PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OXY-3 UJJRA HELYEZENDO
PULZOXIMETER

Hasznalati utasitas

Tisztelt Felhasznalo! Koszonjik, hogy megvasarolta termékiinket.

Ezt a kézikényvet az orvostechnikai eszkdzokre és a harmonizalt szabvanyokra vonatkozé (MDD) 93/42/EGK tanacsi irany-

elvnek megfeleléen irtuk meg és allitottuk ossze. A kézikonyvet a jelen Pulzoximéterhez irtuk meg. Modositasok és szoft-

verfrissitések esetén az ezen dokumentumban talalhaté informéaciok elézetes értesités nélkil megvaltozhatnak.

A kézikonyv, a pulzoximéter jellemzéinek és kévetelményeinek megfelelden, ismerteti a f6 szerkezetet, a funkciokat, a spe-

cifikaciokat, a helyes szallitasi, izembe helyezési, lizemeltetési, javitasi, karbantartasi és tarolasi modszereket, valamint a

felhasznalo és a berendezés védelmét szolgald biztonsagi eljarasokat. A részletekért lasd a vonatkozo fejezeteket.

Kérjuk, a készulék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a kézikonyvet. A jelen utasitasok ismertetik a szigortian betartandd

uzemeltetési eljarasokat. Az utasitasok figyelmen kiviil hagyasa mérési rendellenességeket, a berendezés megrongalodasat

és személyi s seket okozhat. A gyartd NEM felelds a kezelési utasitasok felhasznalé altali figyelmen kivil hagyasa miatt
bekévetkezd biztonsagi, megbizhatosagi és teljesitményre vonatkozo problémakért, valamint a mérési rendellenességekért,

a személyi sériilésért és a berendezés karosodasaeért. A gyarto jotallasi szolgaltatasa nem terjed ki az ilyen hibakra.

Ardvidesen lezajlo tjitasok kovetkeztében az On altal atvett egyes atvett termékek lehetséges, hogy nem felelnek meg teljes

mértékben a jelen Felhasznaloi kézikonyv leirasanak. Ezt 6szintén sajnaljuk.

Ez a termék orvostechnikai eszkoz, és tobbszor is felhasznalhaté. Hasznos élettartama 3 év.

FIGYELMEZTETES!

& Kellemetlen vagy fajdalmas érzés jelentkezhet, ha a késziléket szlinet nélkil hasznalja, kiildndsen mikrocirkulacios za-
varban szenvedd betegek esetében. Javasoljuk, hogy a szenzort ne alkalmazza ugyanazon az ujjon tobb mint 2 6ran
keresztl.

& Egyes betegek esetében a felhelyezési folyamat soran kordltekintébb vizsgalatot kell végezni. A késziiléket nem lehet
odémara és érzékeny szovetre felcsiptetni.

& Az eszkozbdl kibocsatott fény (az infravords lathatatlan) karos a szemre, igy a felhasznaloé és a karbantarté nem nézhet a
fénybe.

& Avizsgalati alany nem hasznalhat kéromlakkot vagy mas kozmetikai szert.

& Avizsgalati alany kérme nem lehet tul hosszu.

& Kérjlk, olvassa at a klinikai korlatozasokra és elévigyazatossagra vonatkozo tartalmat.

& Ez az eszkdz nem alkalmas kezelésre.

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények szerint a készulék kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelésre értékesithetd.

1 Biztonsag
11Bl‘u. 3gos (. Iteté kozé itasok
Rendszeresen ellenérizze a f6 egyseget és az Osszes tartozékot, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy nincsenek jelen
lathato sérolések, amelyek karosan befolyasolhatjak a beteg biztonsagat, valamint a kabelek és jelatalakitok monitorozasi
teljesitményét. Javasoljuk, hogy az eszkozt legalabb hetente egyszer ellenérizzék. Ha nyilvanvalé karosodas kévetkezik
be, ne hasznalja a monitoroz6 eszkozt.
Aszikséges karbantartast KIZAROLAG szakképzett szervizmérmokok végezhetik. A felhasznalok sajat maguk nem végez-
hetnek karbantartast.
Az oximéter nem hasznalhato olyan késztilékekkel egyitt, amelyek nem szerepelnek a felhasznaléi kézikonyvben. Csak a
gyarto altal kijelolt vagy gyarto altal ajanlott tartozék hasznalhaté ezzel a késziilékkel.
Atermék kalibralasa a gyar elhagyasa el6tt torténik.
1.2 Figyelmeztetések
- Robbanasveszély—NE hasznalja az oximétert gytlékony gazt, mint példaul gyulékony érzéstelenité szereket tartalmazo
kornyezetben.
NE hasznalja az oximétert, mikézben a vizsgélati alanyon MRI vagy CT vizsgalatot végezek.
Gumira allergias személy nem hasznalhatja ezt a késztiléket.
A hulladékka valt eszkoz, valamint annak tartozékainak és csomagolasanak (beleértve az elemet, a miianyag zacskokat,
a habokat és a papirdobozokat) artalmatlanitasat a helyi torvények és eldirasok szerint kell elvégezni.
Kérjuk, hasznalat elétt ellendrizze a csomagolést, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy a késziilék és a tartozékok teljes
mértékben megfelelnek a csomagolasi listanak, mert eltéré esetben a készulék rendellenesen miikodhet.
Kérjuk, ne hasznaljon semmilyen miikodéstesztelét, hogy az eszkozrél informéaciohoz jusson.
1.3 Vigyazat
Ovja az oximétert portol, rezgéstsl, maré anyagoktol, robbanoanyagoktol, magas hémérséklettsl és nedvességtdl.
Ha az oximéter nedves lesz, kérjik, hagyja abba az tizemeltetését.
Ha az eszkéz hideg kérnyezetbdl meleg vagy nedves kornyezetbe kerdil, kérjik, ne hasznalja azonnal.
Az elélapon lévé gombokat NE mikddtesse éles anyagokkal.
Az oximéter magas hdmérsékletii vagy nagynyomasu gézferttienitése nem megengedett. A tisztitasi és fertétlenitési
utasitasokat lasd a Felhasznal6i kézikonyv vonatkozo fejezetében
Az oximétert ne meritse folyadékba. Ha tisztitasra van sziikség, torolje at a készilék fellletét egy puha anyagra juttatott
orvosi alkohollal. Ne permetezzen folyadékot kozvetlenl a készulékre.
Amennyiben a készléket vizzel tisztitja, a hémérsékletnek 60°C alatt kell lennie.
Ami a tal vékony vagy tul hideg ujjakat illeti, valészintileg befolyasoljak a betegek SpO2 szintjének és pulzusszamanak
normal mérését. Kérjuk, hogy a vastag ujjat, példaul a hiivelykujjat vagy a k6zépsé ujjat csiptesse be megfeleléen mélyen
a szondaba.
£ Ne hasznalja a késziiléket csecsem6 vagy Ujszilott betegeknél.
Atermék négy évnél idésebb gyermekeken és felnétteken alkalmazhaté (a teststly 15 kg és 110 kg kozott legyen).
Eléfordulhat, hogy az eszkdz nem minden betegnél miikédik. Ha nem tudja elérni a stabil leolvasasokat, hagyja abba a
hasznalatot.
| Az adatok frissitési ideje kevesebb mint 5 masodperc, amely a kiilonb6z6 egyéni pulzusszam szerint moédosithato.
1 A hullamforma normalizalt. Kérjik, akkor olvassa le a mért értéket, ha a képernyén a hullamforma egyenletesen és folya-
matosan halad. Ez a mért érték az optimalis érték, és az adott pillanati hullamforma a standard.
Ha a vizsgalati folyamat soran bizonyos rendellenes allapotok jelennek meg a képernyén, hiizza ki az ujjat, majd helyezze
vissza, hogy helyreallitsa a normal hasznalatot.
L Az eszkoz az elsé elektromos felhasznalast kévetéen harom éves hasznos élettartammal rendelkezik.
1 A termékhez csatlakoztatott hordszij nem allergén anyagbdl készllt, ha egy adott csoport érzékeny a hordszijra, hagyja
abba annak hasznalatat. Ezenkiviil figyeljen oda a hordszij hasznalatara, ne helyezze a nyak koré, elkertilve ezzel a beteg
sériilését.
Az eszkéz nem rendelkezik alacsony feszlltség riasztas funkcioval, csak mutatja az alacsony fesziltséget. Ha az elem
energiaja lemerdilt, cseréljele le.
A készulék nem rendelkezik riasztas funkcioval. Ne hasznalja a késziléket olyan helyzetekben, ahol riasztasra van szik-
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ség.
Az elemeket el kell tavolitani, ha az eszkdzt egy honapnal hosszabb ideig taroljak, vagy ha az elemek szivaroghatnak.
Flexibilis aramkor kapcsolja 6ssze a készilék két részét. Ne csavarja meg vagy hiizza meg a csatlakozot.
1.4 Felhasznalasi javallat
Az ujjhegyre helyezendd pulzoximéter egy nem invaziv eszkoz a felnétt és gyermek paciensek artérias hemoglobin oxigénsza-
nak (SpO2) és pulzusszamanak otthoni és korhazi kérnyezetben (beleértve a belgyogyaszati/sebészeti, altatasi, in-
tenziv apolasi stb. klinikai alkalmazast) torténd villamellendrzésére. Ezt a késziléket nem folyamatos monitorozasra szantak.

2 Attekintés
Az artérias oxigénszaturacio a HbO2 szazaléka a vérben levd telies Hb mennyiségéhez viszonyitva, az Ugynevezett O2
koncentraci6 a vérben. Ez a légzésre vonatkozo egyik fontos biolégiai paraméter. Az SpO2 kénnyebb és pontosabb mérése
céljabol céglnk kifejlesztette a Pulzoximétert. Ugyanakkor a késziilék ezzel egyidejlileg képes mérni a pulzusszamot is.
A Pulzoximéter jellemzéi a kis térfogat, alacsony fogyasztas, kényelmes mikddtetés és hordozhatésag. Csak arra van sziik-
ség, hogy a péciens egyik ujjat egy ujjhegyre helyezendé fényelektromos szenzorba tegye a diagnézishoz, és a kijelzd
képernyd kozvetlenil mutatja a hemoglobin szaturacié mért értékét.
2.1 Besorolads
1IB. osztaly, (MDD 93/42/EGK IX melléklet 10. cikk)
2 2 Jellemzék
Atermék miikodése egyszerii és kényelmes.
Atermék kis térfogata, konnyi salyd (a teljes tomeg kb. 50 g az elemekkel egyitt) és kényelmesen hordozhato.
Atermék aramfogyasztasa alacsony, és a két eredetileg rendelkezésre bocsatott AAA elem 20 6ran keresztiil folyamatosan
miikédtethetd.
A készulék készenléti allapotba kerdil, ha 5 méasodpercen beliil nincs jel a készilékben.
A megjelenitési irany automatikusan megvaltoztathat6, kénnyen megtekintheté.
2.3 Fébb alkali isok €és alkall asi teriilet
A Pulzoximéter a human hemoglobin szaturaciojanak és az pulzusszamnak az ujjakon keresztiili mérésére alkalmazhato,
és az oszlop kijelz6 segitségével mutatja a pulzus erésségét. A termék alkalmas csaladi, korhazi (normél betegszobak), oxi-
génbarban, szocialis egészségligyi szervezeteknél torténd alkalmazasra, valamint a telitett oxigén és pulzusszam mérésére.
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Atermék nem a betegek foly felug,
Afelllmérés problémaja akkor |elentke2|k ha a paciens szen -monoxid okozta toxikozisban szenved. Az eszkoz hasz-
nalata ilyen kéraimények kozétt nem javasolt.
2.4 Kérnyezeti kvetelmények
Tarolasi kornyezet
a) Hémérséklet: -40°C~+60°C
b) Relativ paratartalom: <95%
c) Légkori nyomas: 500 hPa~1060 hPa
Mukddési kérnyezet
a) Hémérséklet: 10°C~40°C
b) Relativ paratartalom: <75%
c) Légkori nyomas: 700hPa~1060hPa

3 Alapelv és el6vigyazatossag

3.1 Mérési elv

Az oximetria alapelve a kdvetkez6: Az adatfeldolgozas tapasztalati képletét a reduktiv hemoglobinnak (Hb) és az oxihemoglo-
binnak (HbOz2) az izz6 és kézel-infravords tartomanyokban tapasztalt spektrum-abszorpcios jellemzéi alapjan allapitjak meg,
a Lambert-Beer torvény felnasznalasaval. A készllék miikédési elve: A Fotoelektronikus Oxihemoglobin Vizsgalati Technolo-
giat alkalmazzak a kapacitiv pulzusszam mérési és rogzitési technologia szerint oly modon, hogy két, kiilonb6z6 hullamhosz-
szusagu fénysugarat lehessen irényitani az emberi korémhegyre az ujjra csiptetheté sugarzé szenzoron keresztil. A mért
jelet egy fotoszenzitiv elem révén nyenk az ily modon kapott informacio a képernydn jelenik meg elektromos aramkérok és
mikroprocesszorok altali feldolgozas révén.

1226 és infravords sugar
Kibocsaté egység —

1226 és infravorés sugar —
Vevéegység
1. &bra Mikodesi elv

3.2 Elévigyazatossag

. Az ujjat megfeleléen kell elhelyezni (lasd a jelen kézkonyvhdz csatolt illusztraciot, 5. abra), maskilonben az pontatian
mérést okozhat.

. Az SpO2 szenzornak és a fotoelektronikus vevéegységnek gy kell elhelyezkednie, hogy a vizsgalati alany hajszalere a
kettd kozott legyen.

Az SpOz2 szenzor nem hasznalhato artérias kaniillel vagy vérnyomasméré mandzsettaval ellatott, illetve intravénas injekci-
6ban részestilé helyen vagy végtagon.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy az optikai palya mentes minden optikai akadalytél, mint példaul gumirozott anyagtol.

A tulzott kornyezeti fény befolyasolhatja a mérési eredményt. Ide sorolandé a fénycsd, kettds rubinvords fény, infravoros

fltStestek, kdzvetlen napfény, stb.

Az alany fizikai eréfeszitése, illetve az extrém elektrosebészeti interferencia is befolyasolhatja a pontossagot.

A vizsgalati alany nem hasznalhat korémlakkot vagy mas kozmetikai szert.

3 Klinikai korlatozasok

Mivel a mérés az artérias pulzus alapjan keriil felvételre, szukseges hogy az alany megfelelé liiktetd véraramlassal rendel-
kezzen. Sokk, alacsony kornyezetitesthémérséklet, stlyos vérzés vagy érsziikité gyogyszer alkalmazasa kovetkeztében
gyenge pulzussal rendelkez6 alany esetében az SpO2 hullamforma (PLETH) csokkenni fog. Ebben az esetben a mérés
érzékenyebb lesz az interferenciara.

Jelentés mennyiségi klinikai szinezéanyaggal (példaul metilénkék, indig6-zold és savas indigokék) vagy szén-monoxid
hemoglobinnal (COHb) vagy metioninnal (Me + Hb) vagy tioszalicil hemoglobinnal rendelkez, illetve sargasagban szen-

vedd személyek esetében a jelen miszer altali SpO2 meghatarozas pontatlan lehet.

Az olyan gyogyszerek is, mint dopamin, prokain, prilokain, lidokain és butakain az SpO2 mérés sulyos hibajanak fontos

tényez6i lehetnek.

Mivel az SpO:z érték referencia értékként szolgal az anémias és toxikus anoxia megitélésében, néhany, sulyos vérszegény-
ségben szenved6 betegnél is jo SpOz2 érték jelentkezhet.

4 Miiszaki paraméterek
1) Kijelz6 formatuma: LCD kijelz6;
SpO02 mérési tartomany: 0% ~ 100%,;
Pulzusszam mérési tartomany: 30 bpm ~ 250 bpm;
Pulzushullam megjelenités: oszlopos kijelzés és hullamforma kijelzés.

2) Energiaigény: 2x1,5V AAA alkali elem (vagy ehelyett Gjratdltheté elem hasznalata), alkalmazasi tartomany: 2,6V-3,6V.

3) Energiafogyasztas: Kevesebb mint 30mA.

4) Felbontas: 1% SpOz2 esetén, és 1 bpm pulzusszam esetén.

5) Mérési pontossag: +2% 70%-100% -os SpO2 allapotban, és nem értelmezhetd, ha ez a szint 70%.-nal alacsonyabb. +2
bpm a 30-99 bpm pulzusszam lartomanyban és +2% a 100~250 bpm pulzusszam tartomanyban.

6) Mérési telj all; Az SpO2 és pulzusszam akkor jelenitheté meg helyesen, ha a
pulzus-toltottség arany 0,4%. A 30-99 bpm pulzusszam tartomanyban az SpO2 hiba +4%, a pulzusszam hiba + 2 bpm,
100~250 bpm pulzusszam tartomanyban pedig +2%.

7) Kornyezeti fénnyel szembeni ellenallas: A mesterséges fényviszonyok kozott, illetve belsd természetes megvilagitasnal
vagy sotét szobaban mért értékek kozotti eltérés kevesebb mint +1%.

8) Funkciékapcsoléval ellatott: A termék készenléti izemmodba lép, ha abban 5 masodpercig jelhiany van.

9) Optikai szenzor Vorés fény (660 nm hullamhossz, 6,65 mW)

Infravords (905 nm hullamhossz, 6,75 mW)

5 Tartozékok

« Egy hordszij;

- Két elem (opcionalis)

« Egy Felhasznaloi kézikonyv.
6 Uzembe helyezés
6.1 El6lap elélnézete
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Az SpOz kijelzS  Pulzusszam

Pulzusszam
oszlopdiagram

Hullamforma

2. abra EloInézet

3. abra Elemek behelyezése

4. abra Hordszij felszerelése

6.2 Elem
1. lépés Nézze meg a 3. abrat, és helyezze be megfeleléen a két AAA méretli elemet a helyes iranyban.
2. |épés Helyezze vissza a fedélapot.

Keérjik, figyeljen oda az elemek beillesztésekor, mert a helytelen beillesztés karosithatja az eszkozt

6.3 A hordszij felszerelése
1. 1épés Helyezze a kotelet a lyukba a 4. abra szerint.
2. lépés Hazza at a szij masik végét az el6z6n keresztlil, és szoritsa meg.

7 Kezelési utmutato
1) lllessze be megfelel6 iranyban a két elemet, és tegye vissza a fedélapot.
2) Nyissa fel a csipeszt az 5. abran lathatdo modon.

Fop

5. abra Tegye az ujjat a helyére

3) Hagyja, hogy a beteg behelyezze az ujjat a csipesz gumiparnai kézé (bizonyosodjon meg arrol, hogy az ujj megfeleld
helyzetben van), majd csiptesse be az ujjat.

4) Nyomja meg egyszer az el6lapon Iévé gombot.

5) Ne lokje meg az ujjat, és tartsa a beteget nyugalmi allapotban az eljarés soran. Az eljaras soran nem tanacsos, hogy az
emberi test mozgasban legyen.

6) Olvassa le az informaciét kozvetlendl a kijelz

7) Agomb két funkcidval rendelkezik. Mikor a keszulek készenléti izemmodban van, a gomb megnyomasaval kiléphet ebbdl;
amikor a készilék miikddési Gizemmodban van, a gomb hosszan tart6 megnyomasaval megvaltoztathatja a képernyd
fényerejét.

8) Az eszkdz megvaltoztathatja a kijelzési iranyt, a kezelési iranynak megfeleléen.

A A korémnek és a fényt kibocsato csének azonos oldalon kell elhelyezkedni.



8 Javitas és karbantartas Fliggelék
Kérjuk, cserélje az elemet, ha a képerny6 alacsony fesziiltséget jelez. " fe & fas . ol & L
Kérjuk, hasznalat el6tt tisztitsa meg a késztilék fellletét. A késziiléket elészor orvosi alkohollal térélje at, majd levegén :(J;m:tatas €s a gyart6 ny -E minden KESZULEKRE és RENDSZERRE vonat-
szaritsa meg, vagy tisztitsa meg vegytisztitoval. , zoan
Az orvosi alkoholnak a termék hasznalat utani fertétlenitésre torténd alkalmazasaval elé6zze meg a késobbi hasznalatokra L as és a gyarto nyil -
vonatkozoan a keresztfertozést. o . o Az OXY-3 Pulzoximétert az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. Az OXY-
Kérjiik, vegye ki az eleme‘kel, h? hQSSZ'{ ideig nem hasznalja az oximétert. L T 3 Pulzoximéter vasérlojanak vagy hasznaléjanak keII gondoskodnla arrdl, hogy a készliléket ilyen kornyezetben hasznaljak.
A-40°C - 60°C kornyezeti hémérséklet és 95%-nal nem magasabb relativ paratartalom a késztilék legmegfelelébb tarolasi i f El pee
kémyezete. ocsatas vizsgalat ektr ornyezet —
Felhivjuk a felhasznalok figyelmét, hogy negyedévenként (vagy a kérhaz kalibralasi programja szerint) kalibralni kell a RF kibocsatas 1. csoport Az OXY-3 pulzoximéter RF energiat csak belsé miikédes-
késztiléket. Ezt elvégezheti allam altal kinevezett tigynok, vagy keressen fel benntinket a kalibralashoz CISPR 11 hez hasznal. Ezért az RF kibocsatas nagyon alacsony, és
Magasnyomas sterilizalas nem alkalmazhaté a késziiléken. nem valészindi, hogy interferenciat okoz a kozelben levé
Ne meritse a késziiléket folyadékba. elektronikus berer
Ajanlott az eszkozt szaraz kornyezetben tartani. A nedvesség csokkentheti az eszkdz hasznos élettartamat, vagy RF kibocsatas B osztaly Az OXY-3 pulzoximéter minden létesitményben hasznalha-
akar karosithatja is azt. CISPR 11 10, beleértve a lakokornyezetet, valamint a lakossagi célokat
szolgalo éplleteket ellatd, alacsony fesziltségi, nyilvanos
9 Hibaelharits halozatra kdzvetlenul csatlakozé létesitményeket is.
Hiba Lehetséges ok goldés Utmutatas és a gyarté nyil - El zavartiirés minden BERENDEZESRE és RENDSZERRE vo-
Az SpOz2 és a pulzusszam nem | 1. Az ujj nem megfeleléen helyezkedik | 1. Helyezze el az ujjat megfeleléen és pro- 0 —— — - -t
jelenithetd meg rendesen el. balja Gjra. €s a gyart6 ny -El zavartiirés

2. A beteg SpOz-je tul alacsony ahhoz, | 2. Probalja Gjra; Amennyiben biztos abban,
hogy kimutathaté legyen. hogy a készilék jol mlkodik, menjen el kor-
hazi vizsgalatra.

Az SpO:2 és a pulzusszam nem
jelenik meg stabilan

1. Az ujj nincs elég mélyen behelyezve.
2. Az ujj remeg vagy a beteg mozog.

1. Helyezze el az ujjat megfeleléen és pro-
bélja djra.
2. Orizze meg a beteg nyugalmat

A késziilék nem kapcsolo-

1. Az elemek lemeriltek vagy majdnem | 1. Cserélje az elemeket.
dik be

lemeriiltek. 2. Ujra helyezze be az elemeket.

2. Az elemek nem megfelelden vannak | 3. Kérjiik, Iépjen kapcsolatba a helyi marka-
behelyezve. szervizzel.

3. Akésziilék meghibasodott.

Akijelz6 hirtelen kikapcsol 1. Amikor 5 méasodpercig jelhiany van a | 1. Normal.
termékben, a termék készenléti lizem- | 2. Cserélje az elemeket.
modba lép

2. Az elemek majdnem lemeriiltek.

10 Jelmagyarazat

Az OXY-3 Pulzoximétert az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténé hasznalatra tervezték. Az OXY-
3 Pulzoximéter vasarlojanak vagy hasznalojanak kell gondoskodnla arrol, hogy a késziléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavartiirés vizsgalat IECGDSO1 El kornyezet — Gtmutatas
alati szint | szint
Elektrosztatikus kistlés | 8KV érintkezd 8KV érintkezé A padléburkolatnak fanak, betonnak vagy keramialap-
(ESD) IEC 61000-4-2 15KV levegd 15KV levegd nak kell lennie. Ha a padléburkolat mianyag, akkor a
relativ paratartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie. A
gyarté javasolja a felhasznalonak az ESD el6vigyaza-
tossagi eljarast alkalmazasat.
Halozati frekvencia 30 A/m 30 A/m Az ipari frekvenciéju magneses mezé eréssége a tipikus
(50Hz) méagneses tér kereskedelmi vagy koérhazi kérnyezetre jellemzé szint-
IEC 61000-4-8 nek feleljen meg
U 6 és a gyarté nyil - a zavartiirés nem ELETFENNTARTO BERENDEZESEK és REND-
SZEREK esetében
U as és a gyarto nyil —El zavartiirés

Az OXY-3 Pulzoximétert az alabbiakban meghatarozott elektromagnese kérnyezetben valo hasznalatra szantak. Az OXY-3
Pulzoximéter vasarlojanak vagy hasznalojanak kell gondoskodnla arrol, hogy a késziléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Szimb6lum Leiras

[#]
©

Szimb6lum Leiras

BF tipust alkalmazott rész Gyarto

Koévesse a hasznalati utasi-

Gyartas datuma
tasokat

Zavartlirés vizsgalat IEC 60601 o El koérnyezet - Gtmutato
teszt szint szint
Vezetett RF 3V 3V Hordozhat6 és mobil radiofrekvencias késztilékeket

IEC 61000-4-6 (0.15MHz-80MHz),
6V (ISM savban
0.15MHz és

80MHz kozott)

(0.15MHZz-80MHz),
6V (ISM savban
0.15MHz és
80MHz koz6tt)

nem szabad az OXY-3 barmelyik részéhez (bele-
értve a kabeleket is) az ado frekvencigjara alkal-
mazhaté egyenlettel szamitott, javasolt izolacios
tavolsagnal kézelebb hasznalni.

Javasolt izolacids tavolsag

Elégtelent mutat az elem feszult-
ség jelz6 (idében cserélje ki az
elemet, hogy elkerilje a pontatlan
mérést)

Légkori nyomas hatarértéke
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1. Nincs ujj beillesztve Ez a teteje

2. Jel elégtelenség jelz

Torékeny, 6vatosan kezelje

|

+ Elem pozitiv elektroda

Elem katod Széraz, hiivos helyen tarolando

1.Kilépés a készenléti izemmod-
bol. A képernyd fényerejének
megvaltoztatasa.

Ujrahasznosithaté

Figyelem: Figyelmesen olvassa
el és kovesse a hasznélati utasi-
tasokat (figyelmeztetéseket)

Sorozatszam

Riasztas gatlas Termékkod

B> g9

Tételszam

RAEE szerinti artalmatlanitas

Napfénytél védve tarolando
P22 A csomagolas védelmi szintje 0
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11 Miik6dési leiras

Meghatalmazott képvisel
az Eur6pai Kdzosségben

Rendeletnek megfelelé orvos- bl i
technikai eszkdz 93/42/CEE

Kijelzére vonatkozo informaciok Kijelzési méd

%Sp02 Az artérias oxigénszaturacio (%) Homérsékleti hatar 58/
RF sugarzas 10 V/m 10 V/im d-[ } P
FCbpm Pulzusszam (bpm) IEC 61000-4-3 80 MHz-t6l
Pératartalom hatar 2.7GH-ig

d=HVF 80MHz - 800MHz
d%ﬂﬁ 800MHz - 2.7GHz
Ahol P az ad6 gyartd altal megadott legnagyobb

kimeneti teljesitménye Wattban (W), és d a javasolt
izolacios tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radiofrekvencias adok téreréssé-
gének, amelyet egy elektroméagneses helyszini fel-
mérés hataroz meg@, kisebbnek kell lennie, mint
az egzes frekvenciatartomanyok megfeleléségi
szmtje
A kovetkezd szimbolummal ellatott (((o)))
berendezések kozelében interferen-
cia léphet fel:
1. MEGJEGYZSS 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektromagneses hullamok terjedését befo-
lyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyeld és visszaverd hatasa.
a A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefon-bazisallomasok (mobil/zsinér nélkdli), valamint a miiholdas, amatér, AM
és FM radio-miisorszoras és a tv misorszoras elektromagneses térerésségét nem lehet elméleti iton pontosan meghata-
rozni. A helyhez kotott radiofrekvencias adok miatt az elektromagneses kornyezet becsléséhez célszer elektromagneses
helyszinfelmérést végezni. Ha az OXY-3 hasznalatanak helyén mért térerésség meghaladja a fenti RF megfeleléségi szin-
tet, akkor az OXY-3-at figyelni kell a normal miikodés ellenérzéséhez. Ha rendellenes teljesitmény figyelheté meg, tovabbi
intézkedésekre lehet sziikség, példaul az OXY-3 atiranyitasara vagy athelyezésére.
b A 150 kHz-80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

A KESZULEK vagy RENDSZER, i 6 radio 6s ber kozotti ajan-
lott izolaciés tavolsag nem ELETFENNTARTO KESZULEKEK és RENDSZEREK esetében.
Az OXY-3 P! imé int a 6 radio ia kozotti ajanlott

izolacios tavolsag

Az OXY-3 Pulzoximétert olyan elektromagneses kornyezetben valod hasznalatra szantak, amelyben a radiofrekvencias
zavarsugarzas szabalyozott. Az OXY-3 Pulzoximéter vasarloja vagy hasznaldja Ugy el6zheti meg az elektroméagneses

Mérési tartomany 30bpm~250bpm (a felbontas 1 bpm)

Pontossag +2bpm vagy +2%; valasszon nagyobbat

Artéria L turacié (SpO LcD interferenciat, hogy betartja a késztlék, valamint a hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezések (adok) és
érids oxigénszaturacio (SpOz) az OXY-3 Pulzoximéter kozotti alabbi, a kommunikécios berendezések maximalis kimeneti teljesitményének megfelels,
Pulzusszam (PR) LCD minimalis tavolsagot.
Pulzus erésség (oszlopdiagram) LCD oszlopdiagram kijelzés Az a.dé.l.’ Ki i ti 4ci6 g az add 1aja tiggvénye (m)
. maximais Kimeneti 150KHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2.7GHz
Pulzushullam LCD teljesitménye (W)
35|/p 3.5 7

SpO2 paraméter specifikacio d= {V‘}/p d= [ }F d= [F}/F
Mérési tartomany 0%~100%, (a felbontas 1%). 0.01 0.058 0.035 0.07
Pontossag 70%~100%: +2%, 70% alatt nem meghatarozott. 0.1 0.18 0.11 0.22
Optikai szenzor Vérés fény (hullamhossz 660 nm) 1 0.58 0.35 0.7

Infravérés (hullamhossz 905 nm) 10 1.83 1.10 2.21
Pulzus paraméter specifikacio 100 5.8 3.5 7

Afent fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i adok esetében a méterben (m) megadott javasolt izolacios tavolsagot
az ado frekvenciajara vonatkozo egyenlettel lehet kiszamitani, ahol P az ad6 gyarté altal megadott legnagyobb kimeneti
teljesitménye wattban (W).

Pulzus erésség

Tartomany Folytonos oszlopgrafikon kijelzés, a magasabb kijelzés erésebb

pulzust jelez.

Sziikséges elem

1,5V (AAA méret) alkali elem x 2 vagy Ujratéltheté elem

Elem Gizemideje

A két elem folyamatosan 20 éran at mikadhet

Méret és suly

Méret 57(H) x 31(S2) x 32(M) mm

Suly Kb. 50 g (elemekkel)

1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartoméanyhoz tartozé tavolsag érvényes.
2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektromagneses hullamok terjedését befo-
lyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel6 és visszaverd hatasa.
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Tilos a a haztanaSI hl lladékk
A felhasznaloknak gondoskodniuk kell a A
mmm  kus készlilékek Ujrahasznositaséra kijelélt gyujtohelyeken torténd /eadassa/

itésérol az elektromos és elektroni-
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