c € 0123
CMS60C

HASZNALATI UTASITAS

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD



Utmutato a felhasznalonak

Kedves felhasznalok! Koszonjiik, hogy megvasarolta a pulzoximétert.

Ez a kézikdnyv az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd6 MDD93/42/EEC tandcsi iranyelvnek és a
harmonizalt szabvanyoknak megfeleléen irodott és keriilt Osszeallitdsra. Modositasok és
szoftverfrissitések esetén a jelen dokumentumban szerepld informaciok eldzetes értesités nélkiil
megvaltozhatnak.

A Kézikdnyv a pulzoximéter jellemzdivel és kovetelményeivel dsszhangban leirja a f6 szerkezetet,
funkciokat, specifikaciokat, a szallitas, telepités, hasznalat, lizemeltetés, javitas, karbantartas és tarolas
megfeleld6 modszereit stb., valamint a biztonsagi eljarasokat a késziilék védelmére. felhasznalo és

berendezés. A részletekért 1asd a megfelel fejezeteket.

Kérjiik, figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot a termék hasznalata el6tt. Szigorian be kell
tartani az lizemeltetési eljarasokat leir6 Felhasznaloi kézikonyvet. A hasznalati utmutatd be nem tartasa
mérési rendellenességet, a berendezés karosodasat és személyi sériilést okozhat. A gyarto NEM felel6s
a biztonsagi, megbizhatdsagi és teljesitményproblémakért, valamint a feliigyeleti rendellenességekért,
az emberi sériilésekért és a berendezés karosodasaért, amely abbdl ered, hogy a felhasznalo figyelmen
kiviil hagyta a hasznalati utasitast. A gyartd garancialis szervize nem terjed ki az ilyen hibékra.

A kozelgd felujitas miatt eléfordulhat, hogy az On 4ltal kapott termékek nem teljesen felelnek meg a

jelen Felhasznaloi kézikonyvben leirtaknak. Ezt 6szintén sajnalnank.
Ez a termék egy orvosi eszkdz, amely tobbszor is hasznalhato.
FIGYELEM:
Kényelmetlen vagy fajdalmas érzés jelentkezhet, ha a késziiléket sziinteleniil hasznaljak,
kiilonosen a mikrokeringés-gatlo betegeknél. Javasoljuk, hogy az érzékelot 2 oranal

hosszabb ideig ne helyezze ugyanarra az ujjra.

A specidlis betegek esetében Kkoriiltekintobb ellenérzést kell végezni az elhelyezési folyamat soran.
Az eszkozt nem lehet az 6démara és az érzékeny szovetre csiptetni.

A késziilékbol kibocsatott fény (az infravoros nem lathato) karos a szemre, ezért a felhasznalé

és a karbantart6 ne bamulja a fényt.
A vizsgalati alany nem hasznalhat zomancot vagy mas sminket.
A tesztee korme nem lehet til hosszi.

Kérjiik, olvassa el a megfelelé szakirodalmat a klinikai korlatozasokrdl és az 6vatossagrol.
"Ez az eszkoz nem kezelésre szolgal.

A Felhasznal6i kézikonyvet cégiink adta ki. Minden jog fenntartva.
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1 Biztonsag
1.1 Utmutaté a biztonsagos iizemeltetéshez

¢ Rendszeresen ellendrizze a féegységet és az Osszes tartozékot, hogy megbizonyosodjon arrol,
hogy nincsenek lathatd sériilések, amelyek befolyasolhatjak a paciens biztonsagat és a kabelek és
jelatalakitok feliigyeleti teljesitményét. Javasoljuk, hogy a késziiléket legalabb hetente egyszer
ellendrizze. Ha nyilvanvalo sériilést észlel, hagyja abba a késziilék hasznalatat.

¢ A sziikséges karbantartast CSAK szakképzett szervizmérnok végezheti. A felhasznalok maguk
nem javithatjak azt.

¢ Az oximéter nem hasznalhaté a Felhasznaloi kézikonyvben nem szerepld eszkozokkel egyiitt.
Csak a gyarto6 altal kijelolt vagy javasolt tartozékok hasznalhatok ezzel a késziilékkel.

¢ Ezt aterméket a gyar elhagyasa elott kalibraljak.

1.2 Figyelem

Robbanasveszély — NE hasznalja az oximétert olyan kdrnyezetben, ahol gyulékony gazok,

példaul gyulékony érzéstelenitdk vannak.

NE hasznalja az oximétert, amig a vizsgalt személy MRI-vel és CT-vel mér.

A gumira allergids személy nem hasznalhatja ezt a késziiléket.
" A kiselejtezett miiszer és tartozékai és csomagolasai (beleértve az akkumulatort, a miianyag
zacskokat, a habszivacsokat és a papirdobozokat) a helyi torvények és eldirasok szerint kell
artalmatlanitani.

" Kérjiik, hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a
késziilék és a tartozékok teljesen megfelelnek a csomagolasi listanak, kiilonben eléfordulhat, hogy a
késziilék rendellenesen mikodik." Kérjiik, valassza ki a gyarto altal jovahagyott vagy gyartott
tartozékokat és szondat, kiilonben karosithatja a késziiléket.

" Kérjiik, olyan akkumulatortoltoket valasszon, amelyeknek meg kell felelniiik az IEC 601-1
kovetelményeinek, kiilonben karosithatja a késziiléket.

A késziilék csak a kompatibilis szondaval parosithato.

1.3 Figyelem

- Tartsa tavol az oximétert portdl, vibraciotol, korroziv anyagoktol, robbanasveszélyes anyagoktol,
magas hémérséklettol és nedvességtol.

- Ha az oximéter nedves lesz, hagyja abba a hasznalatat.

- Ha hideg kornyezetb6l meleg vagy nedves kdrnyezetbe viszi, ne hasznalja azonnal.

- Ne miikodtesse az elélapon 1évé gombokat éles anyagokkal.

- Az oximéter magas hémérsékletli vagy nagynyomasu goézfertdtlenitése nem megengedett. A
tisztitassal és fert6tlenitéssel kapcsolatos utasitasokat lasd a Felhasznaldi kézikonyv megfeleld
fejezetében (7.1).

- Ne meritse az oximétert folyadékba. Ha tisztitasra szorul, puha anyaggal tordlje le a feliiletét orvosi
alkohollal. Ne permetezzen folyadékot kozvetlentil a késziilékre.

- Amikor a késziiléket vizzel tisztitja, a hdmérsékletnek 60 °C-nal alacsonyabbnak kell lenni.

- Ami a tul vékony vagy tl hideg ujjakat illeti, ez valdsziniileg befolyasolna a betegek SpO2-janak
normal mértékét, és a pulzusszamot. Kérjiik, illessze valamelyik vastagabb ujjat, példaul a

hiivelykujjat vagy a kozépso ujjat mélyen a szondaba.



- A pulzoximéter felnéttek és csecsemOk szamara is hasznalhato. Az, hogy a késziiléket felnottek
vagy csecsemoOk kezelésére hasznaljak, a kivalasztott szondatol fligg.

- Az adatok frissitési periddusa 5 masodpercnél révidebb, ami a kiilonb6z6 egyéni pulzusszamok
szerint valtoztathato.

- Kérjiik, olvassa le a mért értéket, ha a képernyon lathaté hullamforma egyenletesen és
egyenletesen megy. Ez a mért érték az optimalis érték. E

- Ha a tesztfolyamat soran szokatlan allapotok jelennek meg a képerny6n, huzza ki az ujjat, és
helyezze vissza a normal hasznalat helyreallitasahoz.

- A késziilék normal hasznos élettartama az els6 elektromos hasznalattél harom évig tart.

- Ez a késziilék riaszto funkcioval rendelkezik, a felhasznalok ezt a funkciot a fejezet szerint ellendrizhetik
6.1 referenciaként.

- A késziilék hatarérték riasztas funkcidval rendelkezik, amikor a mért adat meghaladja a legmagasabb
vagy legalacsonyabb hatarértéket, a késziilék automatikusan riaszt, ha a riasztas funkcié be van
kapcsolva.

- A késziilék riaszté funkcioval rendelkezik, ez a funkcio sziineteltethetd, vagy végleg bezarhato,
tajékozodjon a 6.1 fejezetben.

- El6fordulhat, hogy az eszkdz nem mitkodik minden betegnél. Ha nem tud stabil értékeket elérni,
hagyja abba a hasznalatat.

2. Attekintés

Az impulzus oxigéntelitettsége a HbO2 szzalékaa vér dsszes Hb-jében, un. oxigén koncentracidja a
vérben. A 1égzés fontos bioparamétere. Szamos 1€guti betegség okozhatja a SpO2 csdkkenéséta
vérben, tovabba bizonyos egyéb okok, mint az emberi szervezet dnbeallitd képességének
meghibasodasa, a miitét soran bekovetkezett sériilések, valamint az orvosi kivizsgalas soran
keletkezett sériilések szintén az emberi szervezet oxigénellatasanak nehézségéhez vezetnének, és a
megfeleld tiinetek kdvetkezményeként jelentkeznek, mint pl. szédiilés, impotencia, hanyas stb. A
sulyos tlinetek emberi életet is veszélyeztethetnek. Ezért azonnali tajékoztatas a betegek SpO2-jarol
nagy segitséget jelent az orvos szamara a lehetséges veszély feltarasaban, és nagy jelentdséggel bir a
klinikai orvostudomany teriiletén.

A pulzoximéter kis méretii, alacsony fogyasztasu, kényelmesen kezelhetd és hordozhato. A
diagnoézishoz csak az egyik ujjat kell a szondaba helyeznie, €s a kijelz6 kdzvetleniil mutatja a pulzus
oxigéntelitettségének mért értékét. hitelesen és folyamtosan.

2.1 Jellemzok

A. A termék kezelése egyszeru és kényelmes.
B. A termék kis méretii konnyii és kényelmesen hordozhato.

C. Alacsony energia fogyasztas
2.2 Fobb alkalmazasok és alkalmazasi kor

A pulzoximéter hasznalhatd a pulzus oxigéntelitettségének és pulzusszamanak mérésére ujjon
keresztiil. A termék alkalmas csaladban, korhazban, oxigénbarban, kozosségi egészségiigyben, fizikai
gondozasban sportolas soran (Hasznalhatd sportolas el6tt vagy utan, sportolas k6zben nem javasolt a
késziilék hasznalata) ill. stb.



& A thlértékelés problémaja akkor meriil fel, ha a beteg szén-monoxid
mérgezésben szenved. A késziilék hasznalata ilyen koriilmények kozott nem javasolt.
2.3 Kornyezeti kovetelmények

Tarolasi kérnyezet
a) Hémérséklet: -40°C ~ +60°C

b) Relativ paratartalom: 5%~95%
c) Légkori nyomas: 500 hPa~1060 hPa

Miikodési kornyezet
a) Hémérséklet:10°C ~ 40°C
b) Relativ paratartalom: 30%~75%
¢) Légkori nyomas: 700 hPa~1060 hPa

3. Elv

Az oximéter elve a kovetkezd: Az adatfeldolgozas tapasztalati képletét a Lambert Beer torvény
felhasznalasaval allitjdk fel a reduktiv hemoglobin (Hb) és az oxihemoglobin (HbO)
spektrumabszorpcids jellemzdi szerint.2) izz6 és kozeli infravords zondkban. A késziilék miikodési
elve: A fotoelektromos oxihemoglobin vizsgalati technologiat a Capacity Pulse Scanning & Recording
Technology szerint alkalmazzak, igy két kiilonb6z6 hullamhossza fénysugar fokuszalhaté az emberi
korom hegyére a perspektivikus bilincs ujj tipusu érzékeldn keresztiil. Ekkor a mért jel egy
fényérzékeny lemezzel felfoghatd, amelyen keresztlil a megszerzett informéci6d elektronikus
aramkorokben és mikroprocesszorban torténd kezeléssel a képernydn jelenik meg.

Glow and Infrared-ray

Emission Tube —® ﬁ
T TS
P
Glow and Infrared-ray ————®
Receipt Tube ]

1.4abra.

4. Miiszaki adatok
4.1 Fo teljesitmény

SpOz2 érték kijelzése
Pulzusérték kijelzés, oszlopdiagram megjelenités

Impulzus hullamforma kijelzo

S 'S

Alacsony fesziiltség kijelzése: az alacsony fesziiltség jelzése az alacsony fesziiltség

E. A megjelenitési mod megvaltoztathatd
F. A képernyd fényereje modosithatd
G. Pulzal6 hangjelzés



H. Riaszt6 funkcioval

.
.

Kiils6 oximéter szondaval csatlakoztathato

J.  Valos ideji adatok tovabbithatok a szamitogépekre.

4.2 Fo paraméterek
A. Az SpO2 mérése

B. Meérési tartomany: 0%~100%
Pontossag: Amikor az SpO2a mérési tartomany 70%~100%, az abszolut hiba
megengedettsége £2%; 70% alatt nem meghatarozott

C. A pulzusszam mérése

D. M¢érési tartomany: 30 bpm~250 bpm
Pontossag: +2 bpm vagy +2% (amelyik nagyobb)

E. Felbontas

SpO2: 1%, Pulzusszam: 1 bpm.

E. Ellenallas a kornyezé fényekkel szemben:
A mesterséges fény, illetve a beltéri természetes fény és a sotétkamra allapotaban mért érték
eltérése kisebb, mint £1%.

F. Tapellatasiigény: : 3,6 VDC ~ 4,2V DC.

G. Optikai érzékelé
Piros fény (hulldimhossza 660 nm, 6,65
mW) Infravords

(hullamhossza 880 nm, 6,75
mw)
H. Allithaté riasztasi tartomany:
SpOz2  :0% ~ 100%
Pulzusszam: 0-254 bpm



5 Telepités

5.1 Az eldlap nézete

pulse sound indication
alarm indication SpO: Tpulsc rate
A

rhattery status indication

alarm pulse button « S @ iSphy GPRipe 4
up button 09 pulse bar graph
menu button < 3] “9 7 1 05 a power onjoff button

o ~# pulse wavetorm
screen change button«

down button probe jack

'+ Sp0z ALM LD

Spoz ALM HIe——

2. dbra Elolnézet

5.2 Alulnézet és bal oldali nézet

Ujj 3. Alulnézet és bal nézet
1. Szonda csatlakozd: SpO csatlakozasara szolgald érzékeld az oxigéntelitettség és a pulzusszam mérésére.
2. USB-port: Személyi szamitogép csatlakoztatasara szolgal a trendadatok (vagy valos idejii adatok)
exportalasahoz vagy a t6ltéshez  litium akkumulator adatvonalon keresztiil.

5.3 Hatso6 nézet

LI-POLYMER

Ujj 4. Hatso6 nézet

(Lasd a 4. abrat, és helyezze be megfelelden a litium elemet a megfeleld iranyba.)



5.4 Kkiegésziték

A. Litium akkumulator (Tipus: GSP053759, névleges fesziiltség 3,7 V, kapacitas 1050
mAh)

B. Egy felhasznaloi kézikdnyv

C. Egy hal6zati adapter

D. USB kabel

E. Felnétt-oximéter szonda (Modell: CMS-03)

Csecsemé-oximéter szonda (szelektiven megvasarolhato)
6 Kezelési itmutato
6.1 Alkalmazasi méd
A.

a) Nyissa ki az akkumulatortart6 fedelét, helyezze be az akkumulatort oldalra, majd zarja be.

b) Helyezze a megfeleld szondat az oximéter jobb oldalan talalhat6 csatlakozoba. (A szondat
kizéarblag céglink gyartja, soha ne cserélje ki mas gyartok hasonldkra).

€) Helyezze az ujjat a szondaba.

d) Tartsa lenyomva a "be-/kikapcsolé gombot" koriilbeliil néhany masodpercig, a késziilék be van
kapcsolva, és a késziilék elkezdi az onellendrzést. A késziilék az dnellendrzést kovetden megjeleniti
a mérofeliiletet.

e) Ne razza meg az ujjat, és tartsa a pacienst stabil allapotban a folyamat soran.
) Az adatok kozvetleniil a méréfeliilet képerny6jérél olvashatok le.

A kormoknek és a fénykibocsajté csének ugyanazon az oldalon kell lenniiik.
& Ha a riasztasi funkcié be van kapcsolva, a késziilék kozepes prioritasu riasztasi jelet ad,
ha a szonda vagy az ujj ki van hiizva. Iddszakos riasztas torténik, és a felhasznaloi feliileten a
»FINGER OUT” iizenet jelenik meg.

Kozepes prioritas, amely azt jelzi, hogy a kezelo azonnali valasza sziikséges.

5. abra

(A tényleges szonda eltérhet az 5. bran lathato szondatol, kérjiik, fogadja el a tényleges szondat az

eszkozzel)



B. Kijelzé iranyanak megvaltoztatasa:
A méréfeliileten nyomja meg a "képernydvaltas gombot" a kijelz6 iranyanak megvaltoztatasdhoz.
C. Riasztas sziineteltetése:

a) Riasztas, beleértve a hatarértéket meghaladé mérési adatok riasztasat, alacsony fesziiltség
riasztasat, a szonda vagy az ujj elmozdulasanak riasztasat.

b) Amikor a riasztas be van kapcsolva, nyomja meg a ,,riasztas sziinet gombjat”, igy sziineteltetheti
a riasztast. Koriilbeliil 60 masodpercen beliil meg tudja Wijitani a riasztast, és ha ismét megnyomja a
»I1asztas sziinet gombjat”.

) Ha végleg ki akarja kapcsolni a riasztast, akkor 1épjen be a miikodési meniibe.
D. Meniimiiveletek:

A méréfeliileten a "menil" gomb megnyomasaval beléphet a 6. abra meniijébe. A felhasznalok a
fomeniiben modosithatjdk a beallitasokat, mint példaul riasztas, pulzus hangjelzés, hattérvilagitas,
adattarolas, adatatvitel (adatok felhasznalasaval sor), a konkrét modszer a kovetkezo:

Settings
Alarm 3
Pulse Sound OH
Brightness 3
Record OFF
Upload OFF
Exit

6. abra: Fomenii interfész
a) Riasztas beallitiasa

A fomeni feliiletén nyomja meg a "fel" vagy a "le" gombot, mozgassa a meniivalasztd savot az

"Alarm"-ra, majd nyomja meg a "menii" gombot, hogy belépjen a 7. abra riasztasbeallitasi

meniijébe: alarm
spo ALK HI gq
Spo2 ALM LD BS
PR ALM HI 158
PR ALH LD LA
Alarm 0OH
Exit

7. abra: Riasztas beallitadsi menii
a. A legmagasabb/alacsonyabb riasztasi hatarérték beallitisa

Nyomja meg a "fel" vagy "le" gombot a moédositani kivant paraméter kivalasztasdhoz, majd nyomja
meg ismét a "menii" gombot a 8. abran lathaté hasonld parbeszédpanel megnyitasahoz, majd nyomja
meg a "fel" vagy a "le" gombot. az adatok megvaltoztatasahoz. A "fel" vagy "le" gomb minden egyes
megnyomadsara az adatok egy alkalommal emelkednek vagy csokkennek, amig el nem érik a kivant

szamot, majd nyomja meg a "menii" gombot még egyszer a beallitas befejezéséhez.

&Ha a riasztasi funkcié be van kapcsolva, a késziilék kozepes prioritasu riasztast ad, amikor

az SpO2 adatai, vagy a pulzusszam meghaladja a hatarértéket. Idoszakos riasztas 1ép fel és a



a mérés sarga szinnel jelenik meg.

Kozepes prioritas, amely azt jelzi, hogy a kezel6 azonnali valasza sziikséges.

Az elején a kezel6 behelyezi az ujjat, és az aktualis mért értéknél alacsonyabbra allitja a
Spo2 ALM HI-t, ekkor a gép riasztast indit. A pulzusszam riasztasi tesztje megegyezik a
fentiekkel.

Spo2 ALH HI

99

8. abra.
b. A riasztasi allapot beallitasa

Nyomja meg a "fel" vagy a "le" gombot, mozgassa a meniivalaszté savot az "Alarm"-ra, majd
valassza ki a riasztasi allapotot (be/ki) a "menii gomb" megnyomasaval, valassza az "on" lehetdséget

az ébreszt6 funkcio elinditasahoz, és a végleges bezarashoz valassza az ,,0ff” lehet6séget.
b) TImpulzus hangjelzés beallitasa

A fémeni feliiletén nyomja meg a "fel" vagy a "le" gombot, mozgassa a meniivalaszté savot a "Pulse
Sound" pontra, majd valassza ki a pulzushang jelzés allapotat (be/ki) a "menii gomb"
megnyomasaval, nyomja meg ,,on” a funkcio elinditdisdhoz, és nyomja meg az ,,off” gombot a

funkci6 kikapcsolasahoz.
C) Hattérvilagitas beallitasa

A fémenil feliiletén nyomja meg a "fel" vagy "le" gombot, mozgassa a meniivalasztd savot a
"Brightness"-re, majd nyomja meg a "menii" gombot a szdm megvaltoztatisahoz a képernyd

fényerejének beallitdsahoz.
d) Adattarolasi beallitas

Ez az eszkdz 24 o6réds adattarolas funkcidval rendelkezik, képes a pulzusszam és az SpO2
pontos tarolasara. Tovabbitsa az adatokat a szamitogépre az adatsorral visszajatszas és elemzés
céljabol.

a. A fomeni feliiletén nyomja meg a "fel" vagy a "le" gombot, mozgassa a meniivalasztd savot a
"Record" pontra, majd nyomja meg ismét a "menii gombot" a 9. abra parbeszédpaneljének
megnyitasahoz: ha felvétel iizemmodban van, akkor a "Stop" jelenik meg a meniiben; ha nincs

rogzitési allapotban, a "Start" jelenik meg a mentiben.

Settings
Alarm p
Pulse Sound OH
Brightness 3
Record start
Upload OFF
Exit

9. bra.



b. Ha a meniiben a "Start" jelenik meg, és ha a memdridban még vannak tarolva a korabbi adatok, a
"Menil" gomb megnyomasakor megjelenik a "Valdban tordlni akarja a memoriat?" parbeszédpanel.
Nyomja meg a fel gomb" vagy "le gomb" a bedllitds kivalasztasdhoz, majd nyomja meg a "menii
gombot" a beallitds megerdsitéséhez, és a parbeszédpanel a 10. abra szerint jelenik meg: Be kell
allitani a felhasznalok altali adattarolas kezd6 idépontjat. A felhasznald modosithatja a beallitas értékét
a "fel" vagy a "le" gomb megnyomasaval, majd erdsitse meg a beallitasi érteket a "menii gomb"
megnyomasaval. A fekete kurzor a kovetkez6 helyre ugrik a beallitas utdn. Amikor a fekete kurzor az
"lgen"-re (tarolds) ) vagy "Nem" (ne tarolja) all, nyomja meg a "fel" vagy "le" gombot a beallitas
kivalasztasahoz, majd nyomja meg a "menii" gombot a beallitas megerdsitéséhez.

¢. Amikor a "Stop" megjelenik a meniiben, a " Tényleg le akarja allitani a felvételt? " parbeszédablak
a "menil gomb" megnyomasakor jelenik meg. Nyomja meg a "fel" vagy "le" gombot a bedllitas
kivéalasztasahoz, majd nyomja meg a "menii" gombot a beallitds megerdsitéséhez.

Settings
Alarm [ 3
Pulse Sound OH
Brightness 3
Time 1204 Yes
Upload OFF
Exit
10. abra.

d. Az adattarolas funkci6 bekapcsolasa esetén a méréfeliiletre visszatérve egy piros "REC" jelzés és
egy villogo piros pont jelenik meg a képerny6én, ami azt jelenti, hogy a késziilék tarolasi allapotban
van.

e. Tarolasi allapotban, barmilyen feliileten is van a késziilék (mérbfeliilet, meniifeliilet), 30
masodpercen beliil megjelenik a képernydn a ,,R0gzités” jelzés, majd a képernyd automatikusan
kikapcsol. Ha ebben a pillanatban barmelyik gombot megnyomja (kivéve a be-/kikapcsolast), a
"Rogzités" felirat jelenik meg a képernydn, majd a képernyd automatikusan jra kikapcsol; ha
megnyomja a "be-/kikapcsold gombot", a késziilék visszatérne a korabbi feliiletre.

f. Az adattarolas funkci6 bekapcsolasakor a korabbi adattar automatikusan torlédik.

g. Adattarolas allapotdban, miutdn a képernyd automatikusan ledll, a pulzaldé hangjelzés az
energiatakarékossag érdekében kikapcsol.

h. Ha a tarhely megtelik, a ,,Memoria megtelt” {izenet jelenik meg a képerny6n, majd néhany
masodpercen beliil leall. De a késziilék kdvetkezé bekapcesolasakor tovabbra is a ,,Memoria megtelt”
felirat jelenik meg, figyelmeztetés céljabol, ha barmelyik gombot ismét megnyomja
(kikapcsolas/bekapcsolés nélkiil), akkor belép a méréfeliiletre.

e) Tarolt adatatviteli beallitas

El6szor telepitse a kapcsolodo szoftvert a szamitogépére, majd a telepités utan két ikon jelenik meg az
asztalon. Az SpO2 ikonja egy program valos ideji adatok fogadasara, amely a 11. abran lathato; az

SpO2 Review ikon egy program a tarolt adatok fogadasara, amely a 12. dbran lathato.
b g
oyl

11. abra: SpO2 program
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12. dbra: SpO2 Review program
a. Csatlakoztassa az eszkozt a szamitogéphez az USB kabel segitségével, majd kattintson duplan
az ,,Sp02 Review” ikonra a program elinditasahoz.
b. A fomenii felillettn nyomja meg a "fel" vagy "le" gombot, hogy a meniivalasztd savot a
"Feltoltés"-re mozgassa, majd nyomja meg a "menii" gombot a tarolt adatok szamitogépre vald
tovabbitasahoz visszajatszas és elemzés céljabol.
c. Felvétel allapotaban a felhasznalok nem tdlthetik fel szamitogépre a tarolt adatokat.
d. A tarolt adatok feltoltésekor a képerny6 a 13. abra szerint jelenik meg.

Waiting...

13. 4bra.
e. A tarolt adatok feltdltésének befejeztével a késziilék automatikusan visszatér a fémeniibe, és a

meniivalaszto sav is automatikusan a ,,Kilépés” feliratra keriil.
f) Lépjen ki a fémeniibél

A fémeni feliiletén nyomja meg a "fel" vagy "le" gombot, hogy a meniivalasztd savot az "Exit"-re

mozgassa, majd nyomja meg a "menii gombot" a fémeniibdl valo kilépéshez.
E. Valés idejii adatatvitel

a) Kérjiik, csatlakoztassa a késziiléket a szamitogéphez a késziilékkel szallitott USB kabelen

keresztiil, majd kattintson duplan az "SpO2" ikonra az "SpO2" program megnyitasahoz.
b) Az adatok néhany masodperc alatt megjelenitheték a szamitogép képerny6jén.

€)  Amikor kihuzza az adatvezetéket a szamitogépb0l, az asztalon megjelenik az ,,Adatok mentése

nézetben” parbeszédpanel, amelyben megadhatja a paciens alapvetd adatait.
F. Toltés

Kétféle toltési mod 1étezik:
a)  Csatlakoztassa a késziiléket a szamitdgéphez USB kabelen keresztiil.
b) Csatlakoztassa a késziiléket a tapegységhez haldzati adapterrel.

€) Az akkumulator t6ltottségének 6t allapota az alabbiak szerint lathato:



(= Tapellatas csak akkumulatorrdl, és az

B |

akkumulator allapota megtelt Az
£
[ | akkumulator allapota nincs tele
(B |

Az akkumulator allapota lemertil
a fenti négy allapot valtakozva dinamikusan
Alacsony teljesitményti riasztas jelzése

Jelenik meg (Kérjiik, toltse fel az akkumulatort)
Az akkumulator toltés alatt van
d) Ha az akkumulatort kikapcsolt allapotban tolti, az akkumulator allapotanak jelzése tovabbra is lathato a késziiléken
képerny6n, de koriilbeliil 60 masodpercen beliil eltiinik az energiatakarékossag érdekében. A jel
azonban ujra megjelenik, ha ebben a pillanatban barmelyik gombot megnyomja (kivéve a be-
/kikapcsolast).

& Ha a riasztas funkci6 be van kapcsolva, a késziilék magas prioritasu riasztasi jelzést ad, ha
az akkumulator lemeriilt. Id6szakos riasztas torténik, és az akkumulitor ikon pirosra valt
villogé allapotban.

Magas prioritas azt jelzi, hogy azonnali kezel6i reakciora van sziikség.
6.2 Figyelem a miikodésre

A. Hasznalat el6tt ellendrizze a késziiléket, és gy6z0djon meg arrdl, hogy megfelelden mitkodik.

B. Az ujjnak megfeleld helyzetben kell lennie (1asd a 3. dbra mellékelt abrajat referenciaként),
kiilonben pontatlan mérést eredményezhet.
C. Az SpO2 érzékelbt és a fotoelektromos vevdcsdvet tigy kell elhelyezni, hogy az ujj

kozte legyen
D. Az SpO2 érzékeldt nem szabad olyan helyen vagy végtagban haszndlni, amely
vérnyomasmérd mandzsettaval van ellatva, vagy intravénds injekciot kap.
E. Ne javitsa meg az SpO2 érzékeldt ragasztoval, kiillonben pontatlan SpO2 mérést eredményezhet.
F. A talzott kdrnyezeti fény befolyasolhatja a mérési eredményt. Ez lehet fluoreszkald lampa, infravoros fény,
kozvetlen napfény stb.
G. Az alany megerdltetd tevékenysége vagy extrém elektrosebészeti interferencia szintén
befolyasolhatja a pontossagot.

H. A vizsgalati alany nem hasznalhat koromlakkot, vagy miikormot.

I. Kérjiik, tisztitsa meg és fertdtlenitse a késziiléket hasznalat utan.
6.3 Klinikai korlatozasok

A. Mivel a mérés az arteriola pulzus alapjan torténik, az alanynak jelentds pulzald vérdramara van
sziikség. Sokk, alacsony kornyezeti/testhomérséklet, jelentés vérzés vagy érosszehizd gyogyszer
hasznalata miatt gyenge pulzust alanynal az SpO:2 hullimforma (PLETH) csokkenni fog. Ebben az

esetben a mérés érzékenyebb lesz az interferenciara.



Néhany icterus problémaval kiizdé beteg SpO2 monitor altal végzett meghatarozas pontatlan lehet.
C. Az olyan gyogyszerek, mint a dopamin, prokain, prilokain, lidokain és butakain szintén az SpO2
szint stlyos hibaiért felelds tényezok lehetnek.

D. Ahogy az SpO:2 érték referenciaértékként szolgal az anémias anoxia és a toxikus anoxia
megitéléséhez, egyes sulyos vérszegénységben szenvedd betegek jo SpO-rol is beszamolhatnak.

7 Karbantartas. szallitas és tarolas

7.1 Tisztitas és fertétlenités
Hasznaljon orvosi alkoholt a késziilék fert6tlenitéséhez, torolje szarazra, vagy tisztitsa meg tiszta puha ruhaval.
7.2 Karbantartas

A.  Hasznalat el6tt tisztitsa meg és fertGtlenitse a késziiléket a Felhasznaloi kézikonyv (7.1) szerint.
B. Kérjiik, toltse fel az akkumulatort, amikor a képernyé megjelenik £y .

C. A teljes lemeriilés utan hamarosan toltse fel az akkumulatort. A késziiléket félévente fel

kell télteni, ha nem rendszeresen hasznaljak. Ez meghosszabbithatja az akkumulator

¢lettartamat.

D. Kérjik, vegye ki az akkumulatort, ha az oximétert hosszabb ideig nem hasznalja.

7.3 Szallitas és tarolas

A. A becsomagolt késziilék normal szallitassal vagy szallitasi szerzodés szerint szallithatd. A
késziilék nem szallithaté mérgezd, karos, mard anyagokkal keverve.

B. A becsomagolt késziiléket korroziv gazoktdl mentes és jo szellozéshi helyiségben kell tarolni.
Hoémérséklet: -40°C~60°C; Paratartalom: <95%

8 Hibaelharitas

Baj Lehetséges ok Megold
as

1. Helyezze be megfeleléen az

Az SpO: és a Pulse| 1. Az ujj nincs megfeleléen ujjat, és probalja Gjra.

Rate nem jelenithetg| clhelyezve. 2. Probald ujra; Ha biztos abban,

meg normalisan 2. A paciens SpO2 szintje tal alacsony hogy az eszkéz megfeleléen
az észleléshez. mikoédik, menjen  koérhazba

diagnoézis céljabol.

1. Az ujj nincs elég mélyen behelyezve.

Az SpO2és a Pulse . 1. Helyezze be megfelelden az
_ 2. Az ujj remeg vagy a beteg mozog. R

Rate nem stabilan ujjat, és probalja ujra.

jelenik meg 2. Hagyja, hogy a beteg

megnyugodjon.




A késziiléket nem
lehet bekapcsolni

1. Az akkumulator lemeriilt vagy
majdnem lemeriilt.

2. Az akkumulator helytelentiil van
behelyezve.

3. A késziilék meghibasodasa.

1. Kérjik, toltse fel az
akkumulatort

2. Cserélje ki az
akkumulatort

3. Kérjiik, forduljon a helyi
szervizhez

A Kkijelzo hirtelen
kikapcsol

Az akkumulator lemeriilt vagy majdnem

lemeriilt.

Kérjiik, toltse fel az akkumulatort

A Kkésziilék toltés
utan teljes
munkaidében nem
hasznalhaté

1. Az akkumulator nincs teljesen feltoltve.

2. Az akkumulator elromlott

1. Kérjiik, toltse fel az
akkumulatort

2. Kérjiik, forduljon a helyi

szervizkdzponthoz.

Az akkumulatort
még 10 ora toltési ido
utan sem lehet

Az akkumulator elromlott

Kérjiik, forduljon a helyi

teljesen feltolteni. szervizkdzponthoz.
9 Szimbélumok jelentése
Jel Leiras
A Figyelmeztetés — Lasd a Felhasznal6i kézikonyvet
TP
%Spo, Oxigéntelitettség (%)
PRbpm Pulzusszam (bpm)
):t Zarja be a riasztasi hangjelzést 6rokre

A riasztasi hangjelzés sziineteltetése

Riasztasi hangjelzés engedélyezése

Pulzal6 hangjelzés kikapcsolva

Pulzal6 hangjelzés bekapcsolva

Be-/kikapcsolas gomb




Riasztas sziinet gomb/fel gomb

Menii gomb

Cl/v Képerny6valtas gomb/le gomb

(7] BF tipus

SN Sorozatszam

1. az ujjcsipesz leesett (nincs behelyezve az ujj)]
——— 2. Szonda hiba
3. A jel elégtelenségének jelzoje

IPX1 Védettség mértéke folyadék, és por ellen
ﬂ/ WEEE (2002/96/EK)
|

Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616, 1993. junius

c€ Dz

14-i 93/42/EGK iranyelvnek, amely az Eurépai Gazdasagi K6zosség

iranyelve.

10 Funkcio specifikacio

Informacio Megjelenitési
mod

Az impulzus oxigéntelitettsége (SpO2) D szamjegy digitalis OLED kijelz6

Pulzusszam (PR) . B szamjegyi digitalis OLED kijelz6

Pulzus Intenzitas (oszlopdiagram) oszlopdiagram OLED kijelz6

SpO-, Paraméter specifikacio

Meérési tartomany | 0%~100% (a felbontas 1%).

| 70%~100%:+2% ,70% alatt nem meghatérozott.
Szamitsa ki az atlagos értéket 4 mp-es mérési idokben.

Pontossag

Atlagos érték Az atlagérték és a valodi érték eltérése
nem haladja meg az 1%-ot.

Pulzusparaméter specifikacio



Meérési tartomany

30 bpm~250 bpm, (a felbontas 1 bpm)

Pontossag

+2 bpm vagy +2% (vélasszon nagyobbat)

Atlagos pulzusszam

zamitsa ki1 az atlagos pulzusszamot 4 mp-enkent

Az atlagérték és a valodi érték eltérése
nem haladja meg az 1%-ot

Biztonsagi tipus

Bels6 akkumulator, B F tipus

Pulzus Intenzitasa (PI)

Folyamatos oszlopdiagramos kijelzés, a
magasabb hulldm az erésebb pulzust jelzi.

Akkumulator sziikséglet

Fesziiltség: 3,7V Ujratolthetd litium akkumulétor x 1

Az akkumulator élettartama

Feltoltés, és lemerités legalabb 500-szor.

Adapter

Bemeneti fesziiltség

100-240 VAC, 50/60 Hz

Kimeneti fesziiltség 5VDC
Kimeneti dram 250mA
Kimeneti teljesitmény 1,25W

Oximéter szonda

Hullamhossz: 660nm 880nm

Méretek és suly

Méretek

Suly

87 (H) x 45 (Sz) x 22 (Ma) mm

Koriilbeliil 175 g (litium elemmel*1)



1.

fiiggelék

Utmutaté és gyartasi
nyilatkozat —
elektromagneses
kibocsatas
minden
BERENDEZES
RE és
RENDSZERRE

Utmutaté és gyartasi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

APulzoximéter (CMS60C)az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben valo hasznalatra

készilt.

a felhasznalo tigyfelePulzoximéter (CMS60C)

biztositania kell, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak

Emisszios teszt megfelelés Elektromagneses kornyezeti iranyitas

RF 1. csoport APulzoximéter (CMS60C)radiofrekvencids energiat csak
kibocsatas belsé funkcigjara haszndl. Ezért radidfrekvencias
CISPR 11 kibocsatasa nagyon alacsony, és valdszinilleg nem okoz

interferenciat a kdzelben

RF kibocsatas B osztaly A Pulzoximéter  (CMS60C)  alkalmas  minden
CISPR 11 létesitményben, beleértve a haztartasi létesitményeket és
Harmonikus kibocsatas Nem alkalmazhat6 azokat is, amelyek kozvetleniil csatlakoznak a haztartasi
IEC 61000-3-2 célu épiileteket ellatd nyilvanos kisfesziiltségli aramellato
Fesziiltségingadozasok/ Nem alkalmazhato halézathoz.

villogés-kibocsatas
IEC 61000-3-3

Utmutaté és gyartasi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés
minden BERENDEZESRE és RENDSZERRE

Utmutaté és gyartasi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

APulzoximéter (CMS60C)az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra késziilt.

A vasarloja vagy felhasznaloja pulzoximéter (CMS60C) biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak

) Elektromagneses
Immunitasi teszt IEC60601 tesztszint | Megfeleloségi szint . i i
kornyezet-tanacsadas
Elektrosztatikus +6KV érintkez6 +6KV érintkez6 A padlonak fabol, betonbol vagy
kisiilés (ESD) IEC +8KV levegd +8KV levegd keramialapbol kell lennie. Ha a
61000-4-2 padlot szintetikus anyaggal

boritjak, a relativ




a paratartalomnak legalabb 30%-nak
kell lennie.

Teljesitményfrekvenci
as (50 Hz) magneses
tér IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A teljesitményfrekvencias
magneses mezoknek egy tipikus
kereskedelmi vagy korhaz tipikus
helyére jellemz6 szinten kell

lenniiik




Ajanlott tavolsagok a hordozhaté és mobil radiofrekvencias kommunikacios
berendezések és a FELSZERELES vagy RENDSZER kozott olyan
FELSZERELES vagy RENDSZER esetében, amely nem ELETFENNTARTO

Javasolt tavolsagok

hordozhato6 és mobil RF kommunikaciés berendezések és a Pulzoximéter (CMS60C) kozott

A Pulzoximéter (CMS60C) olyan elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra késziilt,

amelyben a kisugarzott radiofrekvencias zavarokat szabalyozzak. Az ligyfél vagy a felhasznalé a

Pulzoximéter (CMS60C) segithet megel6zni az elektromagneses interferenciat azaltal, hogy

megtartja a minimalis tavolsagot a hordozhat6 és mobil radidfrekvencias kommunikacios

berendezések (adok) és a Pulzoximéter (CMS60C) kozott, mint

alabb ajanlott, a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelelden.

Elvalasztasi tavolsag az add frekvenciaja szerint

. (m)
Az ad6 névleges
e o . 80MHz-t61 800 MHz-t61 2,5
maximalis kimeneti 800MHz _\IP_ GHZ—iQ/—
teljesitménye (W) 3 5-| |- 7-|
d= [lEfj'l P d= P
1 | ,
Es]
[“
0,01 0,1167 0,2334
0.1 0,3689 0,7378
1 1.1667 2,3334
10 3,6893 7.3786
100 11,6667 23.3334

A fent felsorolt maximalis kimenételjesitményre tervezett adok esetében a méterben (m) megadott

ajanlott tdvolsagot az add frekvencidjara vonatkozo egyenlet segitségével lehet megbecsiilni, ahol P

az ad6 maximalis névleges kimend teljesitménye wattban (W) ) az ado gyartoja szerint.

1. MEGJEGYZES

80 MHz-en, ¢s 800MHz-en a magasabb frekvenciatartomany elvalasztasi tavolsaga érvényes.

Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses

terjedést befolyasolja struktarakrol, targyakrol és emberekrdl valo elnyelés és visszaverddés révén.

2. fiiggelék

Allapot Riasztasi allapot késése Riasztasi jel generalasi
késleltetés

Alacsony fesziiltség riaszto 1s 20 ms

Spoy riasztas 330 ms 20 ms

Pulzusszam riasztas 330 ms 20 ms

Szonda hiba riasztas 16 ms 20 ms






