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PULSE OXIMETER

Kasiraamat



Téname, et ostsite meie pulssoksimeetri. See juhend sisaldab juhiseid toote tohusaks ja ohutuks
kasutamiseks. Lugege see enne kasutamist hoolikalt 14bi ja hoidke juhend edaspidiseks kasutamiseks.
kindlas kohas. Kui annate toote kunagi teistele edasi, peaks see juhend kaasas olema.

1. Graafiliste simbolite selgitus

%)

Selgitus

TAHTIS
Vaadake soovitatavat kasutusjuhendit.

HOIATUS

Neid hoiatusi tuleb jargida, et valtida kasutaja vigastusi.

Need mérkused annavad teile installimise vdi kasutamise kohta kasulikku lisateavet.

Naitab, et toode on meditsiiniseade.

Kaitseaste = IP22: kaitstud Ule 12 mm suuruste tahkete esemete, nt sormede ja kuni 15-
kraadise vertikaalse veepritsmete eest.

Seadmete klassifikatsioon: Tuiip BF Rakendusosa

Tootja

Tootmiskuupéev

E > 2= Bl 21>

Seerianumber

LOT number

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

E WEEE (elekuri- ja elektroonikaseadmete jaatmed)
mmm | Sedatoodet ei tohi ra visata koos olmejacitmetega

C E CE-siimbol (vastavusstimbol)

Unikaalne seadme identifikaator




Hoidke seade kuivana.

/l/ Tostemperatuur
Lol
J

A 2. Ohutusjuhised

« Ainult ettenahtud kasutamiseks, nagu on kirjeldatud selles juhendis.

+ See seade on mdeldud iildiseks koduseks kasutamiseks. Konsulteerige oma arstiga enne
kasutage, kui olete mures terviseprobleemide parast.

- Arge kasutage iihegi haigusseisundi diagnoosimiseks ega raviks.

« Arge kasutage koos (nt

« Enne kasutamist kontrollige seadet ja selle osi. Kahjustuse korral mitte kasutada.
+ Arge kasutage toodet vaga kuumas, killmas vai niiskes keskkonnas.

« Arge asetage soojusallikate, nagu radiaatorid, plidid jne lhedusse.

« Arge asetage, hoidke ega kasutage toodet vee lahedal.

« Arge laske niiskusel elektriliste osadega kokku puutuda.

« Arge piitidke toodet ise parandada, lahti vétta ega muuta.

Mis on pulssoksiimeetria?
Pulssoksiimeetria on kdige tapsem mi iivne meetod vere

Inimese normaalseks vere hapnikusisalduseks loetakse 95-100%. Kui tase on alla 90%, peetakse
seda madalaks, mille tagajérjeks on hipokseemia, mille korral veri ei varusta keha korralikult
funktsioneerimiseks piisavalt hapnikku.

SpO2 Klassifikatsioonid (hapniku killastus)
Markus. Jargmine tabel ei kehti inimeste kohta, kellel on teatud haigusseisundid, nagu astma,
sidamepuudulikkus vi hingamisteede haigused, vdi inimesed, kes viibivad kdrgemal kui 1500
meetrit. Kui teil on eelnev haigus, pidage madtmiste hindamiseks alati nou oma arstiga.

Spoz Klassifikatsioon — vaja tegutseda
99-95% Tavaline — tegevust pole vaja
94-91% Vahenenud ulatus — soovitatav arstiabi

< 90% Kriitiline vahemik — vaja on kiiret arstiabi

Mérkus. Hapnikukiillastuse tase vaheneb karguse kasvades.

2. Pakendi sisu
- Pulssokstimeeter
- Kasitsi



3. Osade kirjeldus 1.

Impulssriba

2. Toitenupp

3. Aku tihjenemise indikaator

4. Hapniku killastus (vaartus protsentides)
5. Pulsisagedus (vadrtus [66ki minutis)

6. Akupesa

4. Kasutamine

4.1 Patareide paigaldamine

1. Avage pulssoksiimeetri pohias olev patareipesa.

2. Sisestage polaarsuse (+ ja -) jargi kaks 1,5 V LRO3 AAA patareid (ei kuulu komplekti).
3. Sulgege patareipesa.

4.2 Kuidas
kasutada 4.2.1

Ettevalmistused Mérkus: - Peske kasi.

- Veenduge, et teie kiiiined oleksid kiitinelaki vi kunstkiitinevabad.

- Enne matmist puhata 15 minutit.

- MBotmised tuleks teha vaikses keskkonnas.

- Veenduge, et olete Iadvestunud ja mugav.

- Kontrollige, kas teie kasi on hasti tsirkuleeritud ja puudutades soe.

- Istuge pingevabalt, kuid piisti toolil

- Veenduge, et teie ki oleks toetatud ja siidamest madalamal.

- Salvestage mdddetud vaartused oma perearsti jaoks, et olla kindel.

4.2.2 MaGtmine 1. Kinnitage

Kiilge.
2. Vajutage sisselilitamiseks toitenuppu.
3.Istuge paigal ja 6dvestage oma kasi umbes 10-15 sekundit modtmise ajal
4. Jaigige ekraanil kuvatavaid vaartusi. Vajadusel vajutage lihidalt toitenuppu
ekraani psoramiseks (vertikaalne/horisontaalne).
5. Kui eemaldate seadme sormest, lilitub see umbes 15 sekundi pérast automaatselt valja.




Mérkus. Tehke kolm madtmist iga péev jaotades kogu paeva (hommikul, parastidunal,
Shtul), et saada tapset teavet oma tegeliku hapnikusisalduse kohta.

veri.

5. Hooldus

- Puhastage toodet enne ja parast iga

vatipadja ja

(70%).

Mikroobide tdhusaks havitamiseks laske alkoholil hu kées kuivada.
- Enne pikaajalist ladustamist eemaldage patareid.
- Hoidke seda kuivas jahedas kohas, kaitstuna otsese péikesevalguse eest.

6. Veaotsing

Véimgy

ik pohjus Lahendus

Ei 1. 56rm pole diges]

paigutatud 1. Kinnitage toote ma5dud anduri ja LED-

2. Vere on liga madal 2. Ve

vahele.
Gigesti.

nduge, et midagi ei tuvastataks
verevoolu piiramine.

Vaartused

muudkui muutuvad

1. S6rm pole digesti paigutatud 1. Veenduge,

2. Kasutaja ligub.

Pt toode oleks anduri ja LED- vahel.
Bigesti kinnitatud.

2. Proovige madtmise ajal

paigal piisida.

Eisaa

sisse lilitama.

1. Patareid on thjad.

2. Patareid on paigaldatud
valesti.

3. Toode on defektne vai

1. Vahetage patareid.

2. Eemaldage ja sisestage uuesti
patareid igesti

3. Vitke tihendust edasimiitjaga.

Kuva
akki
lilitub valja.

1. Toode lulitub automaatselt
valja 15 sekundi parast.
2. Patareid on tiihjad.

1. See on normaalne. Lihtsalt

liltage pulssoksimeeter uuesti sissd.
2. Vahetage patareid.

7. Tehnilised naitajad

Aku 2x 1,5 V LRO3 AAA (ei kuulu komplekti)
Sisend 3V
Meditsiiniklass lla

Maotmisulatus

Pulss: 25-250 60k

Sp02: 35-99%

minutis

Tapsus. SpO2: + 2% 70%-99% puhul
Pulss: = 2 I06ki minutis

IP reiting P22

Toéotemperatuur 10-40°C

Suhteline niiskus 15563 i i

Atmosfaari rdhk

70 ~ 106 kPa




8. Utiliseerimine
Korvaldage toode ja pakkematerjalid kehtivate kohalike eeskirjade kohaselt.

Labikriipsutatud ratastega prigikasti sumbol tahendab, et seda toodet ei tohi visata
E tavaliste olmej hulka. ja mis ei kuulu
valikulise sortimise protsessi, on potentsiaalselt ohtlikud keskkonnale ja inimeste
E envisele.
ohtlikud ained. Palun kérvaldage see jaatme- voi
taaskasutusettevottes.

CE-mérgis on sertifitseerimismark, mis naitab Euroopa Liidus maidavate toodete
vastavust tervise-, ohutus- ja keskkonnakaitsestandarditele. CE-mérgis on tootja
Kinnitus, et toode vastab kehtivatele nGuetele
EU direktiivid.

T aitab tarbimist ja Kui
‘ ’ soovite pakendist ra visata, jrgige oma riigi keskkonnaseadusi.

Karsten International BV
Overschiestraat 63, 1062 XD Amsterdam, Holland
Tel: +31-(0)20-261 4883

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301 & 4F Block A, hoone A, Jingfa Intelligent Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu
kogukond, Xixiang Street, Bao'oni piirkond, 518126 Shenzhen, Hiina.

Tel: +86-755-27786026

Share Info GmbH

Heerdter Lohweg 83,40549 Diisseldorf, SAKSAMAA
Tel: 0049 179 5666 508

E-post: EU-Rep@share-info.com



Deklaratsioon

Selle toote elektromagnetiline thilduvus vastab standardile IEC60601-1-2.
Materjalid, millega kasutaja voib kokku puutuda, ei ole mirgised ega mojuta kudesid, vastavad
standarditele 1S010993-1, 1ISO10993-5 ja 1SO10993-10.

Mstmise pahimdte

Hapnikuga taidetud veri neelab valgust 905 nm
samas kui hapnikuvaba veri neelab valgust eelistatult 660 nm juures (punane valgus). Pulssoksimeeter
juhib punase ja infrapuna valgusvihu labi pulseeriva kapillaarkini ning seejérel macdab anduri

kaudu kudedest vailjuva punase ja infrapunavalguse hulka. Tapsuse parandamiseks kasutab
oksimeeter patenteeritud algoritmi, et koguda andmeid pulseerivast arteriaalsest verest ja valistab
kudedest kohaliku mira. Seejarel arvutatakse Beer-Lamberti seaduse jargi okstihemoglobiini (HbO) ja
desoksiihemoglobiini suhteline valguse neeldumine ning tuletatakse kasutajate okstihemoglobiini
seisundi mébtmine, st tase (SpO2).

Pulssoksiimeetr tundiikkuse tttu tuleb sorm madtmise ajal paigal hoida.
Seda seadet on soovitatav kasutada mdotmiseks enne vdi péirast sporti. Arge kasutage pidevaks
jilgimiseks.

Light beams
sensor
Light Emitting —

Eesmaérk
Pulssoksimeeter on korduvkasutatav seade, mis on ette nahtud hapniku killastumise ja pulsisageduse
kohapealseks kontrollimiseks taiskasvanud patsientide s6rmega kasutamiseks.

Meldud kasutaja

ivad kasutada ja

Kavandatud patsiendi

pulssoksiimeetrit kasutatakse taiskasvanud patsientidel

Naidustused

suudab 0 tohusalt hinnata ja ennustada vere
hapnikusisaldust keha perifeerias, et saavutada hingamisteede haiguse muutuste jalgimise roll
kasutades jalgimisindeksina sormepulsi hapnikku.

Vastunéidustused
See ei ole ette nahtud kasutamiseks jargmistel juhtudel:
it ei tohi kinnitada kohale;

Ei kasutata patsientide vere

Ei kasutata vere hapnil ajal.



Andmepunktide graafilised graafikud
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SpO2 naidu kehtivuse hindamine
Saate kontrollida plethlaine kvaliteeti ja SpO2 vadrtuste stabiilsust patsiendimonitoril, et hinnata,
kas andur t86tab korralikult ja kas SpO2 naidud kehtivad. SpO2 naidu kehtivuse hindamiseks
kasutage alati neid kahte naidustus samaaegselt.

MARGE:
1. SpO2 tapsust on valideeritud i Vorreldes CO-okslimeetriga maddetud arteriaalse
vereproovi i ised on iselt jaotatud, vaib eeldada,

et ainult umbes kaks kolmandikku modtmistest langeb madratud tapsusega vorreldes CO-

oksiimeetri moGtmistega. Uuringutes osalenud vabatahtiike populatsioon koosnes

kohalikest tervetest meestest ja naistest vanuses 18-46 aastat, kellel esines varieeruv

naha pigmentatsioon.

Ja tipsust ei saa funkisioonitestijaga hinnata.

2. Pulsisageduse tapsus saadakse arteriaalse hapnikusimulaatori (ka elektroonilise impulsi
i i) abil vorreldes.




3. Uldiselt peegeldab SpO2 plethlaine kvaliteet anduri poolt saadud valgussignazlide kvaliteeti. Halva

kvaliteediga laine néitab signaali kehtivuse langust. Teisest killiest peegeldab SpO2 véirtuste stabiilsus

ka signaali kvaliteeti. Erinevalt

teguritest

Spo2 néitude tulenevad
ebastabiilsed SpO2 néidud sensori signaalide vastuvtmisest hairetega. Ulalmainitud probleemid

vaivad olla pdhjustatud patsiendi liikumisest, anduri valest paigutusest v3i anduri talitiushéirest. Kehtivate

SpO2 néitude saamiseks proovige pirata patsiendi likumist.

Lisa 1 EMC teave

Juhend ja tootja deklaratsioon — Elektromagnetkiirgus

Pulssoksiimeeter on ette nahtud

allpool
keskkonnas. Mudeli AOJ-70D Kiient vdi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises

keskkonnas.
Elektromagnetiline

Heitmed Vastavus g
keskkond — juhendamine

RFKirgus - Pulssoksimeeter kasutab

CISPR 11 raadiosageduslikku energiat ainult
oma sisemise funkisiooni jaoks.
Seetdtu on selle raadiosageduslikud
kiirgused vaga madalad ega
pohjusta toendoliselt
laheduses asuvates elektroonikaseadmete

RE-Kirgus & Kass Pulssoksimeeter sobib

CISPR 11 kasutamiseks kdikides asutustes,
sealhulgas kodumaistes
ettevdtetes ja nendes
otse iihendatud ildkasutatava
madalpingevorguga, mis
varustab kodumajapidamisi
eesmarkidel

Harmooniline SEE SEE

heitkogused

IEC61000-3-2

Pinge SEE

kdikumine/virvendus

heitkogused

IEC61000-3-3

haireid.



Juhend ja tootja deklaratsioon — Elektromagnetkiirgus

Pulssoksiimeeter on ette nahtud

alipool

keskkonnas. Mudeli AOJ-70D klient vi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises

keskkonnas.
Heitmed IEC 60601 Vastavuse Elektromagnetilise
testi tase tase keskkonna juhtimine
Elektrostaatiline 8KV +8 kV kontakt Porandad peaksid olema
lahendus (ESD) kontakti +2KV, £4 KV, puit-, betoon- v5i
IEC 61000-4-2 22KV, 24KV, | 8KV, +15KV keraamilised
+8 KV, £15 ohk plaadid. Kui pérandad on
kv 6hk kaetud siinteetilise
materjaliga, peaks suhteline
Ghuniiskus olema viihemalt 30¢
Elektriline Kiire Mitte Mitte
IEC 61000-4-4
Olepinge Mitte Mitte
IEC 61000-4-5 kohaldatav kohaldatav
Pinge langus, Mitte: Mitte
luhike kohaldatav kohaldatav
katkestused ja pinge
koikumised toiteallika
sisendliinidel
IEC 61000-4-11
30 Alm 30 AIm Véimsussageduse
50Hz/60Hz 50Hz/60HZ magnetvéiliad peaksid olema
Véimsussageduse magndtvali tasemel
IEC 61000-4-8 iseloomulik tiitpilisele
", N kohale tiipil -
Labiviidud RF Ei Ei afuh" Tek “‘:’: ises an
VGi haiglakeskkonnas.
IEC61000-4-6 kohaldata kohaldata ¢
Kiirgav RF 10 Vim 10 Vim
IEC61000-4-3 80MHz-27 | 80MHz-27
GHz GHz

80% AM sagedusel
1kHz

80% AM sagedusel

1kHz

MARKUS: UT on

pinge enne




Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus
on ette nahtud allpool

keskkonnas. Pulssoksiimeetri klient vai kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises

keskkonnas.

Test Bind | Teenindusoodul Maxi Kaugus | IEC Koos
= | sagedus | (MHz) mine ema iles 60601-1 | s veel
ed ney Powe | (m) 2 ce
R (MHz) rw) Test tasemel
1EC Tase (Vim)
6100 wim)

04-
3 385 380 TETRA | Pulss 18 03 27 27
- -390 400 moodulid
ikatsion mine
i 18 Hz
ioonid | 450 430~ | GMRs | FM 2 03 28 28
470 460, +5kHz
ENC FRS imber sunatug
THE 460 peal
URE 1kHz
orva
T
L7 704-787 | LTE Pulss 02 03 9 9
o | 72 band moodulid
von 13, mine
RE 780 17 217 Hz
june | 810 800-960 | GSM Pulss 2 03 28 28
ess 800/900, | moodulid
koos TETRA mine
tahe 800, 18 Hz
katioon | 870 iDEN
ns 820,
equi CDMA
VKE | 930 850,
nt) LTE
Band 5
1720 1700- GSM Pulss 2 0.3 28 28
omuan | 1800; moodulid
CDMA mine
1900; 217 Hz
1845 sy
1900;
DECT;
LTE
= band 1, 3,
4,25;
umMTS




2450 2400~ | Bluetooth | Pulss 2 03 28 28
2570 |n, moodulid
WLAN, | mine
802.11 217 Hz
bigi,
RFID
2450,
LTE
Biind 7
5240 5100-  [WLAN Pulss 02 03 9 9
5800  [802.11 moodulid
50 an mine
5785 217 Hz

Juhised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Kiirgav RF Test Modulatsioon IEC 60601-1-2 Vastavus
IEC61000-4-39 sagedus Testi tase tasemel
(Testi (Olen) (Olen)
spetsifikatsioonid prpTrm 5 5
KOMBINE
PORTIMUNITYS

134,2 kHz impyIss 65 65

modulatsioon

lahedusmagnetvaliadefe) 21 kHz

13,56 kHz impyIss 75 75

modulatsioon
50 kHz






