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Instrukcja obstugi
Pulsoksymetr na palec

Numer wersji instrukcji: V4.3

OPIS OGOLNY

Pomiar nasycenia krwi tetniczej tlenem (zwany rowniez
pulsacyjnym nasyceniem tlenem, zwykle w skrocie SpO,) opiera
si¢ na zasadach widma $wietlnego i monitorowania objetosci.
Dioda LED emituje wiazki $wiatta o dwodch okreslonych
dlugoéciach fal, ktore sa selektywnie absorbowane przez
utleniong hemoglobing i deoksyhemoglobing. Optyczny receptor
mierzy zmiany natezenia $wiatta po przejs$ciu przez sie¢ naczyn
wlosowatych i szacuje stosunek natlenionej hemoglobiny do
hemoglobiny catkowitej.

natleniona hemoglobina
Sp0, = x 100%
oksyhemoglobina + decksyhemoglobina

Mechaniczna aktywno$¢ serca wywotuje puls tetniczy, urzadzenie
mierzy i podaje takze jego warto$¢ PR.

Pulsoksymetr jest urzadzeniem niezaleznym, wielokrotnego
uzytku. Czujnik oksymetru jest wbudowany w urzadzenie.

. Przed przystapieniem do obstugi przeczytaj uwaznie
instrukcje obstugi.

. Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

PRZEZNACZENIE

Pulsoksymetr na palec jest przeznaczony do pomiaru nasycenia
krwi tetniczej tlenem (SpO.) i tetna u pacjentow dorostych, dzieci
i miodziezy w szpitalach, placowkach szpitalnych, a takze w
warunkach domowych.

Pulsoksymetr nie nadaje si¢ do dtugotrwalego monitorowania
pacjenta w sposob ciagly.

INSTRUKCJA OBStUGI

1. W16z dwie baterie AAA do kasety na baterie przed
zamknigciem pokrywy.

2. Chwy¢ pulsoksymetr, a nastgpnie wtdz jeden z palcéw do
gumowego otworu pulsoksymetru przed jego wlaczeniem.
Powierzchnia paznokcia musi by¢ skierowana do gory.
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3. Nacisnij raz przycisk funkcyjny na panelu przednim.
4. Podczas pomiaru nie wykonuj zadnych ruchéw palcem ani
calym ciatem.
5. Odczytaj odpowiednie dane z ekranu wyswietlacza.
6. Po wiaczeniu pulsoksymetru za kazdym naci$nigciem
przycisku ekran wyswietlacza zmieni si¢ na inny tryb
wys$wietlania.
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SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

. Pacjent jest operatorem, gdy urzadzenie jest uzywane w
warunkach domowych.

. Pacjenci moga bezpiecznie konserwowaé 1 uzywaé
wszystkich funkcji urzadzenia zgodnie instrukcja obshugi.

. Przechowuj ten produkt poza zasiggiem dzieci, aby unikna¢
obrazen.

. Zagrozenie wybuchem. Nie nalezy uzywaé pulsoksymetru
w obecnosci mieszanek tatwopalnych gazow $rodkow

znieczulajacych w potaczeniu z powietrzem, tlenem lub
wodorem.

. Kiedy pulsoksymetr jest uzywany, w poblizu nie powinny
znajdowac si¢ zadne urzadzenia o duzej mocy, takie jak
kable wysokiego napigcia, aparaty rentgenowskie, sprzet
ultradzwigkowy czy elektryzatory.

. Pulsoksymetr nalezy trzymac z dala od drobnych wiokien z
odziezy, kurzu, wibracji, substancji zrgcych, materiatow
wybuchowych, wysokiej temperatury i wilgoci.

. Pulsoksymetr nie ma funkcji alarmu. Prosze nie uzywac
tego produktu w otoczeniu, w ktorym wymagana jest
aktywna funkcja alarmowa.

. Z pulsoksymetrem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie - unikac
wstrzasow i upadkow.

. Kiedy pulsoksymetr jest uzywany, nalezy upewnic sig, ze
baterie maja wystarczajaca pojemnos$c¢; w przeciwnym razie
moga wystapi¢ takie zjawiska jak: nieprawidtowosci w
uruchomieniu lub niedoktadne dane pomiarowe, itp.

. Do weciskania przyciskow nie uzywaj ostro zakonczonych
przedmiotéw jak dtugopis i tym podobne, gdyz moze to
spowodowac trwate uszkodzenie powierzchni przyciskow.

. Nie nalezy dokonywa¢ zadnych ocen klinicznych wytacznie
na podstawie odczytow pulsoksymetru. Pulsoksymetr stuzy
jedynie jako pomoc w ocenie stanu pacjenta.

Musi by¢ uzywany w potaczeniu z objawami klinicznymi
oraz z diagnoza lekarska.

. Aby zapewni¢ doktadne dziatanie i zapobiec awariom
urzadzenia, nie nalezy wystawia¢ pulsoksymetru na
dziatanie wilgoci, na przyktad bezposredniej ekspozycji na
deszcz. Taka ekspozycja moze spowodowaé niedoktadne
dziatanie lub awari¢ urzadzenia.

. Nie przeprowadzaj pomiaru SpO2 na palcu z
polakierowanym paznokciem, gdyz moze to doprowadzi¢
do niewiarygodnych wynikow pomiaru.

. Proszg nie otwiera¢c obudowy. Obudowa moze byc¢
otwierana tylko przez upowazniong osobe.

. Aby uzyska¢ doktadniejsze pomiary SpO2 i PR,
pulsoksymetr powinien by¢ uzywany w cichym i
komfortowym otoczeniu.

. Postepuj zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami
dotyczacymi utylizacji lub recyklingu urzadzenia i jego
komponentow, w tym baterii.

. Dlugotrwate ciagle monitorowanie moze zwigkszy¢ ryzyko
nieoczekiwanych zmian w na skorze, takich jak
podraznienie, zaczerwienienie, pecherze lub oparzenia.
Sprawdzaj miejsce czujnika co dwie godziny i przesuwaj
czujnik w inne miejsce na palcu, jesli zajda zmiany na
powierzchni skory.

. Aby uzyska¢ dostgp do doktadnosci pulsoksymetru, nie
mozna uzywa¢ symulatora pulsoksymetru.

. Przewidywany okres uzytkowania urzadzenia to pig¢ lat.

. Aby uzyska¢ pomoc dotyczaca instalacji, uzytkowania lub
konserwacji, skontaktuj si¢ z producentem lub
przedstawicielem producenta.

. Aby zweryfikowa¢ doktadno$¢ PR, odwotujemy si¢ do
elektronicznego symulatora impulséw celem obliczenia
doktadnosci PR.

. W przypadku uzywania pulsoksymetru w temperaturze
pokojowej nie ma koniecznosci stosowania czasu adaptacji
przed jego wiaczeniem ze wzgledu na rdznice temperatur.

INSTALACIA BATERII

1. Naciénij przycisk na tylnym panelu oksymetru (tylko dla
M70A) i przesun pokrywe baterii poziomo wzdhuz strzatki, jak

ponizej.
2. Wiozy¢ dwie baterie AAA do komory baterii, zachowujac
wlasciwa biegunowosc. Welsnij przycisk
3. Zamknij pokrywe baterii. i
g < D

Uwagi: Prosz¢ wklada¢ lub wyjmowac baterie we wihasciwej

kolejnosci, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie uchwytu
urzadzenia.



Nalezy zachowa¢ prawidtowa polaryzacje baterii. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Prosz¢ wyja¢ baterie z urzadzenia - jesli pulsoksymetr nie bedzie
uzywany przez dhuzszy czas.

KONSERWACJA URZADZENIA

1. Dezynfekcja: uzyj migkkiej szmatki zwilzonej 70% izopropanolem,

delikatnie wytrzyj powierzchnie pulsoksymetru.

2. Obudowg pulsoksymetru nalezy chroni¢ przed zanieczyszczeniem i

mozna jg wyciera¢ migkka, nieaksamitng szmatka. Podczas

czyszczenia nie rozlewaj plynu na urzadzenie. Upewnij sig, ze do
wngtrza pulsoksymetru nie przedostata si¢ zadna ciecz.

3. Zabrania si¢ stosowania takich materiatow szlifierskich jak szczotka

druciana czy $rodek do polerowania metali, poniewaz moga one

spowodowac¢ uszkodzenie paneli pulsoksymetru.

4. Prosze nie moczy¢ pulsoksymetru w ptynie.

5. W normalnych warunkach nie ma potrzeby specjalnej konserwacji

pulsoksymetru a podczas korzystania z pulsoksymetru nalezy

zachowac ostrozno$¢ w nastgpujacych kwestiach:

Nalezy uzywaé pulsoksymetru w otoczeniu zgodnie z wymaganiami

kryteriow zachowania optymalnej wydajnosci.

. Unikaj ekspozycji lub bezposredniego $wiatla stonecznego.
Unikaj nadmiernej ilo$ci promieniotworczych promieni
podczerwonych lub ultrafioletowych.

. Unikac¢ kontaktu z roztworami organicznymi, pytami lub gazami
powodujacymi korozje.

SPECYFIKACJA PRODUKTU

. Specyfikacje pomiarowe

SpO2

Skala pomiarowa 0~100%

Rozdzielczo$¢ 1%

Doktadnosé Dla 70%~100%, +2%; dla
0~69% - nieokreslona

Doktadnosé w | Dla70%~80%, +2%;dla

poszczegdlnych  zakresach | 80%~90%, +2%; dla

SpO» 90%~100%, £2%

Czas aktualizacji danych < 13 sekund

PR
Skala pomiarowa

25 uderzeri/minute ~250
uderze/minute

1 uderzenie/minute

+1% or + 1 uderzen/minute,
w zaleznosci ktdra wartosé
jest wieksza

< 13 sekund

Rozdzielczos$¢
Doktadnos¢

Czas aktualizacji danych

. Specyfikacja baterii

Typ Napiecie

2 baterie alkaliczne AAA 1,5V DC na baterie
Pulsoksymetr jest zasilany dwoma bateriami 1,5 V typu AAA. Z zestawem
nowych baterii moze by¢ uzywany przez ponad 18 godzin, w zalezno$ci od
konkretnego typu baterii.

SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE

DANE WYMIAROWE

Waga

okoto 21g (bez baterii) okoto 54g (wraz z baterig)

Wymiary

M70: 57mm (dtugosc)

x36mm(szeroko$¢)*3 I mm(wysokos¢) M70A:
57mm(dtugos¢) x 39mm(szerokos¢) x32mm
(wysokos¢)

SPECYFIKACJA CZUJNIKOW

Dtugos¢ fali

Czujniki pulsoksymetryczne zawieraja diody LED, ktére
emituja czerwone $wiatto przy dtugos¢ fali okoto 660 nm i
$wiatto podczerwone przy dtugos¢ fali okoto 905 nm.
Catkowita optyczna moc wyjsciowa diod LED czujnikéw jest
mniejsza niz 15 mW. Te informacje moga by¢ przydatne dla
lekarzy, wykonujacych terapie fotodynamiczna.

Uwaga: emisje $wiatta LED czujnika mieszcza sie w poziomie
klasy 1, zgodnie z IEC 60825-1. Nie s3 wymagane specjalne

$rodki ostroznosci.

MOZLIWE PROBLEMY | ROZWIAZANIA

Problemy

Przyczyny

Rozwigzanie

Brak reakcji na

Nie da si¢ weisnaé

Upewnij si¢ Ze przycisk jest w petni

wyszukiwania
tetna jest zbyt
dhugi

przycisk przycisku wyci$niety
funkceyjny
Niski poziom baterii Brak baterii, baterie roztadowane
lub nieprawidtowo zainstalowane.
Wymien baterie na nowe
Czas Zbyt niska perfuzja Sprawdz pacjenta. Zmien miejsce

pomiaru. Wyprdbuj inne urzadzenie

Ruch pacjenta

Zaklocenia spowodowane
aktywnoscig pacjenta mogg
uniemozliwia¢ urzadzeniu $ledzenie
pulsu. Jesli to mozliwe, nalezy
trzyma¢ pacjenta nieruchomo

Interferencja
magnetyczna moze
przeszkadzaé w
odczycie pulsu przez

Usun zrodlo zaktocen

urzadzenie

Moga wystgpowac Zmien polozenie urzadzenia jesli to
zaklocenia konieczne

spowodowane

$wiatlem otoczenia.
Konczyna moze by¢
ucis$nigta ubraniem.
Obecnos¢ cewnika
tgtniczego na rece.

Wyswietlacz jest
ciemny lub jasny

Zuzyte baterie

‘Wymien baterie

SYMBOLE | DEFINICJE

SYMBOL

DEFINICIE

Urzadzenie typu BF (patrz IEC 60601-1)

Nasycenie krwi tetniczej tlenem (%)

Warto$¢ pulsu ( liczba uderzeri na minute )

. Eksploatacja

Temperatura

+5°C~+40°C

Cisnienie atmosferyczne

700hPa~1060hPa

Wilgotnos¢ wzgledna

15%~85% bez kondensacji

. Transport i sktadowanie

Temperatura

-20°C~+55°C

Cisnienie atmosferyczne

500hPa~1060hPa

Wilgotnos¢ wzgledna

10%~93% bez kondensacji

/Min
ng Brak funkcji alarmowych
IPX1 Stopien ochrony obudowy
IWI Numer seryjny
(9 Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi
= Symbol oznaczania urzadzer elektrycznych i
e elektronicznych zgodnie z dyrektywa 2002/96 / WE.

Urzadzenie, akcesoria i opakowanie nalezy
zutylizowaé prawidtowo po zakoriczeniu uzytkowania
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.
Uwaga: Pulsoksymetr ma zastosowanie do tego
przepisu.




DEKLARACIJE | WYTYCZNE PRODUCENTA
EMISJA ELEKTROMAGNETYCZNA DLA

URZADZENIA | JEGO SYSTEMOW

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

Pulsoksymetr na palec jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik pulsoksymetru
powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisje RF Grupa 1 Pulsoksymetr na palec wykorzystuje
czestotliwosci energie RF tylko do swoich funkgji
radiowych wewnetrznych. Dlatego jego emisje RF
CISPR11 sg bardzo niskie i nie powinny
powodowac zadnych zaktécen w
pobliskim sprzgcie elektronicznym
Emisje RF Klasa B Pulsoksymetr na palec jest odpowiedni
czestotliwosci do uzytku we wszystkich placéwkach, w
radiowych tym w domach i placéwkach
CISPR11 bezposrednio potgczonych w publiczng
sie¢ zasilania niskiego napiecia
zasilajgca budynki wykorzystywane do
celéw mieszkalnych

Deklaracja: Po przeprowadzeniu testu kompatybilnosci
elektromagnetycznej, podstawowe parametry SpO: i PR spetniajg
nastepujace wymagania:

a) SpO2: Doktadnosc¢ przy 70% ~ 100% wynosi * 2%, przy 0 ~ 69%
nie jest okreslona. Zakres pomiarowy wynosi 0 ~ 100%.

b) PR: Doktadno$¢ wynosi + 1% lub + 1 uderzefn/minute, w
zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wigksza. Zakres pomiarowy
to 25 uderzen na minutg ~ 250 uderzen na minute.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ASPEKTOW SRODOWISKOWYCH

Instrukcje dotyczace minimalizowania wptywu na srodowisko podczas
normalnego uzytkowania.

1. Instrukcje dotyczace instalacji pulsoksymetru na palec, aby

zminimalizowaé jego WPLYW NA SRODOWISKO w trakcie jego uzytkowania.
Postaraj sie zachowa¢ nienaruszalno$¢ opakowania jednorazowego uzytku i
odtéz je do przysztego uzytkowania lub umies¢ w okreslonym miejscu, zgodnie
z lokalnymi przepisami i regulacjami. Unikaj naduzywania odczynnikéw
czyszczgcych i innych substancji.

2. Instrukcje dotyczgce uzytkowania i konserwacji pulsoksymetru na palec w
celu zminimalizowania ODDZIALYWANIA NA SRODOWISKO w trakcie jego
uzytkowania. Nie mieszaj roztworéw dezynfekujgcych (takich jak wybielacz i
amoniak), poniewaz moze to spowodowaé powstanie niebezpiecznych lub
trujgcych gazoéw lub cieczy. W przypadku koniecznos$ci konserwaciji nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania lub z regulaminem miejsca
uzytkowania.

3. Zuzycie podczas NORMALNEGO UZYTKOWANIA (np. energia, materiaty
eksploatacyjne / czg$ci, elementy jednorazowego uzytku, woda, gazy,
chemikalia / odczynniki itp.). Podczas normalnego uzytkowania urzgdzenie
zuzywa energig elektryczng (baterig). Baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie z
przepisami. Do czyszczenia lub dezynfekcji urzadzenia uzywa sig wody i
etanolu, a zuzyty ptyn wyrzuca sig zgodnie z przepisami.

4. Emisje podczas NORMALNEGO UZYTKOWANIA (np. SCIEKI, ODPADY,
materiaty zuzywalne, akustyka, energia, ciepto, gazy, opary, czastki state,
SUBSTANCJE NIEBEZPIECZNE i inne ODPADY). Istnieje tylko zuzycie
baterii podczas uzytkowania.

5. Informacje o rozmieszczeniu w urzadzeniu SUBSTANCJI
NIEBEZPIECZNYCH, zrédet promieniotworczych i indukowanych materiatéw
promieniotworczych. Ten produkt nie zawiera substanciji niebezpiecznych,
takich jak zrodta radioaktywne lub indukowane materiaty radioaktywne.

Informacje dotyczgce zarzagdzania komponentami po ich zuzyciu.

1. Rozmieszczenie komponentéw i czesci w urzadzeniu, ktére zawierajg
zmagazynowang energig lub stwarzajg inne zagrozenia, ktére moga
spowodowac¢ pewne ryzyko dla demontujgcych czesci oraz metody
kontrolowania tego ryzyka. Urzadzenie wykorzystuje baterig alkaliczna.

Moze sie nagrza¢, wybuchna¢ lub moze nastapi¢ wyciek po uderzeniu,
ponownym natadowaniu, po wrzuceniu do ognia lub przecieciu.

2. Identyfikacja i lokalizacja substancji niebezpiecznych wymagajacych

specjalnego traktowania i obrobki. Akumulator jest zainstalowany w pojemniku

na akumulator.

3. Instrukcje demontazu wystarczajgce do bezpiecznego usuniegcia tych

niebezpiecznych substancji, w tym zrédet promieniotwérczych i wzbudzonych

w nich materiatéw promieniotwérczych monitor. W przypadku innych
zagrozen, ktére moga powodowac¢ niedopuszczalne ryzyko, gléwnym

problemem jest obchodzenie sie z baterig. Nie przechowuj baterii w

Srodowisku o wysokiej temperaturze i przechowuj jg w chtodnym,
wentylowanym miejscu. Jesli chodzi o utylizacje lub recykling urzadzenia i jego
elementéw po zakonczeniu okresu uzytkowania, nalezy przestrzega¢
lokalnych przepiséw i instrukcji dotyczgcych recyklingu.

WYNIKI BADAN KLINICZNYCH

70-100 70-79 80-89 90-100
Przeliczenie 325 83 87 155
Srednia inklinacja -0,1692 -0,0843 -0,2874 | -0,1484
Odchylenie standardowe | 1,4779 1,9140 1,6347 | 1,0678
Bfad standardowy 0,0819 0,2100 0,1753 | -0,086
Dolna -0,3305 -0,5023 -0,6358 | -0,3178
granica
95%Cl
Gorna -0,0080 0,3336 0,0610 | 0,0210
granica
Minimum 70,00 70 80 90
Maksimum 99,00 79 89 99
Ramiona 1,4853 1,9043 1,6900 | 1,0746
400
2.00—
w
z
= 000 vt vty
ES R ——— M
o
a
8 |

200

T
70.00 80.00 30.00 100.00
5202

ODPOWIEDNIE MODELE

[ M70, M70A, M70B |

SPIS ELEMENTOW

Lp. Nazwa czesci llos¢
1 Pulsoksymetr 1
2 AAA baterie 2
3 Sznurek 1
4 Instrukcja obstugi 1
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