jinou osobou nez servisnl’m stfediskem spoleénosti Salter znamena zrueni zaruky. Tato zaruka nijak

WWW. 0. ||kI ervi

A Vystrahy

1. Oxymeter uchovavajte mimo dosahu malych deti. Drobné predmety, ako s dvierka batérie, batéria a Snirka, predstavuju 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 napatia, batérie vcas vymeiite.

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

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

k. 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 Riadte sa vsetkymi platnymi zakonmi o likviddcii batérii.

Cistenie a i lznéh

= Na¢istenie silikonu, ktnry sa dotyka prsta vo vnitri oxymetra, pouZite makku handricku navlhcend 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 dalSim pouZitim nechajte
oximeter poriadne vyschnuf.

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

«  Casti, ktoré sa pri aplikcii dotykaj tela pacienta, sa musia dezinfikovat po kazdom poutiti. Medzi odporicané dezinfekéné
prostriedky patria: 70 % etanol, 70 % izopropanol, 2% kvapalné dezinfekcné prostriedky typu glutaraldehyd.

= Dezinfekcia mdze spasobit poskodenie zariadenia, a preto sa pre tento pulzny oxymeter neodporiica, pokial to v plane ddrzby
vasej nemocnice nie je uvedené inak. Pred dezinfekciou pulzny oxymeter o€istite.

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

nasledujlicich pripadov, prestaiite pouzivaf zariadenie a obratte sa na miestne servisné stredisko:

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

« Oxymeter sa v Ziadnom pripade nedd zapndt, pricom dovodom nie s batérie.
= Na oxymetri je prasklina alebo poskodeny displej, kvdli comu nie je mozné vidiet vysledné hodnoty, je vadna pruzina, alebo
tlacidlo nereaguje alebo nie je pouZitelné.
Technicke idaje
< Typ displeja: OLED
- Sp02
*  Rozsah zobrazenia: 0~100 %
+  Rozsah merania: 70~100 %
« Presnost: 70~100 % 2 %; 0~69 % bez definicie.
Rozlisenie: 1 %
Tep
Rozsah zobrazenia: 30~250 bpm
«  Rozsah merania: 30~250 bpm
«  Presnost: 30~99 bpm, +2 bpm; 100~250 bpm, £2 %
«  RozliSenie: T bpm
Index perfizie
Rozsah zobrazenia: 0,1-20 %
*  Rozsah merania: 0,2~20,0 %
« Presnost: 0,2~1,0 %, +0,2 Eislic; 1,1-20,0 %, +20 %
RozliSenie: 0,1 %
Technicke tdaje LED sondy

Vinové dizka | Ziarivy tok
RED 660+3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.Lmw

Poziadavky na napajanie

«  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 sk
«  Atmosfericky tlak: 70~106 kPa

Cas odozvy zariadenia

+  Akoje to znézornené na obrzku

«  Cas odozvy pomalSieho priemeru je 8 s.

prepravy
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Klasifikicia

« Podla typu ochrany proti zsahu elektrickym pridom: INTERNE NAEAJANE ZARIADENIE.

« Podla stupia ochrany prati (razu elektrickym pridom: APLIKOVANY DIEL TYPU BF, (aplikacny diel vo vniitri pulzného oxymetra
je guma).

+ Podla stupfia ochrany proti vniknutiu prachu a vody: IP22

« Podla rezimu prevadzky: NEPRETRZITA PREVADZKA

Stihrn klinickej Studie

Nasledujiice podrobnosti st uvedené na zverejnenie skutocného vykonu p v klinickej p j Stadii zdravych

dospelych dobrovolnikov. Vyhlasenie o analyze hodndt ARMS a graf Bland-Altmanovho diagramu sa zobrazuji nasledovne:

h n

7 m .
Vyhlasenie o analyze hodndt 6 W 1# subject
ARMS 2 [ * 24 subject
fem | 00| 8O- 170 3 38 subject
100 | -<90 | -<80 5
® 4# subject
Wis | 8| 6 | 6 | S :
CD‘:}-W # 6# subject
Bias | 102 | 040 | -0.48 §§ T subject
U?_4 8# subject
ARMS | 1.66 | 1.46 | 193 £5
O * 9# subject
7 "  10# subject
85 70 75 8Q.~.85 90 95 100 | aqi#eubi
Mozné problémy a riesenia Sa02 bt

Problems Possible reason Solution

Sp02 alebo PR nie 1. Prst nie je vloZeny spravne 1. Skiste to znova opatovnym vlozenim prsta

je mozné zobrazif 2. Hodnota Sp02 pacienta je prilis nizka na to, aby ju | 2. Prili§ intenzivne osvetlenie

normélne bolo mozné merat 3. Vyskusajte este niekolkokrat. Ak ste si isty,
Ze problém nie je v pristroji, chodte
véas do nemocnice, aby presn diagnézu
stanovili tam.

Sp02 alebo PR sa 1. Prst asi nie je vlozeny dostatocne hlboko. 1. Skiste to znova opatovnym vlozenim prsta

zobrazuje nestabilne 2. Nadmerny pohyb pacienta 2. Budte v pokoji/prilis sa nehybte

Oxymeter sa neda 1. Batéria je vybitd alebo slaba
zapnif 2. Batérie st pravdepodobne vloZené nespravne
3. Oxymeter je asi poSkodeny

1. Vymente batérie

2. Batérie vlozte spravne

3. Obrétte sa na miestne stredisko sluzieb
zakaznikom

1. Normal
2. Vymeiite batérie

Kontrolky nahle zhasnd | 1. Ak zariadenie dlhsie ako 8 sekind nezaznamena
ziadny signal, automaticky sa vypne
2. Batéria je prilis slaba

PULS OXIMETRU PENTRU DEGET

Descriere generald
Oxigenul este legat de hemoglobina din globulele rosii atunci cand trece prin plamani. Acesta este transportat prin intregul
organism sub forma de sange arterial. Un puls oximetru utilizeaza doua frecvente ale luminii (rosu si infrarosu) 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 masoard si afiseaza pulsul si in acelasi timp masoara 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 sursa 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 si venele
absorb in mod normal o cantitate constantd de lumind in timp. Foto detectorul din senzorul pentru deget colecteaza si transformd
lumina in semnal electronic, care este proportional cu intensitatea luminii. In mod normal, patul arterial pulseaza si absoarbe
cantitati variabile de lumina in timpul sistolei si diastolei, avand in vedere cresterea si scaderea volumului de sénge. Saturatia de
oxigen reprezintd raportul dintre lumina absorbita in timpul sistolei si cea care corespunde diastolei. Aceasta 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
1. Inainte de utilizare, cititi cu atentie manualul.
Utilizarea puls oximetrului pentru deget poate fi afectata de utilizarea unei unitati electrochirurgicale (ESU).
3. Pentru a efectua o masurare precisa a Sp02, puls oximetrul pentru deget trebuie sa poatd masura corect pulsul. Pentru a va
putea baza pe masurarea valorii Sp02, aveti grija ca nimic sa nu poatd impiedica masurarea pulsului.
Nu utilizati puls oximetrul pentru deget intr-un mediu in care este folositd tehnologia IRM sau de tomografie computerizata.
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 dispozi-
tivul nostru trebuie sd 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
afi 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 electromagneticd 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 asistentd 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.
12. 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 echif
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 intrd in contact cu pielea pacientului includ silicon medical si au o carcasa din material plastic ABS, iar
toate aceste materiale au trecut testele conform 1S010993-5 cu privire la citotoxicitatea in vitro si 1S010993-10: testele de
iritare si de hipersensibilitate cu efect retard.
17. Cand semnalul nu este stabil, valoarea indicatd poate fi inexactd. Va rugam sa nu faceti referire.
Contraindicatii
Nu este conceput pentru monitorizare continua.
Masuratori inexacte pot fi cauzate de
Niveluri semnificative de hemoglobind disfunctionald (cum ar fi carboxit lobina sau metk lobind)
Coloranti intravasculari, cum ar fi verde de indocianin sau albastru de metilen.
Lumind ambientala intensa. Ecranati zona senzorului dacd este necesar.
Miscarea excesiva a pacientului.
Interferente electrochirurgicale si defibrilatoare de inaltd frecventa.
Pulsatii venoase.
. Amplasarea unui senzor pe o extremitate cu 0 manseta pentru presiune sanguind, cateter arterial sau linie intravasculara.
Pacientul are hipotensiune arteriald, vasoconstrictie severa, anemie severa sau hipotermie.
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
1. Simplu de utilizat si usor de transportat.
. Volum redus, greutate mica si consum redus de energie.
. Afisaj OLED cu doud culori pentru Sp02, PR (puls), PI (index de perfuzie), bara 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 dacd nu este efectuatd nicio operatie timp de 8 secunde si este afisat mesajul finger out”
(degetul nu este prezent).
9. Posibilitate de reutilizare pentru pacienti multipli.
Utilizare preconizatd
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
medicald la domiciliu.
Utilizare
1. Instalati doud 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
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efectuati masuratoarea.

5. Cititi datele de pe afisaj.

6. Modurile de afisare sunt

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 inseamnd finalizarea masuratorii.

Indicator nivel redus de
incércare a bateriei

%SpOz [| PRopm
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Saturatie in oxigen Puls

Indicarea semnalului

%Sp02 Pl%
Saturatie in uxigenffgs 34

Index de
perfuzie Bara puls

Afisare puls sub forma de unda

1. Bara puls sub 30% indica un semnal inadecvat, iar valoarea afisatd pentru Sp02 sau puls este potential incorecta.
2. Daca pe ecran este afisat ,?", inseamna ca semnalul este instabil, v rugam sa tineti mainile nemiscate si sa incercati din nou.
3. Plinseamna Index de perfuzie.

1. Glisati capacul pentru baterii in plan orizontal, in sensul indicat de sageata din imagine.
2. Instalati doud baterii de tip AAA in compartimentul pentru baterii. Respectati semnele plus (+) si

Obsah balenia

1. Prstovy pulzny oxymeter

2. Jedna $ndrka

3. Dve AAA batérie

4. Jeden navod na poutitie

Poznamky: Ilustracie pouZité v tejto prirucke sa mozu mierne odliSovat od skutoéného vzhladu produktu.
Technickeé tdaje mozno zmenit bez predchadzajiceho upozornenia.

2 ROCNA ZARUKA

Spolocnost FKA Brands Ltd poskytuje na tento vyrobok zaruku za chyby materidlu a spracovania po dobu 2 rokov od datumu
zakdpenia, okrem nizSie uvedenych vynimiek. Zaruka spolocnosti FKA Brands Ltd na tento vyruhuk sa nevzfahuje na Skody
spdsobené nespravnym poutitim ¢i zneuzitim vyrobku, nehodou, pnpolenlm neschvaleného pri im vyrobku
alebo akymikolvek inymi okolnostami, na ktoré spoloénost Salter nemé vplyv. Této zéruka platl len vtedy, ak bol vyrobok kipeny
a pouzivany v Spojenom kralovstve alebo v EU. Tato zéruka sa netyka vyrobku, ktory vyZaduje tpravy alebo prispdsobenie na
ticely uvedenia do prevadzky v inej krajine, ako je krajina, pre ktord bol navrhnuty, vyrobeny, schvaleny alebo autorizovany, ani
na opravy vyrobkov poskodenych uvedenymi tpravami. Spolocnost FKA Brands Ltd nezodpoveda za Ziadne nahodné, ndsledné
alebo osobitné Skody. Ak potrebujete zarucny servis vyrobku, vratte ho bez zaplatenia postovného spolu s potvrdenim o nakupe
s datumom nakupu do miestneho servisného strediska. Po prevzati vyrobku ho spolocnost FKA Brands Ltd pod(a okolnosti bud’
opravi, alebo vymeni a doruci vam ho s bezplatnym postovnym. Zaruku mozno uplatnif iba prostrednictvom servisného strediska
spolocnosti Salter. Vykonanie servisnej opravy tohto vyrobku inym subjektom ako servisnym stredi: spolocnosti Salter bude
maf za nasledok neplatnost zaruky. Této zaruka neovplyviiuje vase zakonné prava. Lokalne servisné stredisko Salter najdete na
stranke www.salterhousewares.co.uk/servicecentres

‘minus (-) din compartiment. Nerespectarea polarittii poate cauza deteriorarea puls oximetrului.
3. Inchideti capacul compartimentului pentru baterii.
Note: Va rugam sa 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 sa se aprinda

Na obrazovke sa 1. Err 3 znamena, Ze cervena emisna LED je 1. Skontrolujte cervent emisnd LED
zobrazi Error3“ alebo | poskodenad 2. Skontrolujte infracervend emisnd LED
JErrord” 2. Err 4 znamend, Ze infracervend emisna LED je
poskodend
ur
“Error6” Err 6 znamend poruchu obrazovky. Obratte sa na miestne zakaznicke servisné Note:
centrum
“Error7” is displayed Err 7 znamend, Ze vSetky emisné LED alebo prijimacie | Obratte sa na miestne zékaznicke servisné
on screen diddy st poskodené. centrum
Definicie symbolov Cititi rezultatele
Symbol Definicia Symbol Definicia
Aplikovany diel typu BF A Upozornenie
Postupujte pod(a navodu na pouZzitie %SpO, Nasytenie kyslikom Note
PR bpm | Tep (UzM) [l | indikécia slabej batérie
Instalarea bateriilor
Bez Sp02 alarmu @ Sériové ¢.
Sp0:2
B A Skladovacia teplota a relativna vlhkost 1P22 Stupefiochrany profivniknutu prachu
07 G- avody
@ Détum vyroby “ Informacie o vyrobcovi
Spl neny zastupca v Eurdpsk e
Spolocensm c € 0123 | Schvalenie Eurépskej tnie
E Podlieha a vyhovuje smernici o OEEZ ? Oznacuje, Ze signél nie je stabilny

1. Introduceti capatul mai subtire al lanyard-ului prin orificiul de agatare.
Introduceti capatul mai gros al lanyard-ului prin capatul filetat inainte de a-l trage strans.

A Avertizari

1. Nu ldsati puls oximetrul a indeména copiilor. Piesele mici, cum ar fi capacul compartimentului pentru baterii, bateriile si
lanyard-ul sunt elemente ce prezintd pericol de sufocare.

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

3. Va rugam sd retineti ca lanyard-ul care este fixat (a oximetru poate cauza strangulare din cauza lungimii excesive.

intretinere si depozitare

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

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

Indepartati bateriile daca oximetrul nu este utilizat pentru mult timp.

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

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

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

Curatarea si dezinfectarea puls oximetrului pentru deget

« Va rugam sa utilizati alcool medicinal pentru a curata elementul din silicon care intrd in contact cu degetul in interiorul
oximetrului cu o laveta moale, umezitd cu alcool izopropilic 70%. Curétati, de asemenea, degetul testat folosind alcool inainte
si dupa fiecare test.

« Nu turnati si nu pulverizati lichide pe oximetru si evitati patrunderea oricarui lichid in deschiderile dispozitivului. Lasati
oximetrul sd se usuce bine fnainte de a-l reutiliza.

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

oo —

« Componentele care ating corpul pacientului trebuie sa fie dezinfectate dupa fiecare utilizare. Printre dezinfectantii 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
dacd este indicat altfel in programul de service al spitalului dumneavoastra. Curdtati puls oximetrul inainte de a- dezinfecta.

ATENTIE: Nu utilizati niciodatd oxid de etilena sau formaldehidd 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 daca apare una dintre urmatoarele situatii:

= Pe ecran este afisata 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 disponibila.

Specificatii

« Tip de afisaj: OLED

« Sp02
«  Gama de afisare: 0%-~100%
+ Gama de masurare: 70%~100%
Acuratete: 70%~100%=2%;0%~69% fard definitie.
«  Rezolutie: 1%

Puls

«  Gama de afisare: 30 bpm~250 bpm

Gamd de masurare: 30 bpm~250 bpm

«  Acuratete: 30 bpm~99 bpm, +2 bpm; 100 bpm~250 bpm, £2%

Rezolutie: Tbpm

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.hmw
Alimentare

« Doud baterii alcaline tip AAA
« Consum energie: Sub 40 mA
« Duratd de viata baterie: Doua 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 =T <~ /

«  Umiditate ambientala: 15% ~ 93% fara condensare in timpul g% / e
functiondrii; < 93% fara condensare in timpul depozitarii/transportului o /

«  Presiune atmosferica: 70 kPa ~ 106 kPa » ~N

Timp de raspuns echipament e o wa

 Dupa cum este indicat in figura Timeeconds)

«  Timpul mediu de raspuns cu viteza mai scazuta este de 8 secunde.

Clasmcare

In functie de tipul de protectie impotriva electrocutdrii: ECHIPAMENT CU ALIMENTARE INTERNA;

< functie de gradul de protectie impotriva electrocutarii: TIPUL COMPONENTEI TN CONTACT CU PIELEA, (componenta in contact
cu pielea este dublura din cauciuc din interiorul puls oximetrului);

. In functie de gradul de protectie impotriva patrunderii prafului si apei: IP22

«n functie de modul de utilizare: UTILIZARE CONTINUA

Rezumatul studiului clinic

Urmatoarele detalii sunt furnizate pentru a dezvalui 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:

. - g [ W {# subject
Valorile de analiza ARMS
i . * 2# subject
Item 90 - - 3 & 3¢ supject
00 | <50 | 0| 5 i
® 4 subject
mis | 8| 6 | 6 | 8 :
m‘?-} # b sudject
Bias | 1.02 | 040 | -0.48 {é_g *T# subject
0.4 8 subject
ARMS | 1.66 | 146 | 193 | £5
Og ¥ 9# subject
= * 10# subject
85 70 75  8Q,.,8 0 95 100 | 4iiAsubjent

Probleme si solutii posibile

Probleme Motiv posibil Solutie

1. Incercati si reintroduceti degetul
2. lluminarea este excesiva

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

normal a fi masuratd 3. Tncercati de mai multe ori. Daca va puteti
asigura ca produsul nu are nicio problema,
va rugam sa mergeti a un spital in timp util
pentru diagnosticarea exacta.

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

sunt afisate in mod suficient de mult.
instahil 2. Miscare excesiva a pacientului

2. Fiti calm

Oximetrul nu poate 1. Nu existd baterii sau nivelul de incarcare a 1.Va rugam sa inlocuiti bateriile

fi pornit bateriilor este prea mic 2.Va rugam sd reinstalati bateriile
2. Este posibil ca bateriile sa fie instalate incorect 3.Va rugdm sa contactati centrul de service
3. Este posibil ca oximetrul sa fie deteriorat local

1. Normal
2. Inlocuiti bateriile

Lampile indicatoare se | 1. Produsul este oprit automat atunci cand nu este
sting brusc detectat un semnal mai mult de 8 secunde

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

Pe ecran se afiseaza 1. Error 3 inseamna ca LED-ul de emisii rosii este
JError3” (Eroare 3) sau | deteriorat

JErrord” (Eroare 4) 2. Error & Tnseamna ca LED-ul de emisii infrarosii
este deteriorat

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

“Errorg” Error 6 semnalizeaza o defectiune a ecranului Va rugam sa contactati centrul de service

local Centru

Pe ecran se afiseaza
JError7” (Eroare 7)

Error 7 semnalizeaza faptul ca toate LED-urile de
emisie sau dioda de receptie sunt deteriorate.

PVa rugam sa contactati centrul de service
local Centru

Definitiile simbolurilor

PIRKSTA PULSA OKSIMETRS

Vlsparlgs apraksts
Pa joties caur plausam, eritrocitos saistas ar hemoglobinu. Tas tiek transportéts pa cilveka organismu arterialajas
asinis. Lai noteiktu ar skabekli piesatinata hemoglobina procentualo daudzumu (%) asinis, pulsa oksimetrs izmanto divas gaismas
frekvences (sarkano un infrasarkano). S procentuala vértiba tiek saukta par skabekla saturaciju asinis vai Sp02. Pulsa oksimetrs
méra un uzrada ari pulsa atrumu, vienlaicigi nosakot Sp02 limeni.

Merisanas 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 arterijas pulsé un absorbé daZadu gaismas daudzumu, jo palielinas un samazinas asins tilpums. Sistolé un

diastolé absorbétas gaismas attieciba tiek parveidota par skabekla saturacijas merijumu. So merijumu sauc par Sp02.

Darbibas principa diagramma

1. Sarkano un infrasarkano gaismas staru emisijas caurule

2 Sarkano un infrasarkano gaismas staru sanéméja caurule

dzik akumi lietosanas laika

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet lietosanas instrukciju.

Pirksta pulsa oksimetra darbibu var ietekmét elektrokirurgiskas iekartas (electrosurgical unit - ESU) izmantosana.

Lai iegutu precizu Sp02 vértibu, pirksta pulsa oksimetram ir jaspej noteikt precizu pulsu. Pirms palaujaties uz Sp02 mérijumu

nodrosiniet, lai nekas netrauce veikt pulsa mérijumu.

Nelietojiet pirksta pulsa oksimetru MR vai CT iekartu tuvuma.

5. Neizmantojiet pirksta pulsa oksimetru situacijas, kad ir nepieciesami bridinajumi. lericei nenodrosina bridinajumus. Ta nav

paredzéta ilgstosai pacienta stavokla novérosanai.

6. Neizmantojiet pirksta pulsa oksimetru vide, kura pastav spradzienbistamiba.

7. Pirksta pulsa oksimetrs ir tikai paligierice, lai novértétu pacienta stavokli. Lai novértétu klinisko ainu un simptomus, tas ir

jalieto kopa ar citam metodém.

8. Lai nodroSinatu pareizu sensora novietojumu un adas integritati, maksimalajam ierices lieto$anas laikam viena darba vieta

nevajadzeétu bt ilgakam par 30 minateém.

9. Nesterilizgjiet ierici, izmantojot autoklavésanu, etiléna oksida sterilizaciju vai iemércot ierici $kiduma. 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 sistému elektromagnétisko saderibu.
Tatu, nemot véra to, ka medicina un citas nozarés ar vien vairak izmanto radiofrekvences parraidosas ierices un citus elektriska
troksna avotus, ir iespgjams, ka liels $adu traucgjumu skaits avota tuvuma vai jaudas dél var traucét ierices darbibu.

12. Portativas un mobilas RF sakaru ierices var ietekmét elektrisko medicinisko aprikojumu

13. Sis aprikojums nav paredzéts lietoSanai, transportéjot 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 lietoSanas instrukcija
< demontejot, labojot vai parveidojot aprikojumu

. Tie materiali, kas saskaras ar pacienta adu, satur medicinisko silikonu un ABS plastmasu, kas ir izturjusi 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 paredzéts ilgstosai pacienta stavokla novérosanai.

Neprecizus mérijumus var izraisit

1. Augsts disfunkcionala hemoglobina limenis (pieméram, karbamil-F lobins vai meth lobins)

Intravaskularas krasas, pieméram, indocianina zala vai metilénzila.

. Spilgts apkartejais apgaismojums. Ja nepiecieSams, aizk|ajiet sensora dalu.

Parmeriga pacienta kustésanas.

. Augstas frekvences elektrokirurgiskas ierices iejauksanas un defibrilatori.

. Venozas pulsacijas.

. Sensora uzlik$ana ekstremitatei ar asinsspiediena méritaja manseti, arterialo katetru vai intravaskularo [iniju.

. Ja pacientam ir hipotensija, smaga vazokonstrikcija, smaga anémija vai hipotermija.

9. Japacientam 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

. Vienkarsa lietoSana un erta parvietosana.

Neliels tilpums, mazs svars un mazs energijas paterins.

Divu krasu OLED displejs, kas atspogulo Sp02, pulsu, PI (perfizijas indeksu), pulsa stabinu un likni.

7 displeja rezimi.

10 pielagojami spilgtuma limeni.

2 gab. AAA izméra sarma baterijas; baterijas limena reallaika indikators.

. Vaja vai nestabila signala uzvedne nodrosina precizakus merijumus.

Péc tam, kad tiek atspogulots zinojums “Finger out” (Iznemt pirkstu), ierice automatiski izs|édzas, ja 8 sekunzu laika netiek

veikta neviena darbiba.

9. lespejams izmantot atkartoti vairakiem pacientiem.

Paredzéta lietosana

Pirksta pulsa oksimetrs ir rokas neinvaziva ierice, kas paredzeta tulitejai skabekla saturacijas i arterialaja h

(Sp02), ka ari pulsa atruma mérisanai pieaugusajiem, pusaudZu vecuma un pediatriskajiem pacientiem slimnicas, slimnicu tipa

iestades un majas.

Lietosanas instrukcija

levietojiet divas AAA baterijas atbilstosi bateriju uzstadisanas instrukcijai.

levietojiet vienu no pirkstiem pulsa oksimetra gumijas atvéruma.

Lai ieslégtu pulsa oksimetru, vienu reizi piespiediet pogu uz priekséja panela.

Merijuma laika nekustiniet %SpO: % | %SpO: %SpO: :
rokas. Testa laika nekratiet R PI% an | o PRon

pirkstu. Mérijuma laika ir 96 » 96 72 m

ieteicams nekustinat kermeni.
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5. Nolasiet ekrana redzamos %Sp0z2  PRbpn zods% wigyd (wiayd z0ds% || PRopm %SpO2
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« Ekrana tiek atspogulota kada no sadala “lespgjamas 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.
Specifikacijas
«  Displeja veids: OLED displejs
« $p02
« Displeja diapazons: 0%~100%
«  Meérijuma diapazons: 70%-~100%
«  Precizitate: 70%~100%22%;0%~69% nav definets.
o lzSkirtspeja: 1%
Pulsa atrums
«  Atspogulojuma diapazons: 30 sitieni minite~250 sitieni mindte
« Mérijuma diapazons: 30 sitieni mindte~250 sitieni minate
o Precizitate: 30 sitieni minate~99 sitieni miniité, +2 sitieni minate; 100 sitieni minaté~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%
o lzskirtspgja: 0,1%
Tausta LED specifikacijas

Vilna garums | Starojuma plisma
RED 660+3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.hmw

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 temperatira: 5°C ~ 40°C

Glabasanas temperatira: -25°C ~ +70°C

Apkartgjas vides mitrums: 15% ~ 93% bez kondensata darbinasanas laika; < 93% bez kondensata glabasanas/par
laika
Atmosferas spiediens: 70kPa ~ 106kPa
Aprikojuma atbildes laiks
+  Ka noradits attela
«  Vidéjais (enakais atbildes laiks ir 8 s. wl §
Klasifikicija N _ E /
+  Saskana ar aizsardzibas veidu pret elektroSoku: |EKSEJI DARBINAMS g / i
APRIKOJUMS; ) = N/ '
« Saskana ar aizsardzibas pakapi pret elektroSoku: BF TIPA PIEMEROJAMA s
DALA, (Pulsa oksi iek$puse esosa pielietojama dala ir no gumijas); o mow ox om e onow o ow
«  Saskana ar aizsardzibas pakapi pret puteklu un idens ieklusanu: P22 Tie oo

« Saskana ar darbibas rezimu: NEPARTRAUKTA DARBIBA

Kliniska pétijuma kopsavilkums

Turpmaka informacija tiek sniegta, lai atklatu faktisko sniegumu, kas novérots 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 Sadi:

7 -
ARMS vértibas analizes 6 W {# subject
pazinojums 5 0 + 2# subject
Item o0 80- - g A 3# subject
00 | -0 | 80| 3 i
44 subject
mis | 8| 6 | 68 | 8
%4 * B subject
Bias | 102 | 040 | -048 %g 78 subject
0.4 8if subjoct
ARMS | 1.66 | 146 | 193 | £5
Og ¥ 9# subject
7 7 104 subject
65 70 75 BQ, .85 90 85 100 | 4jpmsubjen

lespéjamas problémas un

risinajumi
Problemas lespgjamais iemesls Risinajums
Netiek normali 1. Nav pareizi ievietots pirksts 1. Atkartoti ievietojiet pirkstu
atspogulots Sp02 2. Pacienta Sp02 vertiba ir parak zema, lai to bitu 2. Ir parmeérigs apgaismojums
vai pulss iespejams noteikt 3. Atkartojiet méginajumu vairakas reizes.

Jairiespejams parliecinaties, ka iericei nav
darbibas traucejumu, ludzu, laicigi dodieties
uz slimnicu, ai iegutu precizu diagnozi.

Sp02 vai pulss netiek
atspogulots stabili

1. lespejams, pirksts nav ievietots pietiekami dzili.
2. Parmériga pacienta kustésanas.

1. Atkartoti ievietojiet pirkstu
2. Nekustieties

Oksimetru nav
iespéjams ieslegt

1. Nav ievietotas baterijas, vai to limenis ir zems
2. lespéjams, baterijas nav ievietotas pareizi
3. lespéjams, oksimetrs ir bojats

1. Ludzu, nomainiet baterijas

2. Ludzu, no jauna ievietojiet baterijas
3. Ludzu, sazinieties ar vietéjo klientu
atbalsta centru

1. Normala darbiba
2. Nomainiet baterijas

1. lerice tiek automatiski izslégta, ja ilgak neka 8
sekundes netiek uztverts signals.
2. Bateriju energijas limenis ir parak zems, lai

Indikatoru spuldzes ir
peksni izslegusas

Simbol Definitie Simbol Definitie

Componentd in contact cu pielea de @ Atentie
tip BF ’

@ Respectati instructiunile de utilizare %SpO. Saturatie in oxigen

2

PR bpm Puls (BPM) I:h LT:::E!?I{(I:: a nivelului scazut de energie
Fara alarma pentru Sp02 :: Nr. de serie
spOz
Temperaturd si umiditate relativa de P22 Gradul de protectie impotriva patrunderii
/] meess o | depozitare prafului si apei

darbotos
Piezimes:
1. Lai parslégtu dISPIEIa rezimus, Tsi plespledlet ieslégsanas pogu. Ekrana ir atspogulots | 1. “Error3” nozime, ka ir bojata sarkana LED diode 1. Parbaudiet sarkano LED diodi
2. Laipiela il ilgi piespiediet ieslagsanas pogu. Ir pieejami 10 ekrana spilgtuma limeni. Péc nokluséjuma pazinojums “Error3” 2. “Errord” nozimé, ka ir bojata infrasarkana LED diode | 2. Parbaudiet infrasarkano LED diodi
i iestatits ceturtais imenis. vai “Error4”
3. Kad ekrana redzams pazinojums “FingerOut” (Iznemt pirkstu), iznemiet pirkstu no ierices. Tas nozime, ka mérijums ir pabeigts. “Error§” “Erroré” nozimé ekrana Klimi. Liidzu, sazinieties ar vietgjo klientu atbalsta
Nolasiet rezultatu centru
T Zema baterijas limena indikators Signala indikators Ekrana ir atspogulots | “Error7” nozimé, ka ir bojata visa LED diode vai Liidzu, sazinieties ar vietéjo klientu atbalsta
) o ! Perfizja %Sp0z [| PRopm %Sp02 ? PRepm pazinojums “Error7” uztverSanas diode. centru
Skabekla saturacija 98 34 satura  Pulsa stabing I97 I97 2
7 Simbolu definicijas
Pulsa likne Skabekla saturacija Pulsa atrums
L Simbols Definicija Simbols Definicija

Piezimes
1. Pulsa §taﬁb}in§, kas ma“zé"ks par 3l]%in0rét!a uz signala nelathi!sﬁbu, un algpggulnlais SpUZf\{'ailpulsis irlputenciéli nepareizi. BF tipa pielietojuma dala @ Uzmanibu
2. Jaekrana ir redzams “?", tas nozimé, ka signals nav stabils, lidzu, nekustiniet rokas un méginiet vélreiz.
3. Ar“PI" apzimé Perfuzijas indeksu.
Bateriju uzstadisana @ levérojiet lietosanas instrukciju %SpO, Skabekla saturacija

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

2. Install two AAA batteries into the battery compartment. Match the plus (+) and minus (-) signs in PR bpm Pulsa atrums (sitieni minate) I:I] Zemas jaudas indikators

the compartment. If the polarities are not matched, damage may be caused to the oximeter.
3. Close the battery door.
Notes: Please remove the batteries if the pulse oximeter will not be used for long periods of time Bez Sp02 bridinajuma @ Serijas Nr.
Please replace the battery when the power indicator starting flickering. SpO0:
Piekarina izmantoana ft Glabasanas temperatiira un relativais P22 Aizsardzibas pakape pret puteklu un ddens
. /) mecs | mitrums ieklisanu

Data fabricérii “

Informatii cu privire la producator

Reprezentant autorizat in comunitatea c € 0123 | Avrobarea Uniunii Europene
europeand P P

Conformitatea cu Directiva DEEE ?

Indica faptul ca semnalul nu este stabil

g

Continutul cutiei

«  Puls oximetru pentru deget
« Unlanyard

« Doud baterii tip AAA

+ Un manual cu instructiuni

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

GARANTIE DE 2 ANI

FKA Brands Ltd garanteaza acest produs de la defecte la material si manopera pentru o perioadd de 2 ani de la data cumpardrii, 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 conditii, care sunt in afara controlului FKA Brands Ltd. Aceastd
garantie este eficienta numai daca produsul este achizitionat si operat in Marea Britanie / UE. Un produs care necesita modificari sau
adaptare pentru a-| permite sa functioneze in orice tara in afara de tara pentru care a fost proiectat, fabricat, aprobat si / sau autorizat sau
repararea produselor deteriorate de aceste modificari nu este acoperit de aceastd garantie. FKA Brands Ltd nu va fi responsabild pentru
niciun tip de daune incidentale, consecinte sau speciale.

Pentru a obtine un serviciu de garantie pentru produsul dvs., intoarceti produsul platit ulterior la 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 Salter. Serviciul acestui produs de ctre oricine altcineva decat
centrul de servicii Salter anuleaza garantia. Aceastd garantie nu afecteaza drepturile dvs. legale. Pentru centrul local de servicii Salter,
accesati www. co.uk/servi

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

A Bridingjumi

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

2. Nekariet piekarinu pie ierices elektribas vada.

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

Tehniska apkope un glahasana

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

Pirms ierices i pacienta di ikai notiriet pirksta oksimetra virsmu.

Iznemiet baterijas, ja oksimetrs netiks lietots ilgaku laika periodu.

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

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

. Veiciet atbilstosu baterijas utilizéciju‘ ieverojiet vietéjos bateriju utilizacijas likumus.

Pirksta pulsa ok tirisana un d keij

«  Lai nofiritu silikonu, kas pieskaras pirkstam uk5|melra iekSpusg, lidzu, izmantojiet medicinisko spirtu. Samitriniet mikstu draninu
ar70% |zopropanolu Plrms un pec lesla velksanas notlrlet art pirkstu, uz kura tiek likts pulsa oksimetrs.

+  Nelejietun id, uz un laujiet Skidruma ierices atveres. Pirms atkartotas
izmantosanas laujiet oksimetram kartigi nozt.

«  Pirksta pulsa oksimetram nav nepiecieSama regulara kalibracija vai tehniska apkope, iznemot bateriju nomainu.

«Dalas, kas pieskaras pacienta kermenim, ir nekavéjoties 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 etilenoksidu un formaldehidu.

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

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

o~ oo

Razodanas datums “

c € 0123 | Eiropas Savienibas apstiprinajums

Informacija par razotaju

Pilnvarotais parstavis Eiropa

Atbilstiba EEIA direktivai ?

Norada, ka signals nav stabils

nmEE

Kastes saturs

Pirksta pulsa oksimetrs

«  Viens piekarin$

«  Divas AAA baterijas

« Viena lietosanas instrukcija

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

2 GADU GARANTLJA

FKA Brands Ltd garantg, ka $im produktam ir materialu un razosanas defekti 2 gadu laika no pirkuma datuma, iznemot zemak
noraditos gadijumus. Si FKA Brands Ltd produkta garantija nesedz zaudejumus, kas radusies nepareizas izmantosanas vai
launpratigas izmantosanas del; nelaimes gadijums; jebkura neatlauta piederuma piestiprinasana; produkta izmainas; vai
jebkuriem citiem nosacijumiem, kurus arpus SIA FKA Brands nevar kontrolét. Si garantija ir spéka tikai tad, ja produkis tiek
nopirkts un tiek izmantots Lielbritanija / ES. Si garantija neattiecas uz izstradajumu, kas jamaina vai japielago, lai tas varétu
darboties jebkura valstr, 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 garantijas pakalpojumus savam produktam, atgrieziet atpakal samaksatu produktu vieteja servisa centra kopa ar
datéto pardosanas kviti (ka pirkuma pieradijumu). Péc sanemsanas FKA Brands Ltd péc vajadzibas salabos vai nomainis jisu
produktu un atmaksas to jums. Garantija tiek sniegta tikai caur Salter servisa centru. ST produkta apkopei, kas nav Salter servisa
centrs, garantija nav speka. Si garantija neietekmé jiisu likuma noteiktas tiesibas. Vietéja Salter servisa centra apmek|gjiet vietni

www.salterh
IB-PX100EEU-0420-01 c € 0123

co.uk/servil




