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Kiyttoohjeet
Hyvit kiyttajit, paljon kiitoksia ioksi in (téstd jalj i “laite”).
Tamé opas on laadittu ja tiytetty i kosk direktiivin
MDD93/42/ETY ja yt dard kaisesti. Téssd asiakirjassa
olevia tietoja saatetaan muuttaa ilman ennakkoil laitteen ja

ohjelmistopdivitysten vuoksi.

Se on ladkinnillinen laite, jota voidaan kiyttdd monta kertaa.

Oppaa%%a kuvaillaan laitteen ominaisuuksien ja vaatimusten mukaisesti pairakenne,
spesifikaatiot, kuljetustavat, kiyton,

& Toiminnallisia testereité ei voi kiiyttid in tarkkuuden arvioi

& Joitakin toiminnallisia testereitd tai potilassimulaattoreita voidaan kayttdd laitteen
normaalin toiminnan varmentamiseksi, esimerkiksi EX-2LFE-simulaattori
(ohjelmistoversio: 3.00), katso tarkat toimintavaiheet oppaasta.

& Jotkin toiminnalliset testaajat tai potilassimulaattorit voivat mitata laitteen kopioidun
kalibrointikéyrén tarkkuuden, mutta niitd ei voi kayttéa laitteen tarkkuuden arviointiin.

& Kun laitetta kiiytetddn, pidd se kaukana laitteistosta, joka saattaa aiheuttaa voimakkaan
sihkokentin tai voimakkaan magneettikentén. Jos laitetta kéytetddn soveltumattomassa
ympiristdssd, seurauksena saattaa olla ympérdivien radiolaitteistojen héirié tai
vaikutukset sen toimintaan.

& Kun laite on varastoituna, pidd se kaukana lapsista, kotieldimistd ja hyonteisistd, jotta

sen suorituskyky ei vaarannu.

Ali laita laitetta suoraan auringonvaloon iliki altista siti kuumuudelle, kosteudelle,

polylle, puuvillalle, villalle tai roiskuvalle vedelle, jotta sen suorituskyky ei vaarantuisi.

Sihkokirurgisen laitteiston hiiriot vaikuttavat mittaustarkkuuteen.

Kun samalla potilaalla kéytetdén useita tuotteita samanaikaisesti, seurauksena voi olla

vaara vuotovirran péllekkiisyyden vuoksi.

CO-myrkytys nikyy liiallisena arviona, jolloin laitteen kéyttod ei suositella.

Titd laitetta ei ole tarkoitettu hoitokéyttd

Laitteen kohdekéyttiji voi olla potilas.

Vilta laitteen huoltoa kiyton aikana.
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saattamiseksi.

Al vidnna tai vedi laitteen johtoa.

Palkkikaavio osoittaa signaalin soveltumattomuuden: kun se liikkuu epivakaasti,

mitatun arvon tarkkuus saattaa heikentyd. Kun se on yleensd vakaa, mitatun arvon

lukema on optimaalinen.

£ Jos laite tai komponentti on tarkoitettu kertakdyttoiseksi, ndiden osien toistuva kiytto
vaarantaa laitteiston valmistajan tuntemat parametrit ja tekniset parametrit.

£ Jos tarpeen, yrityksemme voi antaa tietoja (kuten piirikaaviot, osaluettelot, kuvat jne.),

jotta kiyttdjin pitevd tekninen henkilokunta voi korjata yrityksemme méérittimit

laitekomponentit.

Ulkoiset vériaineet (kuten kynsilakka, viriaine tai virilliset ihonhoitotuotteet jne.)

vaikuttavat mittaustuloksiin, joten éld kiyta niitd testipaikassa.

£ Liian kylmdt tai ohuet sormet tai sormet, joiden kynnet ovat liian pitkit, voivat
vaikuttaa mittaustuloksiin, joten aseta syville anturiin paksumpi sormi, kuten peukalo
tai keskisormi.

£ Sormi tulee asettaa oikeaoppisesti (katso liitekuva 5), sillé anturin virheellinen asennus
tai kosk vaikuttaa

&£ Fotosiihkdisen vastaanottavan putken ja laitteen valoa ldhettéivin putken vilisen valon
on kuljettava mitattavan henkilon pikkuvaltion ldpi. Varmista, ettd optisella reitilld ei
ole optisia esteitd, kuten kumikangas, epétarkkojen tulosten vilttamiscksi.

& Liiallinen ympiristén valo voi vaikuttaa mittaustuloksiin. Niitd ovat leikkausvalo
(gntylscxll xenon-valonlihteet), bilirubiinivalo, loistevalo, infrapunalimmitin ja suora
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Kiyttdjien tulee lukea tuoteopas huolellisesti ennen kiyttéd ja toimia
mukaan

1 Ylei
Happisaturaatio on HbO,-pitoisuus veren kokonais-Hb:ssa: se on veren Ox-pitoisuus ja tirked
fysiologinen  parametri  hengityselimistélle ja  verenkiertojirjestelmille. ~ Lukuisat
hengityselimiston liittyvit sairaudet voivat mlmullaa SpOz n vahenemmen veressd, ja lisiksi
jotkin muut syyt, kuten ik 1 0, aikaiset vauriot
ja jonkin lddketicteellisen ta:klsmksen zuheuttamat vahingot saattavat myds johtaa hapen
saantivaikeuteen ihmiskehossa, jolloin voi syntyd vastaavia oireita, kuten huimaus,
impotenssi, oksentelu jne. Vakavat oireet saattavat vaarantaa ihmishengen. Néin ollen nopea

atsaus

korjauksen, huollon ja in tms. it sekd turvalli
suojaavat seka kiyttdjdd ettd laitetta. Katso lisitietoja vastaavista luvuista.
Lue kiyttoopas huolellisesti ennen timin laitteen kiyttod. Kiyttoopasta, jossa kcrmlaan
| tulee d. tiukasti. Ka ohjeiden laimi i voi
johtaa virheellisiin iin, laitteen vaurioi ja tapaturmiin. Val j

jotka

tieto potilaiden SpO.:sta auttaa lddkérid suuresti saamaan selville mahdollisen vaaran ja on
erittdin térked kliinisen lddketieteen alalla.

Laita sormi mittauskohtaan: laite ndyttid heti mitatun SpO,-arvon, ja sen tarkkuus ja
toistettavuus ovat suuria.

1.1 Ominaisuudet

EI ole vastuussa turvallisuuden, luotettavuuden ja suorituskyvyn ongelmista ja
mittauksen poikkeavuuksista, tapaturmista ja laitevaurioista, joihin on syynd se, ettd
kayttajit eivit ole d: kadyttoohjeita. jan takuupalvelu ei kata kyseisid
vikoja.
Jatkuvan kehityksen vuoksi vastaanottamasi tuotteet eivit vi
tiimiin kéyttopy ttd.

Tamin oppaan tulkinta on viime kidessd yrityksemme vastuulla. Témén oppaan sisilt
voi muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

Varoitukset

Muista, etti se voi aiheuttaa vakavia seurauksia testaajalle, Kiyttijille tai

méttd vastaa tdysin

kuvausta. Pahoittel

& Rijihdysvaara - ALA kiyti laitetta ympiiristossi, jossa on syttyvid kaasua, kuten
anestesiakaasua.

& ALA kiyti laitetta MK- tai TT-tutkimuksen aikana, silld indusoitunut virta voi
aiheuttaa palovammoja.

& Ald kiiyti laitteessa niikyvid tietoja ainoana kliinisen diagnoosin perustana. Laitetta
kiytetddn vain apuna dmgnm)sh\a Sitd tulee kayttid yhdessd ladkérin

, kliinisten i Jja oireiden kanssa.

& Ainoastaan valmmtajan médrittimé pitevi huoltohenkilokunta saa huoltaa laitteen.
Kiyttdjit eivdt saa itse huoltaa tai asentaa uudelleen laitetta. Laitteen
valtuuttamaton muuN)\J(!hmd ei-hyviksyttyyn riskiin.

& Jos laitetta saattaa ilmetd epé d tai kivulias tunne
erityisesti kiyttdjille, joilla on mikroverenkierron hdiris. Anturia ei suositella
kaytettdviksi yli 2 tunnin ajan samassa sormessa.

& Joillekin erityisille kiyttdjille, joiden testikohta tulee tarkistaa huolellisemmin, dld
aseta laitetta turvonneen kohdan tai aristavan kudoksen paille.

& Ali tuijota i jai lonlik lo on nd iton),
kun olet laittanut laitteen paille, silld se voi olla haitallisla. Téamé koskee myos
huoltohenkilokuntaa.

& Ld|m,cn Jjokainen osa on kiinnitetty tiukasti. Jos pienid osia, kuten painike, putoaa

vuoksi, dld nicle niitd osia, silli muuten

seurauksena voi olla tukehtuminen.

& Laite sisiltid silikonia a PVC-, TPU-, TPE- ja ABS-materiaaleja, joiden
bioyhteensopivuus on testattu stdnddrdm 18O 10993-1 vaatimusten mukaisesti, ja
se on lapdissyt itellun bioyk in. Silikonille, PVC:lle, TPU:lle,
TPE:lle tai ABS:lle allerginen henkild ei voi kayttéd laitetta.

& ALA Katkaise nauhaa, jotta laite ei putoa ja vaurioidu vilttimiseksi. Nauha on
valmistettu epiherkisti materiaalista. Ali kiyti sité, jos joku on allerginen nauhalle.
Tapaturman vilttimiseksi ld kiedo nauhaa kaulan ympirille.

& Havllenavan laitteen, sen llsavams\elden ja pakkauksen havmamlsessa tulee

j i, jotta ympiristd ei saastuisi.
Pakkausmateriaalit tulee asettaa lasten ulottumattomiin.

¢ Laitetua ¢i sa kayltad muun kuin oppaassa méritetyn laitteiston Kanssa. Vain

tai ja lisévarusteita saa kayttid. Muuten
seurauksena voi olla testaajan tai kdyttdjén tapaturma tai laitteen vaurioituminen.

& Tarkista laite ennen kéyttod varmistaaksesi, ettei siind ole nikyvid vaurioita, jotka
saattavat vaikuttaa kiyttdjan turvallisuuteen ja laitteen suorituskykyyn. Kun nikyvé
vaurio ilmenee, vaihda vaurioituneet osat ennen kiyttoa.

A. Helppoki
B. Tllavuudcllaan pieni, kevyt ja helppo kantaa.
C. Alhainen tehonkulutus.

1.2 Kiiyttovili

Sormenpéén  pulssioksimetri  on

ei-invasiivinen  laite, joka on tarkoitettu
(Sp0:) ja syketiheyden paikalla tehtédvidn

tarkastukseen aikuisille ja pediatrisille potilaille koti- ja sairaalaympiristdissd (mukaan lukien

kliininen kaytto sisitauti-/lei Ila hohoid jne.). Taté laitetta ei

ole tarkoitettu jatkuvaan monitorointiin.

1.3 Ympiiristovaatimukset

Siilytysympiristd

a) Lampdtila: -40 °C ~+ 60 °C

b) Suhteellinen kosteus: <95 %

¢) llmanpaine: 500 hPa ~ 1060 hPa

Kiyttdympiristd

a) Lampatila: +10 °C~+ 40 °C

b) Suhteellinen kosteus: < 75%

¢) IImanpaine: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Varotoimet

1.4.1 Huomio

Tuo esiin olosuhteita tai kiytintdjd,

ominaisuuksia.

valti

jotka saattavat vaurioittaa laitetta tai muita

£ Varmista ennen laitteen kiyttod, ettd se on normaalissa tyotilassa ja kdyttGympiristossi.

£ Tarkemman mittauksen aikaansaamiseksi siti tulee kéyttdd hiljaisessa ja mukavassa
ymparistossa.

£ Kun laite tuodaan kylmisti tai kuumasta limpiméin tai kosteaan ympiristoon, ala kiyta
sitd vilittomasti. Suosituksena on odottaa vihintién neljé tuntia.

£ Jos laitteeseen roiskuu vetti tai se hyytyy veden vuoksi, lopeta kiytto.

£ ALA kiyti laitetta terdvilli esineilld.

£ Korkea limpétila, korkea paine, kaasusterilointi tai upotuksessa tapahtuva desinfiointi

aur lo jne. Ympiriston valon aiheuttaman n vilttdmiseksi muista asettaa
anturi oikeaoppisesti ja peitd anturi valoaldpdisemittdmalld materiaalilla.
L Tutkittavan tihed liikkuminen (aktiivinen tai passiivinen) tai rankka liikunta voi
vaikuttaa mittaustarkkuuteen.
L Pulssioksimetrii ei tule asettaa raajaan, jossa on verenpainemansetti, valtimokanava tai
intraluminaalinen putki.
Mitattu arvo saattaa olla epétarkka defibrillaation aikana ja hetken aikaa defibrillaation
Jjilkeen, sillé silld ei ole defibrillaatiotoimintoa.
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£ Laite on kalibroitu ennen |Lh(ddl(d ldhetyst

£ Laite on kalibroitu ndyttima i

£ Oximeter-kayttoliittymaén liitetyn laitteen tulee vastaa standardin IEC 60601-1
vaatimuksia.

1.4.2 Kliininen rajoitus
A. Koska mittaus tehdién verisuonen sykkeesti, testattavalla henkil6lli tulee olla tuntuva
verenkiertopulssi. Jos testattavalla henkillld on heikko syke shokin, alhaisen
ympiristén/kehon lampétilan, suuren lddkkeen vuoksi,
SpO::n allonmuoto (PLETH) véihenee. Téssi tapauksessa mittaus on alttiimpi héiridille.
B. k vaikuttavat i viriaineet (kuten indosyaniinivihred tai
metyleenisini), ihon pigmentointi.
C. Mitattu arvo saattaa vaikuttaa normaalilta testattavalla, jolla on anemia tai hemoglobia,
jossa on hiiri6 (kuten k biini (COHb), met lobiini (MetHb) ja
sulfhemoglobiini (SuHb)), mutta testattavalla voi olla happivajausta. Suosituksena on
suorittaa lisdarviointeja kliinisten tilanteiden ja oireiden mukaan.
D. Syken hapella on vain suuntaa antava merkitys 11
sillé joillakin anemiapotilailla on kuitenkin parempi syken hapen mittausarvo.
E. Vasta-aihe:

a. Silikonille, PVC:lle, TPU:lle, TPE:lle tai ABS:lle allerginen henkild.

b. Vaurioitunut ihokudos.

c. Puhallus-paineluelvytyksen aikana.

d. Kun potilas on hypovoleeminen.

e. Hengltystuen soveltuvuuden amolmlseksl

don tai verisuonia

ja toksisell

f. F keuh potilaissa, joilla on suuri
happipitoisuus.
1.5 Kliiniset kiiyttoaiheet
Pulssioksimetrid ~ voidaan kiyttid sykkeen happisaturaation ja syketiheyden
mittaamiseen sormesta.
1.6 Lii PR . " .
Téami laite vastaa FCC osaa 15. Toimi 11 kahta ehtoa: (1)

Témi laite ei saa aiheuttaa haitallista hiiritd ja (2) timén laitteen tulee sietdd kaikkea
vastaanotettua hairitd, mukaan lukien hiriét, joka voi zuheunaa ci-toivottua toimintaa.
Kaikki kset tai kauk joita vaati d
ei ole nimenomaisesti hyviksynyt, mitétoivit kiyttdjan luvan kayttdi laitetta.
Huomaa: Tédmi laite on testattu ja sen on todettu vastaavan luokan B digitaalisten laitteiden
rajoja FCC-sidntjen osan 15 mukaisesti. Ndmé rajat on suunniteltu tarjoamaan kohtuullista
suojaa haitalliselta hiirioltd dristossd. Tamé laite luo kayttojd ja voi siteilld
di ja, jos sitd ei asenneta ja kiiytetd ohjeiden mukaan, se saattaa aiheuttaa

oleva osapuoli

eivit ole sallittuja laitteelle. Tutustu kdytto lukuun (6.1) puhdi:

ja desinfiointia varten.Ota sisilld oleva paristo ulos ennen puhdistusta ja desinfiointia.

£ Laite soveltuu aikuisille.

£ Laite ei vilttimitta sovellu kaikille kiyttdjille. Jos tulos ei ole tyydyttivi, lopeta sen
Kiiyttd.

£ Tietojen keskiarvoi ja on viive SpO,-tietoarvojen
piivityksessd. Kun tietojen pamlysjakso on alle 30 sckuntia, aika dynaamisten
keskiarvojen saamiseksi kasvaa, mikd johtuu signaalin heikkenemisestd, alhaisesta
perfuusiosta tai muusta hiiriéstd PR-arvosta riippuen.

£ Laitteen kiyttdikd on 3 vuotta valmistuspdivimérésti alkaen: katso merkinté.

£ Laitteessa ei ole ituk ylityksen halyt SpOz:lle ja PR:lle, joten sitd ei
voida kiyttdd paikassa, jossa kyseistd toimintoa tarvitaan.

£ Laitteessa ei ole matalajinnitteen kehotustoimintoa: se naytt:
Vaihda paristo, kun panstojanmte on kayteny

£ SpOs-anturi- ttoliittymén  enimma
ldmpdtilan testaaja mittaa.

£ Mittauksen aikana, kun niiytossi nikyy poikkeavia olosuhteita, vedd sormesi pois ja
laita se takaisin uudelleenmittausta varten.

£ Jos mittauksen aikana ilmenee tuntematon virhe, poista paristo toimenpiteen loppuun

vain matalajénnitteen.

tulee olla alle 41 °C, jonka

hdiriotd radioviestinnille. Ei ole kuitenk takeita siitd, ettd hdiri6td ei synny

tietyssd asennusympéristossi. Jos timd laite aiheuttaa haitallista hairi6td radio- tai
televisiovastaanotossa, miké voidaan maarittdd sammuttamalla laite ja laittamalla se takaisin
padlle, kiyttdjad kehotetaan yrittiméddn héirion korjausta yhdelld tai useammalla seuraavista
keinoista:

- Kohdista uudelleen tai sijoita

-Lisad vilid laitteen ja vastaanottimen vilill,

-Liiti laite johonkin toiseen pistorasiaan kuin siihen piiriin, johon vastaanotin on liitettyni.

-Pyyd jilleenmyyjén tai kokeneen radio-/TV-i tckmknn apua.
Laitteen on arvioitu tdyttivin yleiset
voidaan kdyttid kannettavan/mobiilin altistuksen tilassa ilman rajoituksia.
FCC ID:2ABOGCMS50DL

antenni.

Laitetta

Hehku- ja
infrapunasateen
emissioputki

Hehku- ja
infrapunasateen
vastaanottoputki

Kuva 1 Toimintaperiaate
Tietojen prosessoinnin kokemuskaava médritetdéin kiyttimélld Lambert Beerin lakia
pelkistavin  hemoglobiinin  (Hb) ja  oksyhemoglobiinin ~ (HbO2)  spektrin
absorbtio-ominaisuuksia punaisen valon ja ldhi-i alon alueilla. F ihkoi!
oksyhemoglobiinin tarl sLusleknologlan ja folop etysmografiateknologian periaatteen
perusteella se hydd: kahta eri aall lokeilaa siteillikseen ihmisen
sormenpéidhin ja saadakseen mittaustiedot valoherkistd elementisti, ja niyttad
mittaustulokset ndytossd, kun ne on prosessoitu elektroniikkapiireilli ja
mikroprosessorilla.
3 Toiminnot _________________________________|
A. SpOr-arvon niyttd
B. PR-arvo ja palkkikaavioniyttd
C. Alhaisen pariston tieto: alhaisen pariston tieto tulee néikyviin, kun pariston jénnite on
liian alhainen toimiakseen
D. Automaattinen valmiustilatoiminto

4 Asennus
4.1 Etupaneelin nikyma

Virtakatkaisija

Sp0,:n ndyttd
Alhaisen jannitteen
nayttd

Syketiheyden
palkkikaaviondyttd

Kuva 2. Nikymi edestd
4.2 Paristo
1. vaihe. Katso kuvaa 3 ja laita kaksi AAA-kokoista paristoa oikeaoppisesti oikein péin.
2. vaihe. Laita kansi uudelleen.

AOlc tarkkana laittaessasi paristoja, laitto voi

laitetta.

il
-

Kuva 3. Paristojen laitto

4.3 Ripustusnarun asennus
1. vaihe. Pujota narun pai reidstd.
2. vaihe. Pujota narun toinen pii ensimmaisen lipi ja kiristd.

Kuva 4. Ripustusnarun asennus.

4.4 Rakenteen, lisivarusteiden ja ohjelmiston kuvaus
A. Rakenne: padyksikko
B. Lisdvarusteet: yksi kdyttoopas, yksi ripustusnaru.

ATarkista laite ja lisiivarusteet luettelon mukaan vilttiiksesi sen, etti laite ei voi

toimia normaal
C. Ohjelmiston kuvaus
Julkaisuversio: V2

5.1 Laita kaksi paristoa oikeaoppiseen suuntaan ja laita sitten takaisin



kansi. ) + Parist v ektrodi Tydskentelyvirta <25mA EFT- +2 kV tehon-
52 AvaaKlipsi kuvassa 5 nakyvalld tavalla. ariston positiivinen elektrodt X - 2 kpl 1,5V:n (AAA-koon) alkaliparistoja tai ladattavia transientti/purske sydttdlinjoille Ei sovellettavissa
Virransyotto aristoja 1EC 61000-4-4 +1 kV tulo-/
— Pariston katodi | P — ) — — - — LéhtGlinjoill
- "T\T ; I ——— mesto;eT Laite voi tyoskennelld Jalku?/asu 20 ‘lun:un ajan, kun se saa Sydksyaalto 1 kV linja(t) linjaan
) \') U 2 Noll . i tehonsa kahdesta uudesta paristosta IEC 61000-4-5: (linjoihin) Ei sovellettavissa
S - Noflaa Mitat ja paino £2 kV linja(t) maahan
b — @ Sarjanumero Mitat [ 57 mm (P) x 31 mm (L) 32 mm (K) Tannitekuopat ja 0% UT;
Paino ‘ Noin 50 g (paristojen kanssa) Jannitekatkokset 0,5 jakso .At0°,45 ,?0 B
__ Zgg Hilytyksen esto IEC 61000-4-11 135°,180°,225°,270%a315°.
Kuva 5. Laita sormi paikoilleen 0% UT; 1 jakso ja . .
ﬁ\/ 70 % UT : 25/30 Ei sovellettavissa
53 A"}‘a potilaan l.aulaa sormi kllpsm. kumlp?l:musle?slfn (varmista, o Sihko- ja PP tely Huomio 1: SpO::n tarkkuuden viitteiti tukevat kliinisen tutkimuksen mittaukset, jotka jaksoa ;Yksi vaihe 0°:ssa.
. Is’lla sormi ~0kn oikeassa aselnnossa)Ja kiinnité sormi sitten klipsiin. on otettu koko vililti. Kiyti ista i . i vakaan 0%UT;
<4 Paina painiketta ctupaneelissa. IP22 | Kotelon suojausaste vilille 70-100 % SpOuvertaile SpOs-arvoja, jotka saatiin ija 250/300 jaksoa
5.5 Ald heiluta sormea ja huolehdi siitd, etti potilaalla on mukava olla prosessin N . o ia . Verkkotaajuus 30 A/m 30 A/m
aikana. Suosituksena on, etté keho ei liiku. [ . tiedot, i ‘: N N (50/60Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
5.6 Ota tiedot suoraan niytolta. Lampétilan rajoitus o v edot, joita kity ar ¥y magneettikentti
57 Kun ollaan esilataustilassa, paina painiketta ja laite nollaantu, On 12 terveellistii vapaachtoista (mies: 6. nainen: 6; ikii: 18~50; ihonviri: musta: 2, vaalea: 8, IEC 61000-4-8
5.8 Kun ollaan ei mittausta -tilassa, valmiustilaan siirrytiin automaattisesti, kun ei % Kosteusraja valkoinen: 2) tiedot Kliinisessa raportissa. Johdettu radiotaajuus 3V
PREN . A S Huomio 2: ioksis ittei i on jaettu tilastollisesti, joten IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz
tehdd mitdén 5 sekunnin kuluessa.
odotetaan, etti vain noin kaksi ioksi in lai i i 6 v ISM:ssé ja
A Kynsien ja loisteputken tulee olla samalla puolella. _@ IImanpaineraja osuu Arms sisiin arvosta, jonka on mitannut CO-OKSIMETRI. radioamatddrikaistoilla Ei sovellettavissa
Huomio 3: Potilassimulaattoria on kiytetty varmentamaan syketiheyden tarkkuus. Se viililld
" Avttdohi on ilmoitettu nelidllisenii keskiarvona PR-mif ja si il 0,15 MHz - 80 MHz
6.1 Puhdistus ja desinfiointi Téimé puoli Huomio: Lue kilytdohjeet P von o 80 %AM / 1 KHz
B e . e lospiin (varoitukset) ja noudata niitd arvon vililli. Siiteileva rad n T0V/ oV,
Laite tulee laittaa pois paaltd ennen puhdistusta, eiki sitd saa upottaa nesteeseen. i1 ylosp: huolellisesti (warnings) carefully Huomio 4: infrap i in pr i ykki I];?é legg(;azl ?Laajuus XOMI‘: 2 7GHL /m
Ota sisiiinen paristo pois ennen puhd ild upota siti potilaan ia on kiiytetty var sen tarkkuus alhaisen o 30 % A‘M/ l’k; zg]‘,ﬁ%j/ﬁﬁ{‘
K 75-prosenttista alkoholia laitteen kotelon ja kynsialustan pyyhkimiseksi: anna ! Herkiisti rikkoontuva, kisiteltivii varoen perfuusion olosuhteissa. SpO,- ja PR-arvot ovat erilaisia alhaisen si; i i . . N 2 . =
kuivua tai puhdista puhtaalla ja pehmeilli liinalla. Al ruiskuta mitéin nestetti suoraan vuoksi, vertaile niitii tunnettuihin tulosignaalin SpO,- ja PR-arvoihin. OTE UT on vaihtovirtajiinnite ennen testitason Kiyttod
laitteeseen dléké padistd nestettd tunkeutumaan laitteen sislle. g N Huomio 5: optiset anturit valoa ivini ina, v muihin
6.2 Huolto ‘T Pidé kaukana sateesta adkinnil itteisii i i. Tiedoista voi olla hydtyi kliinikoille, jotka Taulukko 3:
A. Tarkista piiiyksikko ja kaikki lisivarusteet sadnnollisesti varmistaaksesi, ettei ole S . suorittavat optisen hoidon. Esimerkiksi kliinikon kiiyttimi f inen hoito. i
nilkyvid vaurioita, jotka saattavat vaikuttaa potilaan turvallisuuteen ja monitoroinnin [ %) Kierritettivi EMC Opas ja valtuutus - sihko inen hairidnsieto
Lclmlfkl.mtccn. Suosllukscnafm, "clla laite tarkistetaan véhintéidn viikottain. Kun nikyvi I Valmistaja Tiimi laitteisto soveltuu o ter ia kodin Tesi TEC60601 | Vaatimus
vaurio ilmenee, lopeta sen kiytto. terveydenhoitoympiiristéihin e‘su- Kaista L -1-2 tenmukai
B. Puhdista ja desinfioi laite ennen kuin kéytit / olet kilyttényt sitd kiyttooppaan & Valmistuspaivimairi Varoitus: 22;[];2; (MHz) Huolto Modulointi Testitaso | suustaso
mukaisesti (6.1). o N . . . (V/m) (V/m)
C. Vaihda paristot ajoissa, kun nikyviin tulee alhaisen varaustilan ilmoitus. E ai dustai ¢ A fahennd HF-LEIKKAUSL_AITETTA 2 ME-JARJE..STE.].“MAN .
D. Poista paristot, jos laitetta ei kiytetd pitkaan aikaan. urooppalainen edustaja tilaa  magneett varten, kun  EM-HAIRIOIDEN 185 380 TETRA 400 | M Zu}ssvmv b 27 >
E. Laitetta ei tdydy kalibroida huollon aikana. voimakkuus on suuri. N 3;0 oo (;}[nt) ) 7
6.3 Kuljetus ja varastointi c € Direktiivin 93/42/ETY mukainen ldékinnllinen laite & Titi laitetta ei saa kiyttad toisen laitteen vieressa tai pailld, silld se voi muuten toimia ’
A. Pakattua laitetta voidaan kuljettaa tai kuljet mukaan. huonosti. Jos téllainen kiyttd on tarpeen, tité ja toista laitetta tulee tarkkailla niiden 430 FM¢)
Kuljetuksen aikana viltd voimakasta iskua, tirini tai roiskeita sateen tai lumen vuoksi, P/N Materiaalin koodi X tark ) 450 _ GMRS 460, | +5 kHz:n 28 28
eiki siti voida kuljettaa myrkyllisten, haitallisten tai sydvyttivien materiaalien kanssa. . & Muiden kuin timén laitteen valmistajan toimittamien tai maérittimien lisivarusteiden, 470 FRS 460 qoﬁﬁea{n?
B. Pakattua laitetta tulee shilytti tilassa, jossa ei ole syvyttivid kaasuja ja jossa on Erdnro Tuotekoodi muunninten tai kaapelien Kiyttd saattaa johtaa kasvaneisiin sihkomagneettisiin o “ %‘m
hyvé ilmanvaihto. Limpdtila: -40 °C~+60 °C; Suhteellinen kosteus: < 95 %. pédstdihin tai heikentyneeseen sihkdmagneettiseen hiiridnsietoon tille laitteelle seki 704 LTE-kaista PUISSA‘"A 9 9
Léakinnillinen laite i i 745 Modulointi b)
virheelliseen toimintaan. 780 787 13,17 217 Hz
)-\L,( & Kannettavia ji teita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennin Siteilevi GSM
Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu AN Siilytd auringonvalolta suojassa kaapelit ja ulkoiset antennit) ei tulee kiyttid alle 30 cm:n (12 tuuman) sisilld mistdéin radiotaajuus | 810 800/900.
1) Sormea ci ole laitettu 1) Laita sormi kunnolla ja timin laitteen osasta, mukaan lukien kaapelit, valmistajan mérittimélld tavalla. IEC61000-4- TETRA .
kunnolla. mittaa uudelleen. % Tuoja Muussa tapauksessa timén laitteen tehokkuus saattaa heikenty. 3 870 800 800, PUIS’?"‘. 28 28
A Lo 2)  Anna potilaan (Testispesifik iDEN 820 Modulointi b)
Arvoja ei 2)  Sormi vapisee tai potilas e . . o . . y 960 A 18 Hz
. P rauhoittua. : 1 eiole kaikkia seuraavia symboleita. H io0: aatiot CDMA 850.
voida niyttii liikkuu. 3 Kivil uomio: KOTELON | 930  Kaista
normaalisti 3)  Laitetta ci kiyteti oppaan ) Kiyti laitetta " n - £ Tamé laite edellyttdd erityisia EMC:td koskevia varotoimenpiteitd, ja se tulee asentaa ja PORTIN LTE-kaista
tai vakaasti. edellyttimassi o ottaa kiytton alla annettujen EMC-tietojen mukaan. HAIRIONSI
ympiristossi. " é‘:;palrl‘;“’u;' SpO; [Katso huomio 1 £ Perussuorituskyky: SpO,-mittausvili: 70 % ~ 100 %, absoluuttinen virhe: +2%; PR EDOLLE | 1720 GSM 1800;
4)  Laite toimii epédnormaalisti. jéilki}r,nyyintiin Niyttovili 0% ~99 % mittausvili: 30 bpm ~ 250 bpm, tarkkuus +2 bpm tai 2%, sen perusteella, kumpi on 1 C]];g/(l)/\
3 - . ~ radiotaajuusv 3
1) Vaihda paristot. Mittausvili 0%~ 100% suurempi. - 1845 | 1700 | GSM 1900: Pulssin 28
; Kk 9 %%: 2 %; £ Kun laitteessa on hiriditd, mitatut tiedot saattavat vaihdella: mittaa toistuvasti tai ) ’ 28
Laitteen 1)  Paristo on kokonaan tai 2)  Asenna paristo Tarkkuus 70 %100 %: £2 %; - > n .amol 4, mitatut tiedot saa f“a vaihdella: mittaa toistuvasti tal DECT; | Modulointi b)
N o osittain tyhji. uudelleen. [katso huomio 2] 0 %~69 %: rittimitd toisessa ympiristossi sen tarkkuuden takaamiseksi. 1990 | LTE-kaista 217 Hz
P““. laitto ei 2)  Paristo on asennettu vidrin. | 3)  Ota yhteytti Resoluutio 1% £ Muut laitteet saattavat vaikuttaa tihin laitteeseen, vaikka ne vastaisivatkin CISPR:n 1970 1,3,
onnistu 3)  Laitteen toimintahairio. paikalliseen PR vaatimuksia. 4,25;
huoltol Niytovil 30 bpm ~ 250 bpm UMTS
1) Laite siirtyy 1) Normaali. Mittausvili 30 bpm ~ 250 bpm Taulukko 1: Bluetooth,
Niiyttd katoaa energiansiiistdtilaan. 2)  Vaihda paristot. Tarkkuus 42 bpm syketiheysvililli 30 bpm ~ 99 bpm ja +2% Opas ja vakuutus - sihkémagneettiset piastot WLAN, )
yhtiikki 2)  Alhainen paristo. 3)  Otayhteyttd [katso huomio 3] syketiheysvilillii 100 bpm ~ 250 bpm. Pitisto i ; 2400 | 80211 Pulssin
3)  Laite toimii epdnormaalisti. jalkimyyntiin. Resoluuti b 2450 blg/n, Modulointi b) 28 28
esoluutio pm d N 2570 | RFID 2450, 217 Hz
Tarkkuus Alhainen perfuusio 0,4 %: CISPR 11 Ryhmi 1 LTE-kaista
i - 149%:
SpO;: £4%; Siteilevit radiotaajuuspazstét 7 -
Symboli Kuvaus perfuusiossa PR: +2 bpm syketiheysvililli 30 bpm ~ 99 bpm ja +2% CISPR 11 Luokka B 5240 | 5100 | WLAN Pulssin
CRE katso huomio 4 syketiheysvalilld 100 bpm ~ 250 bpm. 5500 802,11 | Modulointi b) 9 9
@ Tyypin BF sovellettu osa [ 1 .V - — p — P - Sérokerroin IEC 61000-3-2 Ei sovellettavissa 5785 5800 an 217 Hz
K hiri Normaaleissa ja ympiriston valaistusolosuhteissa SpO,:n — -
e Varovaisuutta, tutustu mukana toimitettuihin asiakirjoihin evythairio poikkeama < 1% ,‘Ianmueemmhlelut
S Jatkuva palkkikaaviondytd, korkeampi niytto osoitiaa ja vilkynti Ei sovellettavissa =y Hiivittiminen: Tuotetta ei saa havittid muun kotitalousjitteen mukana.
%Sp0; | Sykkeen happisaturaatio (%) voi voimakkaampaa syketti ’ IEC 61000-3-3 Kayttijien on havitettivi romutettavat laitteet viemlld ne sihki- ja
PRbpm | Syketiheys (bpm) Optinen anturi [katso huomio 5] — ek kierrétystd varten tq erdysy
Pariston iamnit it . Punainen valo Aallonpituus: noin 660 nm, optinen lihtdteho: < 6,65 mW Taulukko 2:
0N JannIteosoItus on vajanainen f o . Opas ja vakuutus - sihkomagneettinen hiiriénsieto
XF (vaihda paristo ajoissa epitarkan mittauksen vilttimiseksi) Infrapun Aallonpituus: noin 905 nm, optinen lihtdteho: < 6,75 mW T GIMAN TAKUUEHDOT
| Somme ot ole laitetta Turvallisuusluokka Sisdisen tehon laitteisto, tyypin BF sovellettu osa Hiirio TEC60601 testitaso A us ukaisuu Giman 12 len B2B-p X sovell
—_— . Kansainvilinen —
2. Signaalin soveltumattomuuden ilmaisin . 1P22 Sihkostaattinen purkaus (ESD) | +8 kV:n kosketin +8 kV:n kosketin
suojaus IEC 61000-4-2 +15 kV:n ilma +15 kVin ilma
Tydskentelyjénnite DC2,6 V—3,6 V CMS2.782.028(CE.USA)ESS/2.4  1.4.01.51.140  2023.11
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