Ujjira csiptethetd véroxigénszint mérék felhasznaldi kézikényve

Felhaszndldi utasitasok
Tisztelt felhasznald,

Koszonjuk, hogy megvasarolta  termékiinket.
Kérjiuk, a készllék hasznalata el6tt olvassa el
figyelmesen a kézikényvet. Az utasitasok be nem
tartisa mérési rendellenességeket vagy az
eszkdz karosodasat okozhatja.

A kézikdnyvet magyar nyelven tesszik kozzé, és
végs6 jogunk van a kézikbényv magyarazatara. A
kézikényv  egyetlen része sem maésolhato,
reprodukélhaté vagy lefordithatd mas nyelvre az
elézetes irasbeli hozzajarulas nélkil. Fenntartjuk a
jogot, hogy barmikor figyelmeztetés nélkal
javitsuk és médositsuk.

A kézikonyv verzidja: 1.1.
Mdbdositas datuma: 2012. febr. 17.
Minden jog fenntartva.
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Megjegyzések:

® A kézikdnyv tartalma figyelmeztetés nélkul
valtozhat.

® A cégink Altal szolgéltatott informéciok
pontosak és megbizhatéak. Ugyanakkor
semmilyen felelésséget nem vallalunk a

hasznélatért, illetve a harmadik felek
szabadalmi  vagy egyéb jogainak
megsértéséért.

A biztonsagos miikodésre vonatkozo6 utasitasok

& Ellenbrizze, hogy nincs-e az eszkdzon
lathatd  sérilés, amely befolyasolhatia a
felhasznélo biztonsagét vagy mérési
teliesitményét az érzékelok és a csiptetdk
tekintetében. Javasoljuk, hogy a késziléket
legaldbb hetente egyszer ellendrizze. Ha
nyilvanvalé sérilést észlel, fliggessze fel a
készillék hasznalatat.

& A sziukséges karbantartasokat csak
szakképzett szakember végezheti el. A
felhasznalok nem végezhetnek karbantartasi
miveleteket maguktol.

& Akészllék nem hasznalhatd egyitt a
felnasznaléi kézikonyvben nem
meghatarozott eszkdzokkel.
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Figyelmeztetés

& Robbanasveszély — NE haszndlja az eszkozt,
ha  kornyezetében  gyulékony  gézforrdsok
talélhatok, példaul néhany gyulékony érzéstelenité
szer.

& NE haszndlja az eszkdzt, amig a tapintd6 MRI
vagy CT vizsgalat alatt van.

Vigyazat

¢ Ha az eszkdzt hosszabb ideig folyamatosan
ugyanazon a testfellileten hasznélja, kuléndsen

rossz mikrocirkulacios betegeknél kényelmetlen

vagy fajdalmas érzés Iéphet fel. Javasoljuk, hogy a
véroxigénszint mérét ne hasznélja ugyanazon a
testfeltleten 2 6ranal hosszabb ideig. Ha barmilyen
rendellenes allapot Iép fel, helyezze at mashova a
készuléket.

& NE csiptesse ezt az eszkdzt ddémara vagy

lagy szovetre.

& A készilék altal kibocsatott fény (az infravoros fény
lathatatlan) karos a szemre, igy a szerviztechnikusnak
vagy a tesztelének nem szabad a fénybe nézni.
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& A készilék artalmatlanitasa a helyi
torvényeknek megfeleléen kell, hogy térténjen.

Ovintézkedések

a8 Tartsa tavolt az eszkdz a portol, rezgéstdl,
mar6 anyagtol, robbandanyagtél, magas
hémérséklettél és nedvességtél.

a A készilék gyermekektdl elzarva
tartando.

a Ha a véroxigénszint méré nedves lesz,
fliggessze fel a hasznalatat, és ne folytassa
addig, amig meg nem szarad. Ha hideg
kérnyezetbdl meleg és nedves
kornyezetbe viszi, kérjik, ne hasznélja az
eszkdzt azonnal.

a NE nyomja meg az ellils6 panel gombjat
éles anyagokkal.

I\ NE hasznéljon magas hémérsékletli vagy

nagynyomast g6z  fertdtlenitést az

eszkozon. A tisztitdsi és fertStlenitési
utasitasokat lasd a 7. bekezdésben.

\%
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Megfelel6ségi nyilatkozat:

A gyart6 ezennel kijelenti, hogy a késziilék
megfelel az aldbbi szabvanyoknak:

IEC 60601-1
1SO 9919

és az MDD 93/42 /| EGK tandcsi iranyelv
rendelkezéseit koveti.
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1) ATTEKINTES
1.1) Kinézet

Kijelz8gomb ——L

=__| |
Kijelz6 i
|
1. dbra: eldlnézet
Elemfedél (g
Névtabla
Nyakbaakaszt6 _
kivagasa

i

2. &bra: hatulnézet

Gumi parnak
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1.2) Miiszaki jellemz6k

Az

oxigéntelitettség értékét (SpO,) és a pulzusszamot
(PR) képes mérni. Helyezze az ujjat az érzékelébe, és
nyomja meg a start gombot, az SpO, érték és a

ujira  csiptethetd véroxigénszint mérd

pulzusszam a képernyén jelenik meg.

>

>
>

>
>

Kdénnyd, kis méretl és kdnnyen hordozhaté;

Nagy és fényes kijelzével rendelkezik;
Pontosan méri az SpO, értéket és a
pulzusszamot;

Automatikusan elkezdi a mérést miutan

az ujjat a gumi parndkba helyezte;
Automatikusan kikapcsol, ha 5 mp.-nél révidebb
ideig nem kap jelzést;

Lathato riasztasi funkcio;

Alacsony feszultség jelzés;

1.3) Név
Név: Ujjra csiptethetd véroxigénszint mérd

1.4) Alkalmazasok és hatokor

Az ujjra csiptethetd véroxigénszint méré a

pulzusszam és a funkcionalis oxigéntelitettség (SpO5)

2
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mérésére szolgdl a beteg ujjan keresztil.
Alkalmazhaté az ofthoni és klinikai feln6tt- és
gyermekkord  betegek  SpO,  értékének  és
pulzusszdmanak helyszini ellenérzésére.

2) ELEM TELEPITESE

3. abra: Az elem telepitése

1. A 3. abran lathaté modon helyezzen be
megfeleléen két AAA méretli elemet az elemtartd
rekeszbe.

2. Helyezze vissza az elemfedelet.
A Keérjlk, vigyazzon, amikor behelyezi az elemet,
mert a nem megfeleld beillesztés miikddési

zavarokat okozhat.
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3) MUKODES

1. Nyissa ki a csiptet6t az abran lathaté modon.

4. dbra: Tegye az ujjat az érzékelébe
2. Helyezze az ujjat a csiptetd6 gumi parnai kozé
(gy6z6djon meg rola hogy az ujja megfeleld
helyzetben van-e), majd régzitse azt.

3. Az eszkbz 2 masodpercen belll automatikusan
bekapcsol, és megkezdi a mérést.

4. A mérési eredmények a kijelzén jelennek meg
(az 5. abran lathaté médon). A felhasznalok az
SpO:2 és HR értékeket olvashatjak le.
< “%Sp0,": SpO, szimbdlum;
< "9 ": Sziwerés ikon; “BPM’: a pulzus

mértékegysége (beats per minute= szivverés/
perc);
R »: Savdiagram a pulzalé jelzéshez.

-4-
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99 86 |8k 38
5. dbra 6. abra

5. A kijelz6 iranyanak megvaltoztatasa

A kijelz6n az adatok két iranyban valtakozva
jelennek meg. Nyomja meg egyszer a
Kijelz6gombot, és a kijelzd minden alkalommal
180 ° -kal, ciklikusan megfordul. Lasd a 6. abrat.

6. Riasztasjelzd
Meéréskor, ha az SpO, vagy a pulzusszam értéke
meghaladja az elére beadllitott riasztasi
hatarértéket, a képernyén a hatarértéket
meghaladé érték villogni kezd (lasd a riasztasi
hatarértékek miiszaki leirasat).
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4) MUKODTETESI UTMUTATO

* Az ujjat megfeleléen helyezze be a csipteté
gumi parnai kozé.

* Ne razza meg az ujjat, hasznalat kdzben tartsa
nyugodtan.

* Ne tegye a nedves ujjat kozvetlenil az érzékeldbe.

* Ne helyezze a késziiléket ugyanarra a végtagra,
amelyet a vérnyomasméréshez vagy a vénas
infuzié soran mandzsettaval megszoritanak.

¢ Tavolitson el mindent, ami a készllék altal
kibocsajtott fényt blokkolhatna.

* Az erbteljes edzés és az elektromos sebészeti
eszkdzOk interferencidja  befolyasolhatjak a
mérések pontossagat.

e Zomanc vagy mas kérémlakk/festék hasznalata
befolyasolhatja a mérés pontossagat.

* Ha az els6 leolvasas valdszin(tlen, akkor varjon
egy ideig a stabilabb értékre, vagy szlkség
esetén inditsa Ujra a készUlléket.
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5) MUSZAKI ADATOK
A. Kijelzé tipusa: LCD kijelz6

B. Tapellatasi kovetelmények:
2 db LRO3 (AAA) alkali elem
Tapfesziltség: 3.0 VDC
Aramfelvétel: < 40 mA

C. SpO, mérése:
Transzduktor: kettés hullamhosszu LED
Mérési hullamhossz:
Vords fény: 663 nm, Infravords fény: 890 nm.
Maximalis optikai kimeneti teljesitmény: kevesebb,
mint atlag 1,5 mWw.
Mérési tartomany: 35 - 99%.
Mérési pontossag: Legfeljebb 3% az SpO,
esetében 70- és 100% kozott.

* MEGJEGYZES: A mérési pontossag az ISO
9919 szerinti eltérések négyzetes kdzépértéke.
D. Pulzusmérés:
Meérési tartomany: 30 bpm - 240 bpm.
Pontosséag: + 2 bpm vagy + 2 % (amelyik nagyobb).

-7-
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E. Elére beallitott riasztasi hatarértékek:

SpO, riasztas: Als6 hatar: 90%

Pulzusszam riasztas: Fels6 hatar: 120 bpm

Als6 hatar: 50 bpm

F. Frissitési arany:
8 szivveréses mozgasi atlag a pulzus és
az SpO, értékeinek leolvasasakor.

G. Kornyezeti kovetelmények:
MUkddési hdmérséklet:
Mikddési paratartalom:
Légkori nyomas:

5°C-40°C
30% - 80%
70 kPa - 106 kPa
H. A teljesitmény alacsony perfaziés allapotban:

A SpO, és PR mérés pontossaga akkor is

megfelel a fent leit pontossagnak, ha a
modulaciés amplitidé mindéssze 0,6%.

I. A kornyezé fény interferenciajanak ellenallasa:

A beltéri természetes fény és a sotétkamra
allapotaban mért érték kozotti

kilénbség
kisebb, mint £ 1%.
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J. Az 50 Hz/60 Hz-es interferencia ellenallasa:

Az SpO; és a PR értékek precizek, amelyeket a
Fluke Biomedical Inc. SpO; szimulatora tesztelt.

K. Méretek: 60 mm*33 mm*30 mm
Brutté tomeg: 60g (az elemekkel egytt)

L. Besorolas
Az aramiités elleni védelem tipusa: Belséleg
mikddd berendezések.
Az aramiités elleni védelem mértéke:
BF tipusu alkatrészek.
A folyadékok karos behatolasa elleni
védelem mértéke: Atlagos felszereltség a viz
behatolasa elleni védelem nélkdl.
Elektromagneses kompatibilitas
I. csoport, B. osztaly.
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6) TARTOZEKOK

A. 1db zsinor

B. 2dbelem

C. 1dbtasak

D. 1 db felhasznaldi kézikbnyv
E. 1 db min8ségi tanusitvany

Megjegyzés: A tartozékok valtozhatnak. A részleteket
és a mennyiséget a csomagolasi lista tartalmazza.

-10-
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7) JAVITAS ES KARBANTARTAS
7.1) Karbantartas

A készllék élettartama (nem garancia) 5 év. A

hosszu élettartam biztositdsa érdekében kérjik,

Ugyeljen a rendszeres karbantartasra.

A. Kérjik, cserélje ki az elemeket, ha a kisfeszultség-jelz6

vilagit.

B. Hasznalat elétt kérjiik, tisztitsa meg a készlilék feliletét.

Elészor tordlie le az eszkozt alkohollal, majd hagyja

megszaradni a levegén, vagy tordlje szarazra.

C. Kérjuk, vegye ki az elemeket, ha tudja, hogy az eszkézt

hosszu ideig nem fogja hasznalni.

D. A késztilék ajanlott tarolasi kdrnyezeti tényezéi:
kornyezeti h6mérséklet: - 20°C - +60°C,

relativ paratartalom: 10% - 95%,
légkori nyomas: 50 kPa - 107.4 kPa.

E. Az eszkdzt eladasa elétt a gyarban kalibraljak,
nincs szlkség a kalibralasra az életciklusa alatt. Ha
azonban rutinszerllen ellendrizni  kell annak
pontossagat, a felhasznal6 SpO, szimulator
segitségével elvégezheti a hitelesitést,vagy a helyi
harmadik fél teszthaza is elvégezheti azt.

-11-
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& Nagynyomasu sterilizalds nem hasznalhaté
az eszkozon.

A Ne meritse a késziiléket folyadékba.

M A késziiléket szaraz kornyezetben kell tartani.
A paratartalom csokkentheti az eszkoz
élettartamat, vagy akar karosithatja azt.

7.2) Tisztitasi és fertotlenitési utasitasok

A. Tisztitsa meg az érzékel6t puha gézzel, 75% -
os izopropil-alkohollal, illetve ha alacsony szint(i
fertétlenitésre van szikség, hasznaljon 1:10
aranyban fehérité oldatot.

B. Ezutan tisztitsa meg tiszta vizzel és szaritsa
meg egy ruhadarabbal.

Figyelem: Ne sterilizélja az eszkdzt besugarzo
gbzzel vagy etilén-oxiddal.

Ne haszndlia az érzékelét, ha
megrongalédott.

-12-
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8) HIBAELHARITAS

Hiba Lehetséges ok Megoldas
Az SpO, 1. Az ujja nincs elféggé 1. Helyezze be
és a a csiptetdé gumi megfeleléen az

) parnai kozé ujjat, és
pu!zus helyezve prébalja Gjra.
szam ’ 2 Hagyia.h

. P .. . Hagyja, hogy a
kijelz6 2. Az ujj remeg, vagy be(%é] %
instabil a paciens mozog. megnyugodjon.

1. Az elemek teliesen | 1.Cserélie kiaz

A vagy majdnem elemeket.
késziilék lemerdiltek. 2. Helyezze
X vissza az

nem 2. Az elemek nincsenek elemeket.

kapcsol megfeleléen 3. Kerjik, lépjen

be behelyezve. kapcsolatba a
3. Akésziilék hibas. helyi

szervizkdzponttal |

1. A készilék 1. Normalis.

A automatikusan

jelzofeny | \kapcsol,ha8

3 masodpercig nem

hirtelen )

Kialszik kap jelet. 9 comion
2. Az elemek majdnem | < Cseréliekiaz

o elemet.
lemertiltek.
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MELLEKLET

Szimboélumok

Szimbolum Leiras
[&] BF tipusu alkatrész
N Vigyazat — Olvassa el a kézikdnyvet
%Spo, A vér oxigéntelitettsége
v hpm Pulzusszam (beats per minute)
1] Alacsony t6ltdsségi szint
SN Sorozatszam
W A késziilék megsemmisitése a
— WEEE el6irasoknak megfeleléen

-14-
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Altalanos tudnivalok

1) Az SpO; jelentése

Az SpO, a vérben lévd oxigén telitettségi aranya, az
ugynevezett O, koncentraci6 a vérben; az
oxihemoglobin (HbO,) szazalékos aranya hatarozza
meg az artérias vér telies hemoglobin szintjében. Az
SpO; egy fontos élettani paraméter, amely tikrozi a
légzési funkciot; és a kovetkez6 modszerrel
szamitjak ki:
SpO; = HbO,/ (HbO, +Hb)*x100%

A HbO, az oxihemoglobint jeldli a képletben
(oxigenalt hemoglobin). A Hb-k azok a
hemoglobinok, amelyek oxigént szabaditanak fel.

2) A mérés elve

A Lambert-Beer-térvény alapjan, egy adott anyag
fényelnyelése egyenesen aranyos az anyag
sUriiségével vagy koncentracidjaval. Ha egy adott
hulldamhosszu fényt emberi szovetre bocsatunk ki, a
fény visszaverédése és csillapitasa utan mért
fényintenzitas tukrozheti a szdvet szerkezetét,

amelyen a fény athalad.
-15-
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Emiatt az oxigenalt hemoglobin (HbO;) és a
dezoxigenalt hemoglobin (Hb) spektrum
tartomanyaban kulonbdzé a vords és az infravoros
fény (600 nm - 1000 nm hullamhossz) abszorpciés
jellege, ezen tulajdonsagok felhasznalasaval
meghatarozhatdé az SpO, értéke. A véroxigénszint
mérével mért SpO, a funkcionalis oxigéntelitettséget
jelenti, vagyis a hemoglobin szazalékos aranyat,
amely képes oxigént szdllitani. Ezzel ellentétben a
hemoximéterek az oxigén telitettségét mutatja,
azaz az Osszes mért hemoglobin szazalékat,
beleértve a diszfunkcionalis hemoglobint, mint
példaul a karboxi-hemoglobint ~ vagy a
metahemoglobint.

Véroxigénszint mérék klinikai hasznalata: Az
SpO, egy fontos élettani paraméter, amely tikrozi a
légzési és légcsere funkcidt, igy a kezelésekben
egyre népszeriibb lett az SpO, értékének vizsgalata
(mint példaul sulyos léguti betegségben szenvedd
betegek, operacié soran érzéstelenités alatt allé
betegek, illetve korasziilott és Ujszlil6tt csecsemdk
megfigyelésekor). Az SpO, allapotat a méréssel egy
idében meghatarozhatjuk, és lehetévé teszi a
hipoxémias paciens hamarabbi megvizsgalasat,
-16-
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ezaltal megelézve vagy csokkentve a hypoxia altal
okozott halaleseteket.

3) Az SpO, mérési pontossagat befolyasolo
tényezok (interferencias ok)
< Intravaszkularis festékek, mint példaul az
indocianin z4ld vagy metilén-kék.
< Tulzott megvilagitasnak valo kitétel, példaul
sebészeti lampak, bilirubin lampak, fénycsoévek,
infravords lampak vagy kdzvetlen napfény altal.
< Vaszkularis festékek vagy kiilséleg hasznalt
szinez6anyagok, példaul kérémzomanc vagy
szines bérapolo szerek.

< A péciens tulzott mozgolédasa.

< Erzékeld elhelyezése egy végtagon
vérnyomasnal hasznalt mandzsettaval, artérias
katéterrel vagy intravaszkularis vonallal.

< Nagy nyomasu oxigénnek valo kitétel.

<~ Artérias elzarédas az érzékel6hoz kozel.

-17-
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< A periférias erek hiperkinézise vagy a
testhdmérséklet csoOkkenése miatti vérér
0sszehlzddas.

4) Az alacsony SpO, mérési értéket okozé
tényezok (patolégias ok)
< Hipoxémias megbetegedés vagy funkcionalis
HbO; hiany.

< Pigmentéacio vagy rendellenes oxihemoglobin
szint.

<> Rendellenes oxihemoglobin variacio.

< Methemoglobinos megbetegedés.

< Az érzékeld kozelében szulfhemoglobinémias
jelenség vagy artérias elzarodas all fenn.

< Vénas pulzalasok.

< A periférias artérias pulzacié gyenge.

< A periférias vérellatas nem elég.

-18-
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Aleiras és a termék valtoztatasanak jogét a forgalmazo és a gyarté fenntartja.
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