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Kiirjuhend alustamiseks
Mudel AM801 (REF: AM-806)

Kuidas alustada?

1. Avage patareikambri kaas ja paigaldage kaks uut
AAA alkaalset patareid vastavalt polaarsusele (+ ja -).
Sulgege patareikamber.

2 x AAA
alkaalset
patareid

2. Avage pulssoksiimeeter ja paigaldage sérmele.
Eelistatud on kasutada nimetis- v&i keskmist sGrme,
vt joonist.

3. Jalgige, et anduri LED oleks sérmekiitine kohal, vt
joonist.

==

4. Lulitage pulssoksiimeeter toitenupust sisse.

5. Lugege ekraanilt SpO, vaartus.

Kasutusjuhendi allalaadimiseks voi oppevideo
vaatamiseks skinnige QR kood. Aitih!

Kasutusjuhend (PDF) Oppevideo

English, Frangais, Espafiol,
Deutsch, Nederlands, Italiano

Oppevideo vaatamiseks YouTube’is
skannige OR-kood!

Kasutusjuhend
Mudel: AM801 (REF: AM-806)
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Eessona

Pulssoksiimeetri juhend annab teavet seadme korrektse toimimise ja hoolduse kohta.
Korrektse kasutamise eelduseks monitooringu UldpdhimGtete tundmine ja
pulssoksiimeetri omaduste ja funktsioonide mdistmine. Palun lugege enne seadme
kasutamist see juhend korralikult 1abi.

Tootamise juhiseid tuleb rangelt jargida. Nende juhiste eiramine vdib pdhjustada
ebatdpseid mdGtmistulemusi, seadme kahjustumist ja isikuvigastusi. Tootja El vastuta
juhiste eiramisest tuleneva ohutuse, usaldusvadrsuse ja toimimise halvenemise ning
moGtetulemuste anomaaliate, isikuvigastuste ja seadme kahjustuste eest.
Pulssoskiimeeter on korduskasutatav meditsiiniseade.

1—Meniiii nupp/Toitenupp 6—Lainekuju kuvamine

2—%Sp02 kuvamine 7—Tulpgraafik (pulsi amplituudi naidik)

3—Aku tiihjenemise tahis 8—Ekraani pdoramisliliti

4—Temperatuuri kuvamine 9—Tarvikute ihendusport

5—Pulsisageduse kuvamine (I66ki/min)

Seadmel olevad tdhised

Atmosfaariréhu piirang

& Ettevaatust .-’T'-,

BF tlipi rakendusosa

-
x‘rm Mittesteriilne pakend *
S

Lugege
kasutusjuhendit/brosuri .

Keskkonnasdbralik

,1' Temperatuuripiirang
? kasutusaeg

ARGE VISAKE ARA
Korduskasutatav

Niiskuspiirang LOT Partii kood

Kaitstud vertikaalselt

IPX2 langevate veetilkade eest P Tootmiskuupdev
kallutatuna kuni 15° '
- >
A Vastab WEEE standardile ﬁ SpO2zalarm puudub
|

CE tahis: vastab Meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU p&hinduetele.
c € mza | 0123 onsertifitseerimisasutuse number.

Tehnilised andmed

bulecakeii
P

er

SpO, vahemik 70% kuni 100%

SpO, lahutusvdime 1%

90% kuni 100% vahemik: +2%;

SpO, tapsus 70% kuini 89% vahemik: +3%

<70%: maaratlemata; vastab EN ISO80601-2-61: 2011

Meeldetuletused Aku tiihjenemise tahis

Metoodika Kahe lainepikkusega LED

Pulsisageduse vahemik 30 kuni 245 166ki/min

Pulsisageduse eraldusvdime 1166k/min

Pulsi tdpsus =+ 3 166ki/min

LED lainepikkused Punane: ligikaudu 660nm; infrapuna: ligikaudu 905nm
Optilise véljundi vBimsus alla 15 mwW

Temperatuur
Mirkus. Temperatuuri mddtmine toimub lisavahendiks oleva temperatuurianduriga.

Vahemik, tdpsus | 25°C kuni 45°C:+0,1°C

Displei eraldusvéime | +0,1°C

2.2 Andurid

Joonis 3-2. Temperatuuriandur (mudel on vaikimisi W0024E,
teised on valikulised ostetatavd mudelid)

2.3 Adapterkaabel

Kaabel

_4,— Konnektor

Sp0, anduri yoke-Ghendus
Joonis 3-3. Adapterkaabel

Téopohimate

PULSSOKSUMEETER kasutab multifunktsionaalset oksiihemoglobinomeetrit kindla
spektriga valgusvoogude edastamiseks kudedesse ja erinevate lainepikkustega valguse
sumbumise mddtmiseks eeldusel, et RHb, OHb, Met Hb ja COHb absorbeerivad
erinevate lainepikkustega valgust, mis v8imaldab maarata erinevate fraktsioonide
O;Hb  killastatust. O2Hb saturatsiooni nimetatakse “fraktsionaalseks” OzHb
saturatsiooniks.

O.#Hb

’ e D20y * B+ O HbeMet HBeCORb 00
L Sodat b QOIMb satur
- O:Hb .
Fuamik Ine O2HE sat T — X
” RWD + OB 200

Kaesolev SpO2 oksiimeeter edastab ainult kahe lainepikkusega valgust — punast ja
infrapunast, et eristada HbO> HbR-st. Anduri Ghel kiiljel asuvad kaks LEDi ja teisel kiiljel
asub fotoelektriline detektor. SpO: oksiimeeter m&ddab stidamelotke arvestades
pletismograafiliselt HbO: killastatuse veres. Tulemus on piisavalt tapne HbO>
kullastatuse vahemikus 70...100%.

Kliinilised piirangud

1) Kuna m&dtmine toimub arterioolide pulsilainelt, peab pulsatsioon olema piisavalt
tugev. Pulsilaine ndrgenemine 3oki, madala keskkonna/keha temperatuuri, massiivse
verejooksu v&i vasokonstriktoorse ravi kasutamisel muudab SpO: lainekuju amplituudi
madalamaks. Sel juhul muutub médtmine hairingutele oluliselt tundlikumaks.

2)  Veres lahustunud vérvaine olemasolul, nt karbooksihemoglobiin (COHb),
methemoglobiin (MetHb) vdi tiosalitstiiliga seondunud hemoglobiin ning ménikord
ikteruse korral v3ib SpO2 maaramine selle monitoriga olla ebatdpne.

3) Ravimid, nt dopamiin, prokaiin, prilokaiin, lidokaiin ja butakaiin v&ivad samuti
p&hjustada olulisi SpO2 md&tmisvigu.

4)  SpO vddrtus on ainult referentsvdartus aneemilise ja toksilise anoksia
hindamiseks, osadel stigava aneemiaga patsientidel v8ib SpO; vaartus olla normis.
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Hoiatus!  A1*,

Hoiatused on tdhistatud HOIATUSe tdhisega.

e  Plahvatusoht. Arge kasutage PULSSOKSUMEETRIT kergsiittivate anesteetikumide
(ja nende segu dhu, hapniku vdi naergugaasiga) juuresolekul.

. Arge pihustage, valage voi tilgutage tihtki vedelikku PULSSOKSUMEETRILE, selle
tarvikutele, konnektoritele ega lulititele.

. Korduskasutatavate andurite asukohta tuleb vahetada vahemalt iga 4 tunni
taggant. Naha taluvuse madrab iga patsiendi naha seisund, osadel patsientidel
voib olla anduri asukohta sagedamini muuta. Naha terviklikkuse katkemisel
paigutage andur uude kohta.

. Soojas ruumis vGib patsiendi halvasti perfundeeritud nahk saada tugeva
poletuse, kui anduri asukohta pikema aja jooksul ei muudeta. Selle véltimiseks
kontrollige sageli anduri alust nahka. K&ikidel loetletud anduritel puudub oht
naha temperatuuri tdusuks tle 41°Ckui algne naha temperatuur ei tileta 35°C

. Peale anduri eemaldamist patsiendilt on v3imalik, et keskkonnas oleva valguse
tottu jatkab monitor lainekuju voi andmete kuvamist, kuid neid andmeid ei tohi
kasutada kliiniliseks diagnoosimiseks.

. Kaasaskantavad ja raadiosageduslikud sideseadmed vdivad mdjutada
MEDITSIINILISI ELEKTRISEADMEID.

. PULSSOKSUMEETRIT ei tohi visata sorteerimata olmejaatmete hulka, vaid see
tuleb koguda eraldi. Utiliseerimisjuhiste saamiseks vdtke palun Ghendust tootja
volitatud esindajaga.

. Palun lugege kirjandust kliiniliste piirangute ja ettevaatusabindude kohta.

. See seade ei ole mdeldud ravitegvuseks.

. LCD-paneel sisaldab toksilisi kemikaale. Arge neelake katkistest LCD-paneelist
péarinevaid kemikaale.

. Arge muutke seadet ilma tootja loata.

Lateksi sisaldus

PULSSOKSUMEETER ja selle tarvikud ei sisalda naturaalset kummilateksit kohtades, mis
voivad Upatsiendiga kokku puutuda.

Selle juhendi kohta

PULSSOKSUMEETRIT on lubatud kasutada ainult vastava véljadppega isikutel. Lugege
enne seadmega to6tamist kasutusjuhend hoolikalt ja pdhjalikult Iabi.

1. osa - Ulevaade

Ettendhtud kasutusala

Pulssoksimeeter on mdeldud pidevaks monitooringuks v&i lihiajaliseks arteriaalse
vere hapnikuga killastatuse (SpO2), siudame I6dgisageduse ja temperatuuri
ma&dtmiseks haiglas, arstikabinetis, muus kliinilises keskkonnas ja koduses ravis.
Sihtpopulatsioon: tdiskasvanud, teismelised ja lapsed.

Pulssoksiimeetri kohta

Seadmel on kaks valgusallikat (punane LED ja infrapuna LED) ja fotodetektor. Luu, koed,
pigmentatsioon ja veenid absorbeerivad tavaliselt ajas thtlase valgushulga. Arteriaalne
vool on tavaliselt pulseeriv ja valguse absorbtsioon muutub vastvalt pulsatsioonidele.
Absorbeerunud valguse hulk muundatakse hapniku killastatuse nadiduks (SpO2). Kuna
SpO2 mddtmine séltub seadmest parinevast valgusest, vdib liigne keskkonnavalgus seda
moa&tmist hairida.

Esipaneel, vaskapoolse paneeli nupud ja tdhised

Koikide nuppude, tdhiste, klahvide, displeide ja mdrguannete tdielikud kirjeldused
leiate PULSSOKSUMEETRI kasutusjuhendist.
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Joonis 1. PULSSOKSUMEETRI esipaneel ja vasak paneel
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Nouded toitele
Markus. Okstuimeetril ei ole patareisid kaasas.

Patareid 1,5V (AAA) alkaalne patarei X2 (IEC tiiiip LRO3)

Adapteeruv vahemik 2,6V~3,6V
T66tab ainult SpO, funktsioon alla 55mA
Too6tab ainult Temp funktsioon alla 40mA
S.pf)zja Temp funktsioonid alla 60mA
toGtavad samaaegselt

Rakendatud SpO, anduri tarvik alla 55mA

Sp0,, pulsisagedus, pulsi lainekuju kuvamine, tulpgraafik ja

Displei trid ; b
1spiel parameetr! tiihjeneva aku tahis

Andmete varskendusperiood 8s

Meeldetuletuse reageerimisaeg <2s

SpO, pletismogramm, pulsi heli 50 Hz

Pulsi ja SpO, vaartus 1Hz

Keskkond

To6tamine Temperatuur 5°C.40°C niiskus <80%

Transport ja hoiustamine Temperatuur -10°C.40°C niiskus <80%

Huperbaariline réhk
(hoiustamine, transport ja
toGtamine)

86...106 kPa

Klassifikatsioon

Meditsiiniseade Klass Il vastavalt EL direktiivile 9342/EMU

Kaitseklass vedelike

. L IPX2
sissetungimise vastu

Téhelepanu

. Hoidke oksiimeetrit tolmu, vibratsiooni, korrodeerivate ja plahvatusohtlike ainete,
k&rge temperatuuri ja niiskuse eest kaitstult.

. Kui okslimeeter saab marjaks, Idpetage selle kasutamine.

. Okslimeetri viimisel kiilmast sooja ja niiskesse keskkonda arge hakake seda kohe
kasutama.

. ARGE vajutage esipaneeli nuppe terava esemega.

. Okslimeetrit ei ole lubatud desinfitseerida kdrge temperatuuri ega kdrge rohuga
auruga. Puhastamise ja desinfitseerimise juhised leiate kasutusjuhendist.

. Arge sukeldage oksiimeetrit vedelikesse. Puhastage pindu puhastusvahendis
niisutatud pehme lapiga. Arge pihustage vedelikke otse seadmele.

. Seadme puhstamisel veega peab vee temperatuur olema alla 60°C.
Lahtipakkimine ja kontroll

Votke PULSSOKSUMEETER tarnepakendist vilja ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.
Kontrollige pakendi sisu vastavalt tarnenimekirjale. Hoidke arve, veokiri ja pakend alles.
Neid v3ib vaja olla nduete esitamisel tarnijale.

Kui midagi on puudu vdi katki, vétke palun tithendust tehnilise hoolduse osakonnaga.
Kontaktandmed

° Telefon: +86 755 61120085

° Faks: +86 755 61120055

. E-post: user07@med-linket.com

Kaal: 31,5g (ilma patareideta)

M55dud ja kaal Suurus: 61 x 34 x 30,5 mm

Vastavus

Vastab....

Ohutusstandardid: IEC 60601-1:2012,

Seadme klassifikatsioon EMU: IEC 60601-1-2:2014

Pakendi sisu
Nimetus Kogus
PULSSOKSUMEETER (seade) 1tk
PULSSOKSUMEETRI kasutusjuhend 1tk
Rihm 1tk
Temperatuuriandur (vaikimisi mudel W0024E): 1tk
uhekordselt kasutatav nahapinna temperatuuriandur, 0,9m.

Kaitseklass Sisemise toitega seade (patareitoide)
Kaitseklass BF-tulpi rakendusosa
Tooreziim pidev

Esipaneeli ja korpuse pealdised 1S015223-1

Pulssoksiimeeter 1SO 80601-2-61:2011

Temperatuur 1SO 80601-2-56:2009

Pinnamaterjal vastab 1ISO 10993-5:2009, ISO 10993-10:2010 ja

Vastavus o -
on kokkupuutel ohutu ja mittetoksiline.

Toote osad ja tarvikud

Pulssoksiimeeter koosneb seadmest ja tarvikutest. Tarvikuteks on adapterkaabel ja
pulssoksiimeetri andur. Tapsemalt on seadet ja tarvikuid kirjeldatud joonistel 2 ja 3.

1. Seade -
Displei
Juhtnupp 0- . P ‘ —— Rakendusosa

Patarei kate

Tarvikud ¢ V)

Pordi konnektor’ G i
\\} \ ) Rihm
&=

Joonis 2. Seade

2. Tarvikud (ostetakse eraldi)
2.1 Randmerihma adapter

Tarvikud
Pordi konnektor

Joonis 3-1. Randmerihma regulaator

2. osa - Téotamine

Paigaldamine ja kontroll

. Patareide paigaldamine

Tahelepanu! Pulssoksiimeeter ei to6ta tiihjenenud patareidega ja seda ei ole vdimalik
Uihendada valise toiteallikaga. Paigaldage uued patareid.

1.Eemaldage pulssoksiimeetrilt k&ik tarvikud ja vajutage seadistusmeniili avamiseks
meniiiiribale. Liilitage PULSSOKSUMEETER vilja. Vt tabelit 1.

2. Patareikambri katte eemaldamisks tdmmake seda alla suunaga PULSSOKSUMEETRI
pdhja poole. Vt joonist 4.

3. Paigaldage kambrisse kaks AAA suurusega patareid arvestades patareide positiivse
ja negatiivse pooluse korrektset asendit. Vt joonis 4.

4. Sulgege patareikamber kattega. Patareikambri kate

Joonis 4. Patareide paigaldamine
&HOIATUS! Plahvatusoht. Arge kasutage PULSSOKSUMEETRIT kergsittivate
anesteetikumide ja nende segudega dhu, hapnikuga vdi naergugaasiga.
HOIATUS! Seadme tdpsuse ja talitlushdireteta t60 tagamiseks vdltige PULSS-
OKSUMEETRI sattumist marga keskkonda, nt vihma kitte.
Toimimise kontroll
1. Toimimise testid
Sisseliilitamisel toimuva testiga kontrollitakse PULSSOKSUMEETRI valmisolekut
patsiendi monitooringuks.
2. Enesetest sisselllitamisel
Veenduge enne PULSSOKSUMEETRI kasutamist seadme korrektses toimimises ja ohutu
kasutamise v@imalikkuses. Igal PULSSOKSUMEETRI sisseliilitamisel kontrollitakse
to6tingimusi jargnevalt kirjeldatud enesetestiga. Test kestab 2...3 sekundit.
Ettevaatust! Kui mdni displei element PULSSOKSUMEETRI sisseliilitamisel ei siitti, drge
seadet kasutage. Sel juhul peaksite Ghendust votma vastava vdljadppega hooldus-
tehnikuga, kohaliku MED-LINKET esindaja voi MED-LINKET tehnilise hoolduse
osakonnaga.
Markus. Fusioloogilised tingimused, meditsiinilised protseduurid v&i vélised tegurid
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voivad mdjutada PULSSOKSUMEETRI vdimet tuvastada ja kuvada tulmusi, sh
dusfunktsionaalne hemoglobiin, arteriaalses veres olevad vérvained, hdairunud
vereringe, tume pigment ja valised varvipigmendid, nt kiatinelakk, kosmeetika voi
pigmenti sisaldav kreem.

Markus. Pulssoksiimeeter kdivitab sisselilitamisel automaatselt sisemiste kontuuride
testi.

Té6tamine

1. Lillitage PULSSOSKUMEETER nupule Menu vajutades sisse.

2. Pérast sisselllitamisjargse enesetesti Idpetamist kuvatakse kohe md&tmisliides.

3. PULSSOKSUMEETRI sisseliilitamiseks vajutage pikalt nupule. Vt tabelit 1.

Uldine

Vere hapnikuga kiillastatust on v&imalik mddta ainult PULSSOSKUMEETRIGA vdi

Uhendada tarvikuks olev MED-LINKET SpOz andur seadmesse. Kehatemperatuuri

md&otmiseks lhendage MED-LINK temperatuuriandur. Vt tabelit 1.

. Ettevalmistused to6tamiseks

1) Avage ettevaatlikult patareikambri kate ja paigaldage kaks AAA alkaalset patareid
vastavalt polaarsusele (+/-).

2) Seadme sisselllitamiseks vajutage 1 sekundi jooksul toiteliilitile.

. Sp0O2 mdStmine

1) Avage PULSSOKSUMEETER, vt joonist 5 -0, 1.

2) Pange sorm silikoonpadjakesele. (Eelistud on nimetissérm voi keskmine sdrm.)

Kontrollige, et s6rm oleks korrektses asendis — LED (valgus)aknake peab olema kuiine ja

signaali vastuvSttev aknake sérmepadjakese pool, vt joonist 5 - (),2. Sulgege

puslssoksiimeeter, vt joonist 5 -O) 3.

3) Lilitage PULSSOKSUMEETER toitenupule a vajutades sisse.

4) SpO2vaartus kuvatakse ekraanile.

Markus.
Sisendsignaali puudumisel lulitub seade 8 s
moddudes automaatselt valja.

PULSSOKSUMEETRI seadistusesse sisenemine

Seadistuse avamiseks vajutage pikalt nupule.

PULSSOKSUMEETRI v8imalikud seadistused on

“Alm Setup 1”, “Alm Setup 2” ja “Sounds Setup”.

PULSSOKSUMEETRI seadistusest viljumine

® Vajutage lihidalt nupule, valige kursoriga kirje
“Exit” (Valju) ja vajutage pikalt ekraani POST
avamiseks.

Seadistusmendilisse
sisenemine ja
valjumine

“Alm” sisse- voi viljaliilitamine

e Seadistuse “Alm Setup 1” avamiseks vajutage
luhidalt nupule. Valige kursorige kirje “Alm”
(Alarm) ja vajutage seejérel funktsiooni sisse-
voi véljalulitamiseks pikalt nupule.

e Vajutage liihidalt nupule, valige kursoriga kirje
“Exit” (Valju) ja vajutage pikalt ekraani POST
avamiseks.

“Alm” sisse- vGi
valjalulitamine

Vordlus keskm. referentsoksiimeetriga, Funktssmonaalne Andme- Spetsifikatsioon
funktsionaalne Sa0, 70_205% punktide 70-100%
6.-8. aprill 2012 arv Agvs
ARMS
PULSSOKSUMEETER 1,92 241 labitud Agws 3

Automaatset Valine Temp-andur té6tab jatkuvalt Tommake vdline temp-andur vélja
valjaltlitumist ei Signaali vastuvétja voi muude seadme Vétke tihendust volitatud
toimu osade kahjutus. esindajaga.
. " . Kinnitage Temp-andur korrektsesse
Pinna Temp-andur ei ole piisavalt x g P T
Lo modtmiskohta nt meditsiinilise
tugevale nahale kinnitunud. .
plaastriga

Temperatuuri Pange Temp-andur korrektsesse

mddtmine ei ole Temp-anduri asend on vale mddtmiskohta, vt tehnilisi
tapne andmeid.

Tabel 8. PULSSOKSUMEETRI ARMS viirtused kliinilises uuringus.

Hoidke andurit peal 10 minutit, siis

Md&tmisaeg ei ole piisavalt pikk vaadake tulemust.

“Piiksu” sisse- voi valjalllitamine )
Vajutage liihidalt nupule, valige kursoriga kirje A
“Beep” (Piiks) ja vajutage seejarel pikalt "
funktsiooni sisse- voi valjalilitamiseks.

“Piiksu” sisse- voi
valjalulitamine

Vaikeseaded

Vajutage luhidalt nupule, valige kursoriga kirje “Restore” (Taasta) ja vajutage
seejarel pikalt PULSSOKSUMEETRI tehaseadete taastamiseks.

Peale seadistamise I8petamist kuvatakse ekraanile “OK”.

Vajutage luhidalt nupule, valige kursoriga kirje “Exit” (Valju) ja ja vajutage

Vaikeseaded pikalt ekraani POST avamiseks.

Korge SpO, piirvddrtuse maaramine
Vajutage seadistuse “Alm Setup 2” avamiseks

4. osa - Elektromagnetiline keskkond

Ettevaatusabinéud elektromagnetilises keskkonnas

Seadet on testitud ja see vastab IEC 60601-1-2 ja MDD 93/42/EMU
meditsiiniseadmetele  esitatud nduetele. Need nduded pakuvad tavalises
meditsiinilises keskkonnas mdistlikku kaitset kahjulike hairingute eest. Siiski voivad
raadiosageduslikud sideseadmed ja muud meditsiinikeskkonna elektrilise mira allikad
(nt elektrokauterid, mobiiltelefonid, kahesuunalised raadiosaatjad, elektriseadmed ja
HD-televiisorid) pdhjustada seadmete ldheduses tugevaid hdiringuid, mis oluliselt
hairivad voi katkestavad seadme t66. See sdrmeotsa anduriga pulssoksimeeter ei ole
mdeldud ksutamiseks keskkonnas, kus elektromagnetilised hairingud vdivad impulssi
mdjutada. Selliste hdiringute tekkel tunduvad md&dtmistulemused asjakohatud voi
monitor ei tundu tootavat korrektselt.

Elektromagnetiline keskkond

PULSSOKSUMEETER on mdeldud kasutamiskes elektromagnetilises keskkonnas, kus
raadiosageduslikke hairinguid hoitakse kontrolli all. Klient v&i PULSSOKSUMEETRI
kasutaja saab aidata elektromagnetilisi haireid dra hoida jattes kaasaskantavate ja
mobiilsete raadiosagedusel toétavate sideseadmete (saatjate) ning PULSSOKSUMEETRI
vahele alltoodud soovituste kohase miinimumkauguse vastavalt sideseadmete
maksimaalsele valjundvdimsusele.

Hoiatus!

Vordlus keskm. Sa0
refere(:ts:l:sﬁe:rsie:‘triga $20, vadrtused $a0, védrtused vaa ratu;ed
! 70-80 80-90
funktsionaalne Sa0, A % A % 90-100%

6.-8. aprill 2012 ms s Agus
PULSSOKSUMEETER 2,20 1,87 1,66

Graafikud

a) PULSSOKSUMEETRI ja referentsoksiimeetri andmete hajuvusdiagramm juhul, kui

testitav on paigal
—

y= .osnsx-s.ozoJ o Z?l

WM an 5 5

‘ o] Karge SpO, Kalt nubule. Seeizirel vaiutage lihidalt. valige . PULSSOKSUMEETRIT ei tohi kasutada muude seadmete vahtus liheduses v6i nendega N . . . . . ) )
< . piirvédrtuse Eursorigap"Spb AI]m Hi,,j’a vaitage oikalt spgo virnastatult. Kui see on siiski vajalik, tuleb PULSSOKSUMEETRIT jilgida ja veenduda b) PULSSOKSUMEETRI ja referentsoksiimeetri SpO; erinevuste vérdlus juhul, kui
. 2 2 . . . . . . T i H 1
On 0.2 O.s maaramine Vaiirtuse masramiseks vahemikus 50...100%. selle normaalses toimimises va.s.tavas"konﬂgurats|oon|§. testitav on paigal (Bland-Altmani graafik)
E Tabel 4. Elektromagnetiliste kiirguste deklaratsioon T Upper 65% limit
. A e e S ) | = e
1. Seadistamist on kirjeldatud tabelis 1. Madala SpO, Vajutage seadistuse “Alm Setup 2” avamiseks : Keskk ’ jap & 8 - ~ler gt NN F  sacan Sflares
3 i i i G i B pikalt nupule. Seejérel vajutage lihidalt, valige . eskkonnas. o+ AT 3 x M _~Mean Gfference
2. S8rme asetamisel seadme silikoonpadjakesele peab kiilis olema tilespoole. piirvaartuse ' Jtas 3 : o irzusk hil ok line keskk - ! . - at
Temperatuuri m&5tmine i kursoriga “SpO, Alm Lo” ja vajutage pikalt SpO, ! Kiirguskatse Uhilduvus Ele tror:‘lagnetl mke es| bondd- suunlzedI = — Qe - 5|
" ) . A vaartuse maaramiseks vahemikus 50...100%. ! PULSSOKSUMEETER kasutab raadiosageduslikku L Tae Yyt - £ | “Line of identiry
S _SEFQ.STIS
1) Uhenda_age t_emperatuurlanplurl konnel_(torjlalglrg_lsstguad‘me USB haaravasse _ energiat ainult oma sisemiste funktsioonide — u
konnektorisse ja temperatuurlandyr patsiendiga vdi soogitoru/rektaalse anduriga. Vajutage avatud seadistuses “Alm Setup 27 RF Kireused CISPR 11 cihm 1 jaoks, Seetdttu on selle raadiosageduslik 5 < b Lower 05% it
2) Temperatuur kuvatakse ekraanile. Kiire pulsisageduse o X o " g emissioon viga viike ega pbhjusta tdenaoliselt t 4 m
Ohutus (PR) piirvairtuse luhidalt nupule, valige kursoriga “PR Alm Hi”, |5hedal lek il d
1) Ohutus méélzmine vajutage pikalt parameetri BPM reguleerimiseks 2 aheda asuva_;e;_ei e_;room istes seadmetes ”. A ¥ N , ”
Ohutu téétamise juhised vahemikus 5...250 l6ki/min. minglsuguseld halreld.. - aem i s
utu tootamise juhise o o o ) Vot eadict P — PULSSOKSUMEETER sobib kasutamiseks Starberd 35% Seis af o
1) Kontrollige korrapéaraselt seadet ja k&ik tarvikuid patsiendi ohutust ja seadme Aeglase /ajutage avatud seadistuses Alm Setup 27 k&ikides rajatistes, kaasa arvatud olmerajatised et Freeey o
talitlust mdjutavate vdimalike nihtavate kahjustuste suhtes. Soovitame seadet pulsisageduse (PR) | !Uhidalt nupule, valige kursoriga “PR Alm Lo”, RF Kiraused CISPRLL Wlass B ning rajatised, mis on Ghendatud otse "
kontrollida vihemalt iiks kord niadalas. Kahjustuse leidmisel |3petage seadme piirvaartuse VaL“tag_i p";altz‘;;r?_r?i_e/t”_BpM reguleerimiseks T L . 5 firguse ass iildkasutatava madalpingevérguga, mis annab
kasutamine. maaramine vanemikus >... ooKi/min. X £t 2 toidet olmelisteks eesmarkideks kasutatavatele 6. 0sa — Teenindus ja hooldus
2) Vajalikke hooldustoiminguid on lubatud teha AINULT vastava véljadppega Kérge Vajutage avatud seadistuses lihidalt nupule _ _ h°°"e.‘.e'e-- S— Puhastamine ja desinfitseerimine
hooldusinseneril. Kasutajal ei ole lubatud seadet hooldada. temperatuuri “Sounds Setup” (Heli seadistamine), valige s B o ¢ SUlf"lSed & deklara.tsmon —elektromagn‘e.tlIlne"l.ialrgklndlus 1. Puhastage oksiimeetri pind puhastuslahuses, mitteabrasiivses puhastusvahendis v&i
3) Oksiimeetrit ei ole lubatud kasutada koos kasutusjuhendis nimetamata seadmetega. piirvaartuse kursoriga “Temp Alm Hi”, vajutage pikalt Tabel 5. Suynlsed & deklarg_t5|oon - elelgtromagnetlllne héirekindlus _ 70% isopropdiiilalkoholi vesilahuses niisutatud pehme lapiga.
Palun kasutage tootja poolt kasutatud seadmeid. mairamine temperatuuri piirvaartuse reguleerimiseks 2 PULSSOKSPMEEIER o.r41 ette r?ahtud .kasutarr_nseks allpool maaratletud ele_ktrorpagnetlllses kesk- < Lillitage pulssokiimeeter enne puhastamist vilja. Puhastage LED ja fotoandur
10...45°C. kon:].as. I.<I|ent vOi oksiimeetri anduri kasutaja pe.a.b t.agama selle kasutamise nusuguse.s .keskkonnas. £+ “alkoholis niisutatud lapi v3i tutikuga.
Ha"ik'"d'”se 'kEc 60601 Ulhilduvustase E'ektmmag"e"'_'"Zkes"'m"d 2. Punktis 1 kirjeldatud tegevused ei aita viltida infektsioone. Tdpsemad nakkuse
atse atsetase - suunise viltimise juhised saate infektsioonikontrolli teenistusest.
7 9 11 13
4) Soojas ruumis vBib patsient saada tdsiseid nahapdletusi juhul, kui halva naha - - e hidal | Kalibreerimine
verevarustuse korral ei muudeta anduri asendit piisavalt sageli. Selle viltimiseks Madala Vajutage avatud seadistuses |thidalt nupule . — - 1) Kasutage PULSSOKSUMEETRI SpO; mddtmise kalibreerimiseks SpOz simulaatorit
kontrollige sageli anduri all olevat nahka. K&ikide loetletud andurite t66tamine ei tOsta temperatuuri “Sounds Setup” (Heli seadistamine), valige Prandad peaksid olema i ical i i i i i iljad
g g an uri all o hka. u u ; piirviirtuse kursoriga “Temp Alm Lo”, vajutage pikalt . +8kV puidust, betoonist vai FIukeA BPor.nedlcaI index 2. Kalibraatorit tohivad kasutada ainult vastava viljadppega
nahat'emperatu.u” u'I'e 41 C Jlf.h'uL kf“ alg~ne nahaten:lEJerE{tquel UIEt? 35 C; masramine temperatuuri piirviartuse reguleerimiseks : Elektrostaatiline kontaktidel £ 2 £8kV kontaktidel keraamilistest plaatidest. Kui spetsialistid. .
5) Kui seade vajab kiiret véljalilitamist, votke see m&Gtmise IGpetamiseks sérme otsast 10..45°C. Rt lahendus (ESD) kv, £ 4KV, +2kv,£4kvE8KkV | pérandad on kaetud 2) Kasutage PULSSOKSUMEETRI temperatuuri m&&tmise kalibreerimiseks seadet BC
dra ja eemaldage seadmelt kdik tarvikud. Seejdrel lulitub PULSSOKSUMEETER 8 s Peale eclnevate seadistuste [Bpetamist vajutage IEC 61000-4-2 *8ky, +15kV 8hk slinteetilise materjaliga, Biomedical MULTI-PARAMETER PATIENT SIMULATOR. Kalibraatorit tohivad kasutada
moodudes automaatselt vélja. Tagasipddrdumine suvalisele ekraani nupule ja valige kursoriga kirje ; +15 kv shk peaks suhteline niiskus olema ainult vastava véljadppega spetsialistid. SpO> tdpsust on vdimalik valideerida
2) Hoiatused ekraanile POST “Exit” (Valju). Uuesti avaneb ekraan POST. stm ol _ _ véhemalt 30%. inimuuringus vorreldes tulemusi arteriaalses veres olevatega. Kliiniline uuring peab
- Kiirguslikud 10V/m _ vastama standardile EN 1S080601-2-61:2011.
o Plahavtusoht - ARGE kasutage oksiimeetrit p&levate gaaside, nt osade kergsiittivate raadiosageduslikud | 8OMHz kuni 116 v/m Parandamine ja hooldus
. . magnetvaljad IEq 2,7GHz . i R sy T .
anesteetikumide keskkonnas. & Hoiatus! 61000-4-3 80% AM 1kHz 1. Patareide tiihjenemise tahise suttimisel peatae asendama patareid uutega.
o ARGE k kstimeetrit MRT- ja KT-keskkonnas. . - . . . . - ~p . - . i ist. PUhki i oi igaj
. OIGeeti:gjz%ﬁkori;umaei;sttamisé? Seajrsneokaha“zstumise valtimiseks valtige rihma ® Kui te patsiendil anduri asendit ei muuda, vdib see pdhjustada valu ja Toltesageduse magnetvaljad éh:tgsztlfugii:s:c\i/g}is;c:t:nT;’l(:f:t??“ Pkige pind Glgepealt acoholga a faske
ge et SR . ) Just ; - ge rin ebamugavust, eriti halva mikrotsirkulatsiooni korral. Soovitame anduri asukohta Toitesageduse 30 A/m 30 A/m peavad jadma tasemele, mis - . o puhta ‘apiga. .
purunemist kasutamise ajal. Arge kasutage rihma, kui patsient on rihma materjalile vahetada iga 4 tunni tageant magnetvali . - vastab tiiiipilisele asukohale 3. Kui te oksiimeetrit pikka aega ei kasuta, vGtke seadmel patareid valja.
allergiline. Eriiuhtud |g t d 88 k ht liu hoolik It i5lei Seadet ei ole lubatud IEC 61000-4-8 50 Hz kuni 60 Hz 50 Hz v6i 60 Hz tavalises &ri- v&i 4.Parimad seadme hoiustamistingimused on temperatuuril -10..40°C kusjuures
.- - - . . ) rijuhtudel peate anduri asukohta palju hoolikamalt jélgima. Seadet ei ole lubatu ; X " AT
e Arge kasutage seadet silikooni ja ABS-plasti allergia korral. . P pal Jalg haiglakeskkonnas. suhteline niiskus ei tohiks tletada 80%.

e Utiliseerige seade, tarvikud ja pakend (sh kilekott, vahtplast ja papp) vastavalt
kohalikele nduetele.

3) Tahelepanu!

e Kontrollige seadet pohjalikult enne kasutamist.

® SOrm peab asuma seadmes korrektselt (vt joon. 5), vastasel juhul vdib
md&dtmistulemus olla ebatédpne.

® SpO; anduri ja fotoelektrilise vastuvdtja vahel peab asuma testitava isiku arteriool.

® SpO; andur ei tohiks asuda vererdhumansetiga samal kael.

e Veenduge, et valguse lilkkumise teel ei asuks takistusi, nt kummeeritud kangad, see
voib tekitada venoosseid pulsatsioone ja pdhjustada ebatépseid SpO2 vaartusi.

e Liige ruumi valgus (nt fluorestsentslamp, infrapunasoojendi, otsene paikesevalgus jm)
vdib mdjutada mdStmistulemusi.

e Tapsust voivad mojutada ka testitava tugev liigutamine vGi elektrokirurgilistest
seadmetest pdhjustatud hairingud.

e Testitav ei tohi kasutada kutinelakki.

® Puhastage ja desinfitseerige seade peale kasutamist vastavalt kasutusjuhendist
leitavatele juhistele.

Funktsioonide seadistamine

Lulitage pulssoksiimeeter toitenupust sisse vOi vajutage to6tamise ajal korduvalt
nupule Menu (Menii). Seadistavateks parameetriteks on kdrge ja madal SpO:
piirvaartus, kiire ja aeglase siidame lo6gisageduse piirvaartused ning stidamel6oke
tahistava piiksu helitugevus.

Sisendsignaali puudumisel lulitub seade 8 s moodudes automaatselt vilja.
PULSSOKSUMEETRIT on vdimalik vélja lilitada parameetrite seadistamiseks
kasutatavast mendinupust.

Meniiii seadistamine
Tabel 1. Meniiii seadistamine

panna turselisele ja drnale nahale.
®  Seadmelt parinev valgus (infrapunavalgus on ndhtamatu) on silmadele kahjulik,
seega peavad kasutajad ja hooldustéotajad valtima valgusallikasse vaatamist.
Testitav ei tohi kasutada kitinelakki.
Testitava s6rmekuius ei tohi olla liiga pikk.
Kliiniste piirangute ja ettevaatusabindude kohta saate lisateavet kirjandusest.
Tegemist ei ole raviseadmega.
Kasutajal ei ole lubatud seadet parandada. Seadme muudatused, mis ei ole
Shenzhen Med-link poolt kirjalikult lubatud, v8ivad katkestada garantii.
®  Kui te seadet pikemat aega ei kasutada, eemaldage lekke véltimiseks seadmest
patareid.
Markus. Seadmel puudub alarmststeem, on ainult hoiatussignaal.

3. osa - Veaotsing
Selles osas kirjeldatakse PULSSOKSUMEETRI veaotsingut. Tabelist leiate vdimalikud
vead koos vastavate lahenduste ja soovitatavate tegevustega.

Tabel 3. Veaotsing

5. osa — Mo6tmistulemuste valideerimine
Pulssoksiimeetri tapsus on valideeritud inimuuringus arteriaalse vere vaartuste suhtes.
Juhitud desaturatsiooni uuringus hinnati tervetel vabatahtlikel saturatsioonivaartusi
vahemikus Sa0270...100%.
Uuritavate demograafilised andmed
Nende uuringute valimi andmed leiate tabelist 6.
Tabel 6. PULSSOKSUMEETRIA kliinilise uuringu valimi andmed

Probleem Voéimalikud péhjused Lahendused

Toitenuppu ei vajutatud piisavalt
tugevalt.

Vajutage uuesti toitenupule, hoidke
nuppu all 1...2 sekundit

Patareid puuduvad. Paigaldage patareid

Patareid on tiihjad. Vahetage patareid

Patareid on valesti paigaldatud.
Patareikambri metallosa kahjustumine need uuesti.

(otseselt patareidega kontaktis olevad Votke tihendust volitatud
osad). esindajaga.

pulssoksiimeeter Kontrollige patareisid ja paigaldage

ei kaivitu (ekraan
ja valgusallikad ei

:urltav Sugu Vanus :’(:rl;k)us :(kaga)l Nahatoon Markus

14# M 31 160 70 hele asiaat (hiinlane)
2# M 24 165 55 hele asiaat (hiinlane)
3# N 22 160 45 hele asiaat (hiinlane)
A4 M 29 175 60 keskmiselt tume asiaat (hiinlane)
S# N 22 160 49 hele asiaat (hiinlane)
6# N 19 160 45 hele asiaat (hiinlane)
7# N 21 162 54 hele (valge) valge

s# M 34 192 102 hele (valge) valge

£l N 27 178 58 Light (valge) valge

10# M 23 178 78 tume aafriklane

114 N 24 174 80 tume aafriklane

124 M 26 169 65 tume aafriklane

5. Seadme korrektse toimimise tagamiseks teostage korraparselt hooldustoiminguid.
6. Seade vajab kalibreerimist Uks kord aastas v&i vastavalt haiglas kehtivatele
kalibreerimisnduetele. Seda v&ib teha riiklikult ma&aratud isik, kuid te vdite
kalibreerimiseks v&tta lhendust ka meiega.
Hoiatused
® Seadet ei ole lubatud steriliseerida kdrge réhuga.
e Arge sukeldage seadet vedelikesse.
® Soovitame hoida seadet kuivas. Niiskus voib lihendada kasutusiga voi seadet
kahjustada.
Utiliseerimine
1) Arge visake kasutatud patareisid olmejaatmete hulka. Viige kasutatud patareid
kogumispunkti.
2) Arge visake seadet kasutusea Idppedes olmejaitmete hulka. Utiliseerige vastavalt
kehtivatele nduetele.
Garantii
Seadme garantii kehtib tihe aasta jooksul alates algsest ostukuupdevast.
Garantii ei kata jargnevat:

sutti)
Emaplaadi ja patareikambri Ghendus
on kahjustunud (st painduva
trikkplaadi v&i joodetud Ghenduste
kahjustumine).

Vétke iihendust volitatud
esindajaga.

Function Juhised Joonised

®Sisseliilitamine

Lilitage PULSSOKSUMEETER toite-/mentilinupust
sisse.

®Viljaliitamine

Vajutage luhidalt nupule, viige kursor kirjele
“power off” (Valjalulitamine) ja vajutage seejérel
pikalt toite valjalulitamiseks.

Toite sisse- ja
véljalulitamine

Ekraanile ei kuvata
midagi, punane
LED pdleb

Vétke tihendust volitatud
esindajaga.

Ekraani voi ekraanitihenduse
kahjustus.

Kui ekraanile ei kuvata ostsillatsiooni
intensiivsust, proovige parandada
sérme asendit anduris. Parima
tulemuse saate nimetis- vGi
keskmiselt sérmelt.

Soojendage sormi.

Halb kudede perfusion (tavaliselt ei
kuvata ekraanile ostsillatsiooni
intensiivsust, samas punane LED pdleb
ja sérm on korrektselt anduris)

Ekraanil puudub
modtmistulemus

LED ei pdle Votke tihendust esindajaga.
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Arwms tulemused
Loplikusse analliusi kaasati 11 uuritava 249 andmepunkti. Kdikide pulssoksiimeetrite ja
andurite kombinatsioonide SpO2 tdpsus arvutati jargnevalt

S(SpOz —RefSa0y )
kus Arms =
Arwms tdhistab tdpsuse ruutkeskmist.
SpO: on testitava pulssoksiimeetri lugem analliUsis i.
Sri(RefSa02) on keskmine referentsoksiimeetri funktsionaalne hapnikuga kiillastatus
anallusis i.
n on andmepunktide arv. Tapsed Arms tulemused leiate tabelitest 7 ja 8.

n

Tabel 7. PULSSOKSUMEETRI tipsuste ruutkeskmine SpO2 vahemikus 70...100%.
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[ ] seadme seerianumbriga silt on maha rebitud v&i loetamatu;
° seade on kahjustunud vale Ghendamise t&ttu teiste seadmetega;
® seadmega on juhtunud &nnetus;
° kasutaja on muutnud seadet ilma ettevdtte eelneva kirjaliku loata.
Sertifikaat
(SERTIFIKAAT)
TOOTE NIMI Vaadake toote pealdi
TOOTE MUDEL Vaadake toote pealdi
KUUPAEV
INSPEKTOR QCoo1

Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

4th and 5th Floor, Building Two, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang
Street, Longhua District, 518109 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

E-post: sales@med-linket.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH ( Europe )

n Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175  Faks: +49-40-255726
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