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Bevezetés

Koszonjuk, hogy megvasarolta az Elysium pulzoximétert (tovabbiakban: készillék). Ez a kézikényv az
orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozé MDD 93/42/EGK szabvannyal 6sszhangban irédott. Médositasok és
szoftverfrissitések esetén a dokumentumban szerepl6é informacidk elézetes értesités nélkil valtozhatnak.
Tobbszor hasznalatos orvosi eszkdz. Az tmutaté a készulék jellemzéinek és kdvetelményeinek megfeleléen
ismerteti annak f6 felépitését, funkcidit, specifikacioit, a szallités, telepités, hasznalat, izemeltetés, javitas,
karbantartas és tarolas helyes modszereit stb., valamint a felhasznalé és a készilék védelmét szolgald
biztonsagi eljarasokat. A részletekért olvassa el a megfelel fejezetet.

Kérjuk, a késziilék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutatot. Az Gzemeltetési eljarasokat
szigoruan be kell tartani. A hasznalati utmutatd be nem tartdsa mérési rendellenességet, késziilékkarosodast
és emberi sériilést okozhat. A gyarté NEM vallal felelésséget a biztonsagi, megbizhatdsagi és teljesitménybeli
problémakeért, valamint a felhasznaldk altal a hasznalati utasitas figyelmen kivil hagyasa miatt bekovetkezd
mérési rendellenességekért, emberi sériilésekért és a készilék karosodasaért. A garancia nem terjed ki a
felhasznald altal okozott karokra. A folyamatos termékfejlesztés miatt el6fordulhat, hogy a vasarolt termék nem
teljesen felel meg a jelen hasznélati Gtmutatoban talalhato leirasnak. Cégiink rendelkezik a kézikdnyv végsd
magyarazati jogaval, tartalma elézetes értesités nélkil valtozhat.

AFigyeImeztetésekA

Figyelemfelhivas, hogy mi milyen sulyos kovetkezményekkel jarhat a tesztel6re, a felhasznaléra vagy

a kornyezetére nézve.

Robbanasveszély - NE hasznélja a késziiléket olyan kdérnyezetben, ahol gyulékony gazok, példaul

érzéstelenitészerek vannak jelen.

® NE hasznalja a készlléket MRI vagy CT vizsgélat kézben, mivel az indukalt aram égési sériiléseket okozhat.

® Ne tekintse a klinikai diagndzis kizarélagos alapjaul a késziiléken megjelené informaciokat. A készilék csak
segédeszkozként hasznalhato a diagnozis feldllitasahoz, az orvosi tanacsok és a tlinetek kiegészitéseként.

® A késziilék karbantartasat csak a gyarté altal meghatarozott szakképzett szervizszemélyzet végezheti.
A felhasznaldknak tilos a késziléket javitani vagy atalakitani. A készilék jogosulatian médositasa veszélyes
lehet.

® Folyamatos haszndlat esetén kellemetlen vagy fajdalmas érzés jelentkezhet, kilondsen a
mikrocirkulaciészavarokkal kiizd6 felhasznalok esetében. A készlléket nem ajanlott ugyanazon az ujjon 2
6ranal hosszabb ideig hasznalni.

® Keérjlk, ne helyezze a késziléket 6démara vagy érzékeny szdvetre, ill. ne hasznalja olyan specidlis igény
felhasznalon, akinek a mérési helyen alaposabb vizsgélatra van sziiksége.

® Keérjik, hogy a késziilék bekapcsolasa utan ne nézzen bele a voros és infravords fénybe (az infravords fény
lathatatlan), beleértve a karbantartdé személyzetet is, mivel az lataskarosodast okozhat.

® A készulék minden egyes része szilardan rogzitve van. m
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Mikodési korilmények: a) Hémérséklet: +10°C ~ +40°C
b) Relativ paratartalom: <75%
c) Légkori nyomas: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Ovintézkedések

1.4.1. Figyelem

Azon kérilmények vagy gyakorlatok, amelyek kart okozhatnak a késziilékben vagy masokban.

® Hasznalat el6tt gy6z6édjon meg arrol, hogy a készllék normal miikodési allapotban és kornyezetben
talalhato.

® A pontosabb mérés érdekében csendes és kényelmes kdrnyezetben hasznalja.

® Ha a késziléket olyan helyrél hozzak ki, ahol a haszndlati koérnyezethez képest nagy a
hémérséklet-kildnbség, kérjiik, ne hasznalja azonnal, legalabb négy 6ra varakozas ajanlott.

® Ne hasznalja a késziiléket, ha viz éri.

® Eles targyaktol tavol tartando.

® Az eszkdz magas hémérsékleten, nagynyomasos gazzal torténd sterilizalasa vagy meritéses fertétlenitése
tilos. A tisztitassal és fert6tlenitéssel kapcsolatosan lasd a hasznalati tmutaté vonatkozé fejezetét (6.1). A
tisztitas és fertétlenités elétt vegye ki az elemeket.

® Aterméket 5 mm-nél nagyobb ujjatmeérsjlii emberek hasznalhatjak.

® A készllék nem minden beteg szamara alkalmas, ha nem kap kielégité6 eredményt, kérjik, hagyja abba a
hasznalatat.

o Az adatok atlagolésa és a jelfeldolgozas késlelteti az SpO2-adatértékek frissitését. Ha az adatfrissitési
idészak kevesebb, mint 30 masodperc, a dinamikus atlagértékek megszerzésének ideje megné, ami a
jelromlasbol, az alacsony perfuziobol vagy mas interferenciabdl ered, ez a PR-értéktdl fligg.

o A készllék élettartama 3 év. A gyartasi id6 a cimkén olvashato.

o Akészulék nem biztosit hatarérték feletti riasztasi funkciot az SpO2 és a PR szamara, igy nem alkalmazhato
olyan helyen, ahol ilyen funkciéra van szikség.

® A készllék nem rendelkezik alacsony fesziltségl riasztasi funkcioval, csak az alacsony fesziltséget
mutatja. Kérjlk, cserélje ki az elemet, ha az lemertilt.

e A maximalis testhémérsékletnek a SpO2-szonda és a szovet kozotti hatarfelileten 41 °C-nal
alacsonyabbnak kell lennie, amit l&zmérével mérhet.

® Mérés kdzben, ha rendellenes eredmények jelennek meg a képernydn, huzza ki az ujjat, és helyezze vissza
az Ujraméréshez.

® Ha a mérés soran valamilyen ismeretlen hiba jelenik meg, a miikodés befejezéséhez vegye ki az elemet.

o Ne csavarja vagy feszegesse a késziilék zsindrjat.

® A pletizmografias hulldmforma - mint a jel elégtelenségének mutatoja - nincs normalizélva. Ha nem sima és
stabil, a mért érték pontossaga romolhat. Ha inkébb sima és stabil, a leolvasott mért érték az optimélis, és a
hullamforma ebben az idében a legszabvanyosabb is.

® Ha az eszkoz vagy alkatrésze egyszer hasznalatos, akkor ezen alkatrészek ismételt hasznalata kockazatot
jelent a gyarto altal ismert mlszaki paraméterekre nézve.

® Ha sziikséges, cégink kiad bizonyos informéaciokat (példaul aramkori rajzokat, alkatrészlistakat,
illusztraciokat stb.) a felhasznald szakképzett miiszaki személyzetének, hogy kicserélhessék a cégiink altal
meghatarozott alkatrészeket.

® A mért eredményeket befolyasoljak a kiils6é szinezéanyagok (példaul kéromlakk, szinezéanyag vagy szines
bérapold termékek stb.), ezért ne hasznalja ezeket a vizsgalati terlileten.

® A tul hideg vagy tul vékony ujjak, illetve a tul hosszi kérmok befolyasolhatjak a mért eredményeket, ezért
meéréskor a vastagabb ujjakat, példaul a hiivelykujjat vagy a k6zépsé ujjat helyezze be mélyen a szondaba.

® Az ujjat helyesen kell behelyezni (lasd 6. abrat), mivel a nem megfelel6 pozicionalas befolyasolja a mérést.

® A fénynek a készllék fotoelektromos vevicsodve és a fénykibocsatd csove kozott at kell haladnia az alany
minden optikai akadalytél mentes, példaul gumirozott szévetektdl.

® A tulzott kérnyezeti fény befolyasolhatja a mérési eredményeket, példaul a mitéti fény (kilénésen a xenon
fényforrasok), a bilirubinlampa, a fénycsé, az infravords fiitétest, a kozvetlen napfény stb. A kdrnyezeti fény
zavaro hatasanak elkeriilése érdekében gondoskodjon az érzékel6 megfeleld elhelyezésérdl, és fedje le az
érzékeltt atlatszatlan anyaggal.

® Az alany gyakori (aktiv vagy passziv) mozgasa vagy heves aktivitdsa befolyasolhatja a mérési pontossagot.

® A SpO2-szonda nem helyezhet6 olyan végtagra, amelyen vérnyomasmandzsetta, artérias vezeték vagy
intraluminalis tubus van.

® A mért érték pontatlan lehet a defibrillacio alatt és az azt kdvetd rovid idészakban,
mivel az eszkéz nem rendelkezik defibrillaciés funkcioval. m

eHa a véletlen leesés kovetkeztében egy apré alkatrész (példaul egy gomb) kiesik, kerilje el annak
lenyelését,
mert fulladast okozhat. Az eszkdz szilikon, PVC, TPU, TPE és ABS anyagokat tartalmaz, amelyek
biokompatibilitdsat az 1ISO 10993-1 szabvany kdvetelményei alapjan vizsgéaltak, melynek az eszkdz
megfelelt.

® Az a személy, aki allergias a szilikonra, PVC-re, TPU-ra, TPE-re vagy ABS-re, nem hasznalhatja
ezt az eszkozt.

® A készilék leesésének és karosodasanak elkerilése érdekében NE szakitsa el a zsinért. Kérjik, ne
hasznalja, ha allergids annak anyagara. Balesetek elkeriilése érdekében ne tekerje a nyaka koré.

® Az eszkOzhulladék, annak tartozékai és csomagolasa a helyi térvények és elbirasok szerint keriljon
megsemmisitésre a kornyezetszennyezés elkeriilése érdekében. A csomagoldéanyagokat ugy helyezze el,
hogy gyermek ne érje el.

® A készllék kizarolag a gyartd altal megadott vagy ajanlott tartozékokkal egyutt hasznalhaté. Ellenkezd
esetben az a tesztel6 és a kezel6 sérlilését vagy a készlilék karosodasat okozhatja.

® Hasznalat el6tt ellenérizze a késziléket, hogy nincs-e rajta olyan lathaté sériilés, amely befolyasolhatja a
felhasznalo biztonsagat és a késziilék teljesitményét. Nyilvanvalé karosodas esetén cserélje ki a sérdilt
alkatrészeket (pl.: zsindr, elemtarté fedél).

@ Funkcionalis tesztel6k nem hasznalhatok a SpO2-szonda és a pulzoximéter pontossaganak értékelésére.
Néhany funkcionalis tesztel6 vagy betegszimulator hasznalhaté annak ellenérzésére, hogy a készilék
normalisan miikodik-e, példaul az INDEX-2LFE (szoftver verzié: 3.00), a részletes miveleti |épéseket lasd a
hasznalati dtmutatéban.

® Egyes funkciondlis tesztel6k vagy betegszimulatorok képesek mérni a készulék kalibraciés gorbéjének
pontossagat, de nem hasznalhatok a készllék pontossaganak értékelésére.

® A készlléket tartsa tavol olyan berendezésektdl, amelyek er6s elektromos vagy magneses mez6t
generalhatnak. A késziilék nem megfelel6 kdrnyezetben toérténdé hasznalata interferenciat okozhat a
kérnyez6 radidberendezésekben, befolyasolhatja azok miikodését.

® A készllék gyermekektdl és allatoktdl tavol tartando.

eoNe tegye ki kozvetlen napfénynek, magas hémérsékletnek, paratartalomnak. Portél, vattatol és
nedvességtdl tavol tartando.

o A mért pontossagot befolyasolja az elektrosebészeti berendezések interferenciaja.

® Ha egyidejlileg tobb terméket hasznalnak ugyanazon a betegen, a szivargasi aram atfedésébsl adédoan
veszély léphet fel.

® A CO-mérgezés tulzott becslést eredményez, ezért nem ajanlott a készulék hasznalata.

® A készllék nem hasznalhatd egészségligyi kezelési célra.

® Az eszkOz rendeltetésszerl kezeldje lehet a beteg.

® Kerillje a késziilék karbantartasat hasznalat kézben.

® Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a termék hasznalati tmutatojat, és miikddtesse annak megfeleléen.

1. Attekintés

Az oxigéntelitettség a vérben 1évé hemoglobin és HbO2 szazalékos aranya. A vérben az O2-koncentracié a
légz6- és keringési rendszer fontos élettani paramétere. A légzérendszerrel kapcsolatos szamos betegség
okozhatja a SpO2 csdkkenését a vérben, mint példaul az emberi test 6nszabalyozasanak hibas mikddése, a
mitét soran bekovetkezd karosodasok és az orvosi vizsgalat altal okozott sérulések, minek kdvetkeztében
példaul szédilés, impotencia, hanyas stb. jelentkezhet. Ezek a tlinetek veszélyt jelenthetnek az emberi életre,
ezért a betegek SpO2-értékének azonnali tajékoztatasa nagy segitséget jelent az orvos szamara a potencialis
veszély felfedezésében, és nagy jelentéséggel bir a klinikai orvoslas teriletén.

Méréshez helyezze be az ujjat. A késziilék kdzvetlendl rogziti a mért SpO2 értéket, nagy pontossaggal és
megismételhetéséggel rendelkezik.

1.1 Funkciok

A. Egyszeri( hasznalat.

B. Kicsi, kénnyd, kényelmesen hordozhato.
C. Alacsony energiafogyasztas.

1.2 Rendeltetésszer(i hasznalat
A pulzoximétert az oxigéntelitettség és pulzusszdm mérésére hasznadljgk. A termék hasznalhaté
haztartdsokban, koérhazban, oxigénbarban, kozosségi egészségligyi ellatasban, fizikai gondozasban,
sportolasban (sportolas elétt vagy utan) stb.
1.3 Kornyezeti kovetelmények
Térolasi korilmények: a) Hémérséklet: -40°C ~ +60°C
b) Relativ paratartalom: <95%
[ 2. oldal | c) Légkori nyomas: 500 hPa ~ 1060 hPa

® A késziiléket a gyar elhagyasa el6tt kalibraltak.

® A késziiléket ugy kalibraltak, hogy funkcionalis oxigéntelitettséget megjelenitse.

® A pulzoximéter kezel6fellletéhez csatlakoztatott berendezéseknek meg kell felelniliik az IEC 60601-1
szabvany kovetelményeinek.

1.4.2 Klinikai korlatozas

A. Mivel a mérés az artérias pulzus alapjan torténik, jelentés pulzalé véraramlasra van szikség. A sokk,
alacsony kornyezeti/testhémérséklet, sulyos vérzés vagy érésszehlizé gyogyszer alkalmazasa miatt gyenge
pulzussal rendelkezd alany esetében a SpO2 hullamforma (PLETH) csokken. Ebben az esetben a mérés
érzékenyebb lesz az interferenciara.

B. A mérést befolyasoljak az intravaszkularis festéanyagok (példaul indocianin-zéld vagy metilénkék), ill. a bér
pigmentacidja.

C. A mért érték normalisnak tlinhet a vérszegénységben vagy diszfunkcionalis hemoglobinban (példaul
karboxi-hemoglobin (COHb), metaemoglobin (MetHb) és szulfo-hemoglobin (SuHb)) szenvedd betegek
esetében, ha a tesztel6nél hipoxia jelentkezik, a klinikai helyzetnek és a tlineteknek megfeleléen tovabbi
vizsgalatot kell végezni.

D. A pulzoxigénnek csak a vérszegénység és a toxikus hipoxia esetében van referenciaértéke, mivel egyes
sulyos vérszegénységben szenved&knél mindig jobb pulzoxigén értéket mutat.

E. Ellenjavallat:

a) Aki allergias a szilikonra, PVC-re, TPU TPE-re vagy ABS-re.

) Ha sériilt a bérszdvet.

) Kardiopulmonalis Ujraélesztés soran.

) Ha a beteg hipovolémias.

) A lélegeztetési tdmogatas megfelel6ségének értékeléséhez.

f) A tidéfunkcié romlasanak kimutatdsara magas oxigénkoncentracioju betegeknél.

1.5 Klinikai javallatok
A pulzoximéter a pulzus oxigéntelitettségének és pulzusszamanak mérésére hasznalhaté az ujjon keresztiil.
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1. dbra Miikédési elv
Az adatfeldolgozas tapasztalati képletét a Lambert-Beer-tdrvény felhasznalasaval allapitottak meg a reduktiv
hemoglobin (Hb) és oxihemoglobin (HbO2) spektrumanak elnyelési jellemzéi alapjan a vords fény és a kozeli
infravords fény zénakban. A fotoelektromos oxihemoglobin vizsgalati technolégia és a fotopletizmografiai
technoldgia elve két kiilonbdz6 hullamhosszisagu fénysugarat hasznal az emberi ujjbegy besugarzasara, hogy
a fényérzékeny elemrdl mérési informaciot kapjon. Az elektronikus aramkérok és a mikroprocesszor altal
torténd feldolgozas utan a mért eredmények a képernyén megjelennek.

A. SpO2 étékének kijelzése

B. PR-érték és oszlopdiagram kijelzése
C. Pulzus hullamforma kijelzése

D. A kijelzési mod megvaltoztathatd

E. Allithat képerny6 fényeré

F. Automatikus készenléti funkcid

G. Alacsony feszultség: akkor jelenik meg, ha az elem
feszlltsége tul alacsony a miikédéshez.

H. A kijelz6 irdnya automatikusan megvaltoztathato.

4. Telepités
4.1 Megjelenés
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4.2 Kezel6feliilet bevezetése
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VT Pulzusszam
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Pulzusszam hulldamforma

2. abra El6Inézet 3. Abra Mérési kezel&feliilet



4.3 Elem
1. Iépés: Helyezze be a két AAA méretl elemet a megfeleld iranyban. Lasd. a 4. abra.
2. |épés: Tegye vissza a fedelet és csavarja be a csavarokat.

Kérjiik, legyen 6vatos az elemek
behelyezésekor, mert a helytelen
polaritas karosithatja a késziiléket.
4. dbra
Elemek behelyezése

4.4 Az akaszto felszerelése
1. Iépés: A madzag végét dugja at a lyukon.
2. |épés: Flizze at a masik végét a hurkon, majd huzza meg.
4.5 Szerkezet, tartozékok, szoftver
A. Szerkezet: alapegység.
B. Tartozékok: hasznalati itmutatd, akasztd, rajzfilm matrica, két elem.
Kérjik, ellenérizze a készliléket és a tartozékokat a lista szerint, a megfelel6 mikddés érdekében.
C. Szoftver leiras, kiadasi verzié: V2

5.1 Mérés
1) Helyezze be a két elemet a polaritasanak megfeleléen,
majd tegye vissza a fedelet. [
2) Nyissa ki az eszkozt a 6. abran lathaté modon.
3) Hagyja, hogy a felhasznal6 az ujjat az eszkéz gumiparnai k6zé
helyezze (gy6z8djén meg rola, hogy az ujja megfelelé helyzetben
van), majd csiptesse ra az eszkozt.
4) Nyomja meg egyszer a gombot az elélapon.
5) Ne razza az ujjat, és a felhasznalé maradjon nyugodt a folyamat soran.
A mérés soran a tesztel6 ne mozogjon.
6) Olvassa le az informacidkat kdzvetlendl a kijelzrél.
7) A készllék a kijelzd iranyat a kéznyujtas iranyanak megfeleléen valtoztatja.
8) A gombnak két funkcidja van: Amikor a készulék készenléti allapotban van, a gomb megnyomasaval kilép-
het beléle. Amikor a késziilék mikodési allapotban van, a gomb hosszi megnyomasaval megvaltoztathatja
a képernyd fényerejét.
|A koromnek és a lumineszcens csének ugyanazon az oldalon kell lennie.
6. Karbantartas, szallitas és tarolas
6.1 Tisztitas és fertotlenités
Keérjlk, tisztitas el6tt vegye ki az elemet, ne meritse folyadékba.
Hasznaljon 75%-os alkoholt a késziilékhaz és a korémagy tisztitdsahoz, majd hagyja megszaradni vagy
tiszta, puha ruhaval tordlje szarazra. Ne permetezzen semmilyen folyadékot kdzvetlenll a készilékre, és
kerilje a folyadék behatolasat.
6.2 Karbantartas
A. Rendszeresen ellendrizze az alapegységet és az 0sszes tartozékot, hogy nincs-e olyan lathato sériilés,
amely befolyasolhatja a beteg biztonsagat és a mérési teljesitményt. Javasoljuk, hogy a késziiléket legalabb
hetente ellenérizze. Ha nyilvanvalo6 sérilést észlel, hagyja abba a készilék hasznalatat.
B. Kérjlk, tisztitsa és fertétlenitse a készliléket hasznalat el6tt/utéan a haszndlati utmutato (6.1) szerint.
C. Kérjuk, cserélje ki az elemeket, ha megjelenik az alacsony toltottségi szint jel.
D. Kérjuk, vegye ki az elemeket, ha a késziléket hosszabb ideig nem haszndlja.
E. Akészliléket a karbantartas soran nem kell kalibraini.
6.3 Szallitas és tarolas
A. A csomagolt eszkdz szallithaté kb6zonséges szallitbeszkbdzzel vagy szallitasi szerzédés szerint. A szallitas
soran kerllje az er8s téseket, rezgéseket és az es6 vagy hoé rakerilését. Nem szallithatd mérgezd, karos,
maro anyagokkal egyutt.
B. A csomagolt készuléket jol szell6z6 helyen, mar6 gazoktol tavol kell tarolni.
Hoémérséklet: -40°C ~ +60°C; Relativ paratartalom: <95%.

5. abra Az akaszt6 felszerelése

az ujjat az eszkdzbe

9. Specifikacio

SpO2 [Ld.: 1. megjegyzés]
Megjelenitési tartomany
Mérési tartomany

0% ~ 99%
0% ~ 100%

Pontossag 70% ~ 100%: +2%; 0% ~ 69%: meg nem hatarozott
[Ld.: 2. megjegyzés] 0% ~ 69%: meg nem hatérozott

Felbontas 1%

PR

30 bpm ~ 250 bpm
30 bpm ~ 250 bpm

Megjelenitési tartomany
Mérési tartomany
Pontossag

[Ld.: 3. megjegyzés]

+2 bpm a 30-99 tés/perc pulzusszam-tartomanyban és +2%
a 100-250 Utés/perc pulzusszam-tartomanyban

Felbontas 1 bpm

Pontossag alacsony perflizié Alacsony perfuzio, 0,4%: SpO2: +4%; PR: +2 bpm a 30 bpm ~ 99 bpm
esetén [Ld.: 4. megjegyzés] pulzusszam-tartomanyban és +2% a 100 bpm ~ 250 bpm

Fényinterferencia Normal és kornyezeti fényviszonyok mellett a SpO2 eltérés < 1%

Pulzus intenzitasa Folyamatos oszlopdiagram kijelzés, a magasabb kijelzés az erésebb impulzust jelzi.
Optikai érzékel6 [Ld.: 5. megjegyzés]

Voros fény
Infravérds fény
Biztonsagi osztaly

Hullamhossz: kb. 660 nm, optikai kimeneti teljesitmény: < 6,65 mW
Hullamhossz: kb. 905 nm, optikai kimeneti teljesitmény: < 6,75 mW
Belsé tapellatasu berendezés, BF tipusu alkalmazott alkatrész.

Nemzetkozi vedelem P22

Mukodeési fesziiltség DC26V-36V

Miikodési aram <30 mA

Tapegység 1.5 V (AAA méret) alkali elemek x 2

Mikodési id6é Akésziilék 20 oran keresztiil képes folyamatosan miikédni, ha

a garanciaidén belil két 4j elemmel hasznaltak.

Méret és suly

Méret 59 (hosszusag) x 37 (szélesség) x 35 (magassag) mm

Sualy Korilbelll 50 g (elemekkel egyditt)

1. Megjegyzés: Az SpO2 pontossagara vonatkozé allitasokat a teljes tartomanyban végzett klinikai vizsgalati
mérésekkel kell alatamasztani. Mesterséges indukciéval érje el a stabil oxigénszintet a 70 % és 100 % kozotti
SpO2 tartomanyban, hasonlitsa 0ssze a masodlagos standard pulzoximéter berendezés és a vizsgalt
berendezés altal egyidejlileg gyUjtott SpO2 értékeket, hogy parositott adatokat kapjon, amelyeket a pontossag
elemzéséhez hasznalnak.

A klinikai jelentésben 12 egészséges dnkéntes (férfi: 6. n6: 6; életkor: 18~50; bérszin: fekete: 2,

vilagos: 8, fehér: 2) adatai szerepelnek.

2. Megjegyzés: Mivel a pulzoximéter-berendezések mérései statisztikailag eloszlanak, a

pulzoximéter-berendezések méréseinek csak korllbelll kétharmada varhato, hogy a CO-OXIMETER altal

mért érték +Arms értéken belll van.

3. Megjegyzés: A pulzusszam pontossaganak ellenérzésére betegszimulatort hasznaltak, amelyet a PR mérési

érték és a szimulator altal meghatarozott érték kdzotti négyzetes kdzépérték-kiilonbségként adnak meg.

4. Megjegyzés: Az infravoros jel szazalékos modulacidjat, mint a pulzald jel er6sségének jelzését,

betegszimulatorral ellenérizték pontossagat alacsony perfuzids kortilmények kozott. A SpO2 és PR értékek az

alacsony jelfeltételek miatt eltéréek, hasonlitsa 6ssze 6ket a bemeneti jel ismert SpO2 és PR értékeivel.

5. Megjegyzés: Optikai érzékel6k, mint fénykibocsato alkatrészek, hatassal lesznek a

hullamhossz-tartomanyban alkalmazott egyéb orvosi eszkdzokre. Az informacié hasznos lehet az optikai

kezelést végzd klinikusok szamara, példaul a klinikus altal mikodtetett fotodinamikus terapia.

EMC

Ez a berendezés alkalmas professzionalis egészségugyi létesitmények és otthoni felhasznalasi kérnyezetek

szamara.

A FigyelmeztésA

o Ne hasznalja aktiv HF-sebészeti berendezések és a magneses rezonancias képalkotasra szolgalé ME
RENDSZER RF arnyékolt helyiségeinek kdzelében, ahol az EM ZAVAROK intenzitdsa magas.

o Kertlni kell az eszkdz hasznalatat mas készilék mellett vagy mas késziilékekkel egyitt, mert helytelen
miikodést eredményezhet. Ha ilyen hasznélatra van sziikség, ezt és a tobbi berendezést meg kell figyelni,
hogy meggy6zddjenek arrdél, hogy rendesen mikddnek.

oA berendezés gyartdja altal megadottdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és kébelek hasznalata megndvekedett
elektromagneses kibocsatast vagy csokkent elektromagneses immunitast, és nem megfeleld mikodést
eredményezhet. A hordozhato radiofrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve a perifériakat,
példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél kdzelebb hasznalni a berende-
zés barmely részéhez, beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is.

Ellenkezd esetben a berendezés teljesitményromlasa kévetkezhet be.

7. Hibaelharitas

Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

Az értékek nem
jelenithet6k meg
normalisan vagy

1) Az ujj nincs megfeleléen behelyezve.
2) Az ujj remeg, vagy a felhasznalé mozog.
3) A készuléket nem a kézikonyv altal

1) Kérjuk, helyezze be az ujjat megfelels-
en, és mérje meg Ujra.
2) Hagyja, hogy a felhasznalé

stabilan. el6irt kdrnyezetben hasznaljak. megnyugodjon.
4) A készulék rendellenesen mikodik. 3) Kérjuk, hasznélja a készuléket normal
kornyezetben.

4) Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot az
értékesités utani szolgaltatassal.

1) Kérjlk, cserélje ki az elemeket.

2) Kérjuk, helyezze be Ujra az elemeket.

3) Vegye fel a kapcsolatot a helyi
szervizkdzponttal.

Az eszkdzt nem
lehet bekapcsolni.

1) Az elem lemertilt vagy

majdnem lemerult.
2) Az elemek rosszul vannak beszerelve.
3) A késziilék meghibasodasa.

Akijelz6 hirtelen
elttinik.

1) Alacsony toltottség(i elemek.
2) A készuilék rendellenesen mikodik.

1) Kérjuk, cserélje ki az elemeket.
2) Kérjuk, lépjen kapcsolatba az
értékesités utani szolgaltatassal.

8. Szimbo6lumok

Szimbolum

Jelentés Szimbolum Jelentés

Figyelem, olvassa el a kiséré dokumentumokat. PRbpm  Pulzusszam (bpm)

BF tipusu alkalmazott rész %Sp0:;  Pulzus oxigénkoncentracié (%)

Gyarté {Im

©
el
Sorszéam s
z
-
1P22

Teljes toltottség

Szavatossagi id6

Ujrahasznosithaté szemét
WEE (2012/19/EU)

1. Nincs behelyezett ujj
2. Ajel elégtelenségének jelzdje

Akkumulator anod — Akkumulator katod

A pulzoximéter 15°-0s délésszdogben

védett a cs6pdgd viz karos hatasaival & Riasztasgatlo
szemben
T =l F ol
/Hf Tarolasi hémérséklet: +10°C ~ +40°C = Tarolasi paratartalom: <95%
= Iy
=] Légkdri nyomaskorlatozas: 700 hPa ~ 1060 hPa T T Erre felfelé
Fa b=l
! Torékeny, évatosan kezelje l‘r Nedvességtdl tavol tartando
L | Ld 1
] Alacsony toltottségli akkumulator (D Bekapcsol6 gomb
&»  Ujrahasznosithato ] Gyartasiids
Fggfr Az ujj nincs behelyezve Eurdpai képvisel6
P/N Anyagkod LOT Tételszam

c € Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszk6z6krél szol6, 1993. junius 14-i 93/42/EGK
@23 jranyelvnek; beleértve a 2007/47/EK tanacsi iranyelv 2010. marcius 21-i modositasait is.

AMegjegyzés A

® Ez a berendezés kuldnleges ovintézkedéseket igényel az EMC tekintetében, és az alabbiakban megadott
EMC informacioknak megfelel6en kell telepiteni és lizembe helyezni.

o Az alapvet6 teljesitmény:. SpO2 mért tartomany: PR mért tartomany: 70% ~ 100%, abszolut hiba: +2%; PR
mért tartomany: 70% ~ 100%, abszolut hiba: +2%: 30 bpm ~ 250 bpm, pontossag: +2 bpm a 30 bpm ~ 99
bpm pulzusszamtartomanyban és +2% a 100 bpm ~ 250 bpm pulzusszamtartomanyban.

®Ha a készlléket megzavarjdk, a mért adatok ingadozhatnak, kérjik, mérjen tobbszér vagy mas
kérnyezetben a pontosséag biztositasa érdekében.

® Mas eszkdzok befolyasolhatjak ezt a késziiléket, még akkor is, ha megfelelnek a CISPR kdvetelményeinek

1.tablazat Utmutatas és nyilatkozat - Elektromagneses sugarzas
Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés
Kibocsatott RF EMISSIONS, CISPR 11 1. csoport
Kibocsatott RF EMISSIONS, CISPR 11 B osztaly
Harmonikus torzitas, IEC 61000-3-2 Nem alkalmazhatd
Fesziltségingadozasok és villogas Nem alkalmazhaté
IEC 61000-3-3
2.tablazat Utmutatas és nyilatkozat - Elektromagneses sugarzas
Immunitas teszt IEC60601 teszt szint Megfelelés
Elektrosztatikus kisiilés (ESD) +8kV érintkezd +8kV érintkez6
IEC 61000-4-2 +15 kV levegd +15kV levegé
Elektromos gyors tranziens/szakadas | +2 kV a tapvezetékek esetében Nem alkalmazhaté
IEC 61000-4-4 +1 kV a bemeneti/kimeneti vezetékeknél
Tllfesziltség IEC 61000-4-5: +1 kV-o0s vezeték(ek) a vezeték(ek)re Nem alkalmazhatd
+2 kV-0s vezeték(ek) a fold felé
Fesziltségcsokkenések és 0 % UT; 0,5 ciklus Nem alkalmazhaté
feszliltségmegszakitasok 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270° és 315°-nal
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 ciklus és 70 % UT ;
25/30 ciklus; Egyfazisu: 0°-on
0 % UT ; 250/300 ciklus
Teljesitmény frekvencia (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m
magneses mezd |IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
Vezetett 3V, 0,15MHz - 80 MHz, 6 V az ISM és amatér [Nem alkalmazhato
RF IEC61000-4-6 radiésavokban a kovetkez6 savok kozott
0,15 MHz és 80 MHz koz6tt 80%AM 1 kHz-en
Sugarzott RFIEC61000-4-3 10V/m 10V/m, 80 MHz-2,7GHz
80 MHz-2,7GHz,80%AM at 1kHz 80%AM at 1kHz
MEGJEGYZES Az Ur a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halozati valtakozo fesziltség.
3.tablazat Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavarmentesség
Tesztelési Sav Szolgaltatas Moduléacié | IEC60601-1-2 |[Megfelelési
frekvencia| (MHz) teszt szint szint
(MHz) (V/m) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulzus modu- 27 27
lacié b)18 Hz
450 430 GMRS 460, FMc) £ 5 kHz 28 28
— 470 FRS 460 eltérés 1 kHz
szinusz
710 704 LTE Sav 13,17 Pulzus modu- 9 9
745 —787 lacié b)
Sugarzott RF 780 217 Hz
IEC61000-4-3 810 800 GSM 800/900, Pulzus 28 28
(Vizsgalati eléirasok 870 -960 | TETRA 800, iDEN | modulacié b)
a burkolati portok 820, CDMA 850, 18 Hz
vezeték nélkili 930 LTE Sav 5
radiofrekvenciaval 1720 1700 | GSM 1800; CDMA Pulzus 28 28
miikoddé 1845 —1990 | 1900; GSM 1900; | modulacié b)
kommunikacids DECT, LTE Sav 217 Hz
berendezésekkel 1970 1,3,4,25; UMTS
szembeni 2450 2400 Bluetooth, WLAN, Pulzus 28 28
immunitasara.) —2570 | 802.11 b/g/n, RFID | modulécié b)
2450, LTE Sav 7 217 Hz
5240 5100 WLAN 802.11 Pulzus 9 9
5500 -5800 a/n modulcio b)
5785 217 Hz




