Vartojimo instrukcija

Gerbiami Vartotojai, dékojame Jums, kad jsigijote Pulsoksimetra.

Sis vartotojo vadovas yra paruoitas vadovaujantis Europos sajungos direktyva medicinos
prietaisams MDD93/42/EEC ir suderintas su jos standartais. Modifikavus prietaisg ar
patobulinus programine jranga, Siame dokumente esanti informacija gali keistis be atskiro
perspéjimo.

Vartotojo vadovas apraso pulsoksimetro pagrinding sandara, funkcijas, specifikacijas,
transportavimo buidus, jdiegima, naudojima, taisyma, priezilirg ir laikyma ir t.t. taip pat saugos
reikalavimus vartotojo ir produkto apsaugai uztikrinti.

Prasome atidziai perskaityti Vartotojo vadova prie$ pradedant naudoti prietaisg. Tie Vartotojo
vadovo skyriai, kurie apraSo naudojimo procediras, turi bati nuosekliai vykdomi. Veiksmai,
nesutampantys su apraSytais Vartotojo vadove gali jtakoti jrangos gedimg arba Zmogaus
suzeidimg. Gamintojas neatsako dél saugumo, patikimumo ir veikimo problemy, taip pat dél
nenormalaus produkto veikimo, Zmogaus suzalojimo ar produkto sugedimo, atsiradusiy dél
Vartotojo netinkamo susipazinimo su Vartotojo vadovu. Produkto garantinés priezitiros centras
netvarko gedimy, atsiradusiy dél minétu priezasciy.

Dél galimy atnaujinimy Jisy jsigytas produktas gali turéti tam tikry neatitikimy lyginant su
apraSytais Siame Vadove. D¢l to nuosirdziai apgailestaujame.

Produktas yra medicininis prietaisas, kuris gali buiti naudojamas pakartotinai.

DEMESIO:

e Nepertraukiamai naudojant pulsoksimetra, gali atsirasti skausmo ir nepatogumo
jausmas, ypa¢ Zmonéms su sutrikusia kraujotaka. Rekomenduojama prietaiso
nelaikyti ilgiau, nei dvi valandas ant to paties pirsto.

o Siems pacientams prietaiso uZdéjimo vieta turi bati atidZiau priZiiirima. Prietaisas
negali biiti dedamas ant pabrinkimy ir skaudamy viety.

e Prietaiso skleidZiama Sviesa (infraraudonoji dalis yra nematoma) yra Zalinga akims,
todél vartotojas ar priZiurintis Zmogus neturéty ziuréti j ja.

e Pirsto, ant kurio dedamas prietaisas, nagas turi biiti nelakuotas ir nepudruotas.

o Testuojamo pirSto nagas negali biti labai ilgas.
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1. SAUGUMAS

1.1 Saugaus naudojimo instrukcijos

e Periodiskai patikrinkite jrenginj ir priedus, ar ant jy néra matomy pazeidimy, kurie

gali jtakoti paciento sveikata ir matavimo rezultatus. Rekomenduojama jrenginj patikrinti
maziausiai kartg per savaite. Jei pasteb¢jote pazeidimy, jrenginio nebenaudokite.

e [renginio aptarnavimas turi biiti atliekamas tik kvalifikuoty specialisty. Vartotojai patys néra
jgalioti atlikti aptarnavimus.

e Pulsoksimetras negali biiti naudojamas kartu su jrenginiais, kurie néra numatyti Vartotojo
vadove. Tik gamintojo pripazinti arba rekomenduojami priedai gali biiti naudojami kartu su Siuo
prietaisu.

e Sis produktas yra sukalibruotas gamintojo prie$ parduodant.

1.2 Ispéjimai
e  Sprogimo pavojus — nenaudoti jrenginio aplinkoje, kurioje yra sprogiy dujy, tokiy, kaip kai
kurie degtis anestezijai naudojami preparatai.
e Nenaudoti pulsoksimetro, kai pacientas tiriamas branduolinio magnetinio rezonanso ar
kompiuterinés tomografijos metu.
e  Asmuo, kuris yra alergiSkas gumai, negali naudoti §io jrenginio.



e [renginio, jo daliy, priedy ir pakuotés (tame tarpe ir elementai, plastikiniai maiseliai,
Ipakavimo priemonés) utilizavimas turi buti atlieckamas pagal aplinkosauginius reikalavimus.

e Prie$ naudojimg praSome patikrinti pakuotg, ar pakuotés turinys atitinka nurodyta turinyje.
Kitu atveju jrenginys gali netiksliai veikti.

1.3 Prieziira.
e Laikykite pulsoksimetrg toliau nuo dulkiy, vibracijy, korozijos zidiniy, sprogiy medziagy,
aukStos temperatiiros ir drégmes.
e Jrengiui sudrékus, jo nebenaudokite.
e Kai jis jneSamas i$ $altos aplinkos j karstg ar drégna, i$ karto jrenginio nenaudokite.
e Spaudydami naudojimo mygtukus, nenaudokite astriy daikty.
e Norédami dezinfekuoti jrenginj, nenaudokite aukstos temperatiiros ar auksto slégio gary.
Valyma ir dezinfekavimg atlikite kaip nurodyta Vartotojo vadovo atitinkamame skyriuje.
e Nenardinkite prietaiso j skystj. Kai jj reikia valyti, praSome valyti pavir§iy minkstu audiniu,
suvilgytu medicininiu spiritu. Nepurskite jokio skyscio ant jrenginio.
e Valant jrenginj vandeniu, temperatira turi buti Zzemesné nei 60 C.
e Pernelyg ploni arba $alti pirsStai gali jtakoti netikslius SpO2 ir pulso matavimo rezultatus.
Naudokite storesnj pirsta (nykstj ar trecigjj) ir jstumkite jj giliau j matavimo vieta.
e Nenaudokite jtaiso kiidikiams ir naujagimiams.
e Produktas tinkamas naudoti vaikams nuo ketveriy mety ir suaugusiems ( paciento svoris
turéty buti nuo 15kg iki 110kg).
e Kai kuriems pacientams jrenginys gali neveikti. Jei Jums nepavyksta gauti stabiliy
parodymuy, jrenginio nebenaudokite.
e Matavimo atnaujinimas vyksta dazniau, nei kas 5 sekundes, taciau tai gali kisti priklausomai
nuo skirtingo pacienty pulso daznio.
e Jei ekrane rodomi nenormalils rezultatai, bandykite atlikti matavimga 1S naujo.
e Tinkamai naudojant, prietaisas tarnauja tris metus nuo pirmojo panaudojimo.
e Pakabukas, prikabintas prie jrenginio, yra pagamintas i§ nealergiSkos medziagos. Jei
naudojama vieta yra alergiSka medZiagai, nenaudokite pakabuko. Be to, atkreipkite démes;j }
pakabuko naudojimg, nemiivékite jo ant kaklo, tai gali suzeisti pacienta.
e Prietaisas neturi besibaigian¢iy elementy jspéjimo funkcijos, baigiant iSsikrauti elementams,
tai matoma Senkanciy maitinimo elementy indikatoriuje, todé¢l pakeiskite maitinimo elementa,
kai jis i$sikrauna.
e Prietaisas neskirtas nustatytoms parametry riboms sekti ir neturi jspéjimo signalo, todél
nenaudokite prietaiso, kai yra reikalingas jspéjimo signalas.
e Maitinimo elementai turi buti iSimti, jei prietaiso neplanuojama naudoti ilgiau nei ménesj,
nes maitinimo elementai gali sugesti.
e Lanksti mova jungia dvi prietaiso dalis. Nesugadinkite sujungimo.

2. Bendra naudojimo apZvalga

Pulsinis deguonies jsotinimas yra bendro hemoglobino (Hb) procentin¢ dalis, susijungusi su
deguonimi (HbO> ), kitaip dar vadinama O> koncentracija kraujyje. Tai svarbus bioparametras,
atspindintis kvépavimo funkcijos biikkle. Misy kompanija, siekdama supaprastinti tiksly SpO2
matavima, sukiiré §j pulsoksimentra. Sis prietaisas tuo paciu metu gali matuoti ir paciento pulso
daznj.

Pulsoksimetro pagrindinés savybés yra maZzas dydis, maZas energijos vartojimas, patogus

naudojimas ir mobilumas. Pacientui tereikia patalpinti vieng savo pirsta j fotoelektrinj daviklj ir
prietaiso ekrane bus tiesiogiai parodomas hemoglobino jsotinimas deguonimi.

2.1 Klasifikacija
e Prietaisas priskirtas II b klasei, pagal MDD93/42/EEC direktyvos 10 dalj.
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2.2. Ypatybeés
e Prietaiso valdymas yra paprastas ir patogus.
e Prietaisas yra nedidelis, lengvas (bendras svoris yra 50g su maitinimo elementais) ir
patogus nesiotis.
e Prietaiso energijos suvartojimas yra mazas, du AAA maitinimo elementai gali
nenutrikstamai veikti 24val.
e Prietaisas automatiskai iSsijungia, kai prietaiso fotoelektrinis daviklis negauna signalo 5
sekundes.

2.3 Pagrindinis pritaikymas ir veikimo galimybés

e Pulsoksimetras naudojamas zmogaus hemoglobino jsotinimui deguonimi ir pulso dazZnio
matavimams per pirSta ir parodo pulso stiprumg stulpeline diagrama. Prietaisas skirtas
naudojimui Seimoje vaikams ir suaugusiems, ligoningje, “deguonies” baruose, slaugos jstaigose.

e  Prietaisas negali buiti naudojamas pastoviam paciento stebéjimui.
e Netikslius rezultatus gali jtakoti paciento apsinuodijimas anglies monoksidu. Esant
tokiai biisenai, prietaiso nerekmenduojama naudoti.

2.4 Aplinkos reikalavimai

e Reikalavimai prietaiso laikymui
Temperatira: -40°C - +60°C
Santykinis oro drégnumas: 5% - 95%
Atmosferos slégis: 500hPa — 1060hPa

e Reikalavimai prietaiso veikimui
Temperattra: 10°C — 40°C
Santykinis oro drégnumas: 30% - 75%
Atmosferos slégis: 700hPa — 1060hPa

3. Veikimo principai ir perspéjimai

3.1 Matavimo principas.
Pulsoksimetro veikimo principas yra §is: remiantis Lambert Beer désniu, vertinanéiu redukuoto
hemoglobino (Hb) ir oksihemoglobino (HbO-) spektro absorbcines charakteristikas matomoje ir
ribinéje infraraudonojoje zonoje, eksperimento metu gauta duomeny apdorojimo formuleé.

Prietaiso veikimo principas yra toks: panaudota Fotoelektriné oksihemoglobino stebéjimo
technologija, kuri apjungta su Turinio pulso skenavimo ir registravimo technologija, kai
panaudojant pirSto spyruoklinio spaustuko tipo sensoriy nukreipiami du Sviesos skirtingo bangos
ilgio spinduliai ] Zmogaus pirsto nago virSiing. Tokiu biidu spyruokliniame spaustuke esantis
Sviesai jautrus jutiklis registruoja paleisto spindulio signalg ir per elektroning granding ir
mikroprocesoriy informacija pateikia j prietaiso duomeny skydelj.

Matomo ir infraraudonojo spindulio ’

siuntimo daviklis e, 3 SEEESEEN
|

Matomo ir infraraudonojo spindulio [ - [

registravimo daviklis . )
1 paveikslelis



3.2 Perspéjimai.

1. Pirstas turi biiti tinkamai jkiStas j spyruoklinj spaustuka, prieSingu atveju atliktas matavimas
bus netikslus.

2. Prietaiso SpO> sensorius ir fotoelektrinis registravimo daviklis turi biiti uzdedami taip, kad
tarp jy biity paciento arteriole (smulki arterija, esanti pirSto nago guolyje).

3. Prietaiso SpO2 sensorius negali bati dedamas ant galtinés, kur uzdeta kraujo spaudimo
matavimo manzeté arba vykdomos intraveninés injekcijos.

4.Bitina uztikrinti, kad tarp prietaiso spindulio siuntimo daviklio ir spindulio regsitravimo
daviklio (prietaiso optinio kelio) néra jokiy paplidomy kliti¢iy (pvz. Gumos ar pan.).

5. Matavimo rezultatus gali jtakoti stipri aplinkos $viesa, tokia, kaip fluorescentinés lempos,
raudona Sviesa, infraraudonieji Sildytuvai, tiesioginé saulés Sviesa ir pan.

6. Intensyvus prietaiso naudojimas ar elektrochirurginés manipuliacijos gali jtakoti prietaiso
tiksluma.

7. Prietaisas negali buiti naudojamas esant lakuotiems ar kitaip kosmetiskai paveiktiems nagams.

3.3 Klinikiniai apribojimai.

1. Kadangi prietaiso veikimas paremtas arteriolés pulso registravimu, todé¢l biitina pulsuojanti
kraujotaka. Kai pulsas yra silpnas dél dél Soko, Zemos aplinkos ar kiino temperatiiros, masyvaus
kraujavimo, naudojant kraujagysliy spindj siaurinancius vaistus, zeméja SpO2 bangos forma
(PLETH). Tokiu atveju matavimai bus Zymiai jautresni trukdZziams.

2. Pacientams, kuriems naudojami didesnis kiekis spalva turinciy vaisty (tokiy, kaip metileno
meélis, indigo Zaliasis ir rigstinis indigo mélynasis) ar esant bukléms, kai susidaro anglies
monoksido ir hemoglobino (COHb), metionino ir hemoglobino (Me+Hb) ar tiosalicilinio
hemoglobino junginiai, ar esant geltai, SpO> nustatymas Siuo prietaisu gali buti netikslus.

3. Vaistai, tokie kaip dopaminas, prokainas, prilokainas, lidokainas ir butakainas taip pat stipriai
gali jtakoti SpO2 matavimo klaidas.

4. Nors SpO2 naudojamas kaip esminis matmuo, sprendziant apie mazakraujystés ir toksing
deguonies stoka, kai kuriems pacientams su sunkia mazakraujyste SpO2 duomenys gali bati
normos ribose.

4. Techninés specifikacijos
4.1 Ekrano formatas: skysty kristaly ekranas.
SpO: matavimo ribos: 0% - 100%
Pulso daznio matavimo ribos: 30 k/min. — 250 k/min.
Pulso intensyvumo rodymas: stulpelio pavidalo diagram.

4.2 Maitinimo S$altiniai: 2 x 1.5V AAA Sarminiai maitinimo elementai (gali bati
daugkartinai pakraunami elementai) arba 2.6V — 3.6V maitinimo Saltinis.

4.3 Energijos suvartojimas: Maziau nei 25 mA

4.4 Skiriamoji geba: SpO. — 1%, Pulso dazniui 1 k/min.

4.5 Matavimo tikslumas: SpO: paklaida yra 2%, ribose 70% - 100%.

Matavimo tikslumo paklaida nereik§minga, kai parodymai mazesni nei 70%.
Pulso daznio tikslumas 2 k/min. arba + 2% (pasirinkti didesnj).

4.6 Matavimas, kai yra silpnas kraujagysliy prisipildymas: SpO: ir pulso daznis
yra tikslas, kai pulso-prisipildymo santykis yra 0,4%. . SpO. paklaida +4%, puslo daznio
paklaida yra + 2 k/min arba 2% (pasirinkti didesnj rodmenj).

4.7 Atsparumas aplinkos Sviesai: Matavimo paklaida, kai patalpa yra apSviesta
dirbtine Sviesa arba yra nattirali dienos $viesa, yra mazesnis nei +1%, lyginant su matavimais
tamsoje.

4.8 Prietaisas turi automatinio i$sijungimo funkcija. Pulsoksimetras automatiSkai
i$sijungia, kai néra pirsto daviklyje ilgiau nei 5 sekundes.



4.9 Optinis jutiklis
Raudona $viesa (bangos ilgis 660nm, 6,65mW)
Infraraudonyjy spinduliy $viesa (bangos ilgis 880nm, 6,75mW)

5. Priedai
o Vienas pakabukas
o Du maitinimo elementai
o Vienas vartotojo vadovas

6. Prietaiso instaliavimas
6.1 Vaizdas i§ priekio Prietaiso jjungimo mygtukas

Pulso stiprumo stulpelin¢ diagrama Senkanc¢iy maitinimo

elementy indikatorius

SpO; indikatorius

Pulso daznio indikatorius

2 paveikslélis

6.2 Maitinimo elementai
e Pirmas veiksmas : atidar¢ nugaréléje esantj dangtelj reikiama kryptimi
jdékite du AAA tipo maitinimo elementus.
e Antras veiksmas: uzdarykite dangtel;j.
e Neteisinga kryptimi  jdéti maitinimo elementai gali sugadinti
prietaisg!

6.3 Pakabuko uzdéjimas
e Pirmas veiksmas: pakabuko galg jkiskite | skylute.
e Antras veiksmas: kitg pakabuko gala perverkite per pirmajj ir uzverzkite.

7. Vartojimo instrukcija

7.1 Idékite tinkamai du maitinimo elementus ir uzdarykite dangtelj.

7.2 Idékie paciento pirsta j spiruoklinio spaustuko guming loze, jsisikinkite, kad jis
yra tinkamoje padétyje ir uZspauskite spaustuko virsy.

7.3 Jjunkite prietaisg priekingje paneléje esanc¢io mygtuko vienu paspaudimu.

7.4 Kol atliekamas matavimas, nejudinkite pir§to. Nerekomenduojamas ir Zmogaus
judéjimas matavimo metu.

7.5 Matavimo rezultatai pasirodys prietaiso skystyjy kristaly ekrane.
Svarbu! PirSto nago plokstelé turi liestis su Sviesg skleidZiancig spiruoklinio spaustuko plokstelés
puse.

8. Prietaiso prieziura ir remontas
e Pakeiskite maitinimo elementus, kai SenkancCiy maitinimo elementy
indikatorius tai parodo.



Prie§ naudojimg nuvalykite pavirSiy minkStu audiniu, suvilgytu
medicininiu spiritu, po to leiskite jam nudziGti arba nuvalykite sausu
Svariu audiniu.

Naudokite medicinin] spiritg prietaiso dezinfekcijai — taip uzkirsite kelig
infekcijos perdavimui sekancio naudojimo metu.

ISimkite maitinimo elementus, kai prietaisas ilgesn;j laikg nenaudojamas.
Rekomenduojama aplinka prietaiso laikymui yra nuo -40°C iki 60°C,
santykinis oro drégnumas ne daugiau, kaip 95%.

Prietaisas turi buti kalibruojamas kartg per metus (jei kitaip nenurodo Jiisy gydymo jstaigos
instrukcijos). Tai gali atlikti jgaliotas atstovas arba kreipkités | mus.

Negalima naudoti aukSto slégio sterilizacijos.
Negalima nardinti prietaiso j skystj.

Rekomenduojama prietaisg laikyti sausoje vietoje. Drégmé gali jtakoti

prietaiso ilgaamziSkumag ar jj sugadinti.

9. Galimos problemos ir jy Salinimas

Problema Galima prieZastis Sprendimas
SpO: ir pulso | 1. Netinkama pir$to padétis 1. Tinkamai jdékite pirsta j tam
dazZnio 2. Paciento SpO: yra pernelyg | skirta vieta ir bandykite dar
parodymai mazas matavimui atlikti. kartg.
nepateikiami. 2. Bandykite dar Kkarta.
Kreipkités 1 gydytoja, jei
manote, kad prietaisas rodo
teisingai.
SpO: ir pulso | 1. Pirstas néra tinkamai iki galo | 1. Tinkamai jstatykite pirstg j
daZnio jstatytas i matavimui skirtg vieta. tam skirtga vietg iki galo ir
parodymai néra | 2. PirStas dreba arba pacientas | bandykite dar karta.
stabilis. juda. 2. Liepkite pacientui buti
ramiam matavimo metu.
Prietaisas 1. Maitinimo elementai yra beveik | 1. Pakeiskite maitinimo
nejsijungia. arba pilnai i$sikrove. elementus.
2. Maitinimo elementai yra | 2. Idékite maitinimo elementus
netinkamai jdéti. kaip nurodyta.
3. Prietaiso gedimas 3. Susisiekite su pardavéju.
Prietaisas 1. Prietaisas savaime issijungia, jei | 1. Tai yra normalu.
savaime yra nenaudojamas ilgiau nei 5| 2. Pakeiskite maitinimo
iSsijungia sekundes. elementus.

2. Maitinimo elementai yra beveik
18sikrove.

10. Simboliy reikSmeés.

Simbolis

ApraSymas

R

prietaisas).

IEC 60601-1 standarte naudojama medicininiy prietaisy klasifikacija,
priskiriama BF kategorijai (vidutinio ir ilgo kontakto su pacientu

A

Ispéjimas — skaitykite Vartotojo vadova




' / T R iia (O
5})03 0% Pulsiné deguonies koncentracija (%)
PRb pm ' Pulso daznis (kartai per minutg)
m Nepakankamai  maitinimo  elementy jkrovimas, pakeiskite
maitinimo elementus
e 1. Pirstas nepatalpintas ] matavimo vietg
2. Nepakankamas signalas matavimui
| Teigiamas maitinimo elemento polius
i Neigiamas maitinimo elemento polius
(_') Jjungimo/i§jungimo mygtukas
SN Serijinis numeris
LN Aliarmo i§jungimas
LA
k. o WEEE - pagal ES direktyvg 2002/96/EC prietaisas baigus naudoti turi
?,"‘ bati utilizuojamas kaip elektrinés-elektroninés jrangos atliekos.
===
”) ',{ i IPX1 — apsauga nuo skysciy atitinka IPX1 vandens testo reiklavimus.

11. Funkcijy specifikacijos

Ekrano informacija

Ekrano rezimas

Deguonies koncentracija (SpO:)

Skaitmeninis

Pulso daZznis

Skaitmeninis

Pulso intensyvumas

Skaitmeninis, stulpelio diagrama

Sp0O:) parametry specifikacijos

Matavimo ribos

0% ~ 100%

Tikslumas

70% ~ 100% ribose: +2%. Zemiau 70%:
nenumatoma.

Optinis jutiklis

Raudona $viesa (bangos ilgis 660nm)
Infraraudonieji  spinduliai (bangos ilgis
880nm)

Pulso parametry specifikacija

Matavimo ribos

30k/min. ~ 250 k/min.

Tikslumas +2k/min. arba £2%. Pasirinkti didesn;j
Pulso stiprumas
Ribos Stebéti skaitmeninj stulpelj ekrane. Kuo

aukscCiau pakyla — tuo stipresnis pulsas.

Reikalavimai montavimo elementams

2 vnt 1.5V (AAA tipo) Sarminiai maitinimo elementai arba pakraunama baterija

Maitinimo elemento tarnavimo laikas

Maitinimo elementai gali nenutriikstamai veikti 24 val.

Matmenys ir svoris

Matmenys

57x31x32mm

Svoris

Apie 50g (su maitinimo elementais)




