A CMS50D+ tipusu pulzoximéter

hasznalati Gtmutatéja

Kedves Ugyfeliink! Gratulalunk, hogy a CMS50D+ tipusii pulzoximétert valasztotta!!
Kérjiik, hasznalatba vétel eltt gondosan tanulmanyozza at, és kovesse ezt a kezelési utmutatot.

Fontos, hogy Orizze is meg a kezelési utmutatot, hogy idonként - vagy barmely kételye esetén - ujra
elévehesse és felelevenithesse a hasznalati tudnivalokat, ezaltal mindenkor ki tudja majd haszndlni a
késziilék Gsszes szolgaltatasat. Amennyiben a kezelési utmutatoban foglalt eldirasok be nem tartasa miatt
kovetkezik be a termék esetleges meghibasodasa, gy az ebbdl fakadd karokra a gyartd felelosséget nem
vallal. Amennyiben a termék esetleg meghibasodna a rendeltetésszerli hasznalat soran, ugy kérjiik, csak
autorizalt szakszervizzel javittassa!

Ez a termék orvosi késziilék, mely tobbszor hasznéalhato.

Figyelmeztetés!

> Hosszasan tarté folyamatos hasznalat alatt kényelmetlenség, fajdalom jelentkezhet.
Javasolt a szenzort 2 oranként masik ujjra athelyezni.

» Néhany betegnél, az ujj szenzorba helyezésénél kiilonosen koriiltekint6 kell lenni, pl.
nem szabd a vizsgalatot sériilt vagy 6démas boron végezni.

» A Kkésziilék altal kibocsatott fény (infravoros fény lathatatlan) karos a szemre, ezért
nem szabad belenézi.

» A vizsgalt személy nem viselhet koromlakkot a vizsgalat ideje alatt.
» A vizsgalt személy korme nem szabad tual hosszu legyen.
» Kérjiik, lasd a vonatkozo rész a klinikai korlatozasok és figyelmeztetések.

> Ez a késziilék nem kezelési célra késziilt.
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1. Biztonsagi ovintézkedések

1.1. Utmutaté a biztonsagos iizemeltetéshez

- 1do6rdl idére ellendrizze a késziilék épségét, hogy nem keletkezett-e rajta sériilés, mely a teljesitményét ¢s
a paciens biztonsagat befolyasolhatja. Célszerii minden héten ellendrizni, ha sériilést fedez fel rajta, nem
szabad hasznalni.

- A késziiléken javitast csak szakszerviz végezhet.

- A késziiléket mas késziilékekkel egyiitt (kivéve amit a hasznalati utmutaté6 megad) nem szabad hasznalni.
Csak a gyarto altal megengedett tartozékokat szabad hasznalni.

- A késziilék gyarilag kalibralt.

- A késziilék teljes atvizsgalasat, beleértve a biztonsagi ellendrzéseket pl. aramszivargas, csak szerviz szak-
ember végezheti és javasolt évente egyszer elvégezni.

- A CMS50D+ késziilékhazat csak szakképzett szerviz technikus nyithatja fel. A késziilék belsejében
nincsenek a felhasznalo altal javithato alkatrészek.

1.2 Figyelem!

- Robbanasveszély. Ne hasznalja a CMS50D+ pulzus oximétert gytulékony altatdgazok jelenlétében.

- CMS50D+ a paciens allapot felbecsiilésének csak egy segéd-eszkoze. A késziiléket a klinikai képpel és
tiinetekkel egyetértésben, azoknak megfeleléen kell hasznalni.

- A mérési pontossag biztositasa, valamint a késziilék meghibasodasanak elkeriilése érdekében ne tegye ki a
CMSS50D+ késziiléket tulsagosan nedves kornyezet, pl. esé hatasanak.

- Ne hasznalja a CMS50D+ késziiléket, vagy az érzékeloket magneses rezonancia képalkoté (MRI, CT)
késziilék hasznalatanal. Az ilyen késziilékek altal indukalt aram potencialisan égési sériiléseket okozhat. A
CMSS50D+ zavarhatja az MRI képalkoto eljarast, az MRI egység hatassal lehet az oximetrias mérés pontos-
sagara.

- Gumira érzékeny személyeknél nem szabad hasznalni a pulzoximétert.

- A késziilék és tartozékainak selejtezése a helyi szabalyok szerint térténjen.

- Els6 hasznalatba vétel elott ellendrizze a csomag tartalmat, hogy megegyezik-e¢ a csomagolas listaval illet-
ve gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék és tartozékai megfelelden és biztonsdgosan miikodnek.

- Gy06z6djon meg arrdl, hogy a késziilék miikodési kornyezetében nincs erds elektromagneses interferencia
forras pl. mobil telefon, radidado-veve.

- Ne hasznalja a pulzoximétert vagy az érzékelOket amikor magneses rezonancia képalkotdo (MRI, CT) ké-
sziilékkel vizsgaljak a beteget. A CMS50D+ zavarhatja az MRI képalkot6 eljarast, az MRI egység pedig
hatassal lehet az oximetrias mérés pontossagara.

- Ne himbalja a késziiléket a hordzsinegnél fogva, mert semmissé valik a garancia. Kérjiik, ne hasznalja a
hordzsineget ha allergias ra.

- Gumira érzékeny személyeknél nem szabad hasznalni a pulzoximétert.

- A késziilék és tartozékainak selejtezése a helyi szabalyok szerint térténjen.

- Kérjiik, els6 hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a csomag tartalmat, hogy megegyezik-e¢ a csomagolas lis-
taval illetve gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék és tartozékai megfeleléen és biztonsdgosan miikdodnek,
Kérjiik, mindig csak a gyartd altal szallitott vagy jovahagyott tartozékokat hasznaljon, kiilonben sériilhet a
késziilék.

» Kérjiik, ne mérje a késziiléket funkcionalis teszterrel.
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» Amikor feltolti az adatokat, vigydzzon, hogy a paciens ne érintse meg az USB portot. A szamitogép,

melyre az adatokat feltolti, meg kell feleljen az EN60950 standardnak. Javasoljuk, a Lenovo Qitian

M320 -t, stb., ezen kivill amikor az adatkabelt szamitégéphez csatlakoztatja, orvosi elektromos
rendszereknek is meg kell feleljenek az IEC60601-1-1 standardnak.

1.3 Figyelem

>

YV V V V
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Utéstdl, razkodastol, piszoktol, portol, korroziv anyagoktol, magas hémérséklettdl és nedvességtol
védje.

Ne hasznalja késziiléket, ha nedvességet kapott.

Amikor hidegb6l melegbe viszi, ne hasznalja azonnal, varjon amig a késziilék felmelegedik.

Ne nyomkodja a front panel gombjait éles, hegyes eszkozzel.

Magas hémérsékletli vagy magas nyomasu gozsterilizalas nem megengedett. Lasd hasznalati
utmutato (7.1. bekezdés).

A késziiléket ne meritse vizbe. Ha sziikséges a tisztitasa, puha, enyhén fertGtlenitdszeres torléken-
dével tordlgesse le feliiletét. Kozvetlentil a feliiletét ne érje viz vagy mas folyadék.

Ha vizzel tisztitja, annak homérséklete ne legyen 60°C-nal tobb.

Ha tal vékony vagy tal hideg a paciens ujja, befolyasolhatja a mérés pontossagat, ezért lehetéleg
egy vastagabb ujjra pl. hiivelykujjra kell helyezni a szenzort, és bedugni a pulzoximéterbe amilyen
mélyen csak lehet.

Az adatfrissitési periodus kevesebb mint 5 masodperc, mely egyénenként valtozo a pulzus rata
miatt.

A mért értékeket akkor olvassa le amikor a hullamforma egyenletes a kijelzén. Ez a mért értékekbol
az optimalis. Es a hullamforma ekkor standard.

Ha a vizsgalat alatt abnormalis jelenséget észlel a kijelzon, a pulzoximétert helyezze at egy masik
ujjra.

A késziilék élettartama normal hasznalat mellett az els6 hasznalattdl szamitva kb. 3 év.

A mellékelt hordzsineg nem allergizald anyagbol késziilt, de ha valaki érzékeny ra, ne hasznalja.
Ezen kiviil, igyeljen arra, hogy a zsineg ne tekeredjen ra a paciens nyakara.

A késziiléknek van riasztasi funkcidja, a részleteket lasd 6.2 fejezet.

A késziilék hatarérték riasztasi funkcidja van, amikor a mért adatok a felsé vagy als6 hatarérték
folott ill. alatt vannak, a késziilék automatikusan riasztani kezd, feltéve ha a riasztas funkcié be van
kapcsolva.

A késziiléknek van riasztasi funkcidja, ez a funkcid sziineteltethetd vagy kikapcsolhatd (alapér-
telmezett beallitas). Ez a funkcié a miikodési meniiben lehet bekapcsolni, ha sziikséges. Lasd a 6.2
fejezet.

A késziilék nem minden betegnél hasznalhato, ha nem lehet stabil eredményeket elérni, hagyja abba
a késziilék hasznalatat

2. Attekintés

Az oxigén szaturacié a HbO, szazalékos aranya a teljes Hemoglobinban, G.n koncentracié a vérben. Ez a

1égzés egyik fontos bio-paramétere. Egy sor, 1égz6 rendszeri betegségben az SpO, csokken a vérben. Ezért

az oxigén telitettség kovetése nagy segitség lehet az életveszélyes helyzetek elkeriilésében.

Az SpO, kénnyebb és pontosabb mérésére fejlesztették ki a pulzoximétert. A késziilék egyidejlileg a pulzus

ratat is méri.

Kisméretii, hordozhatd késziilék, energia fogyasztasa alacsony, hasznalata egyszer(i. Egyszeriien csak bele

kell dugni a vizsgalt személy egyik ujjat a fotoelektrikus szenzorba, be kell kapcsolni és kis id6 mulva a
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kijelzon megjelenik az oxigén szaturacio értéke.
2.1 Tulajdonsagok

» Pontosan méri a SpO2 —t és pulzus ratat.

»  Kisméretii, hordozhat6 késziilék (csak 50 g).

» Hasznalata egyszerti.

» Energia fogyasztasa alacsony, 2 AAA elemmel mikddik, folyamatosan 24 orat.
» A késziilék automatikusan kikapcsol ha 5 masodpercig nem kap jelet.

2.2 Felhasznalasi teriilet és felhasznalasi cél

A pulzoximéter az SpO2 ¢és a pulzus rata kdvetésére képes és mutatja a pulzus erésségét az oszlopgra-
fikonnal. A késziilék alkalmas otthoni, korhazi, klinikai hasznalatra.

Hasznalhato tovabba sportolas eldtt vagy utan, de nem javasolt sportolas kozben hasznalni.

/\ Talértékelési probléma meriilhet fel ha a paciens toxikoézisban szenved, amit szénmonoxid
okozott, a késziilék hasznalata ilyenkor nem javasolt.

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolasi kornyezet

» Hoémérséklet: -20°C-55°C

» Paratartalom: 5-95%

» Légkori nyomas: 500hPa-1060hPa
Miikodési kdrnyezet

» Hoémérséklet: 10°C -40°C

» Paratartalom: 35%-75%

» Légkori nyomas: 700hPa-1060hPa

3. Meérési elv

A pulzoximéter az oxigénszaturacido és a pulzusszam mérésére ill. a pulzuserdsség kijelzésére képes.

Oximetriat hasznal a vér oxigéntelitettség mérésére. Mérési metdodusa a pulzus oximetria, mely gy

mikodik, hogy az ujj, vagy a labujj pulzald artérias érrendszerére érzékel6t helyeznek. Az érzékeld két

fényforrast és egy fotodetektort foglal magaba. A csontok, szovetek, pigmentacié és a vénak altalaban

idében allanddé fénymennyiséget nyelnek el. Az artérids érrendszer normal esetben pulzal, és a pulzacio

kovetkeztében idében valtozd fénymennyiséget nyel el. Az elnyelt fénymennyiség alapjan a késziilék

kiszamitja az oxigéntelitettséget (SpO2). Minthogy az SpO2 mérés az érzékeldben 1évo fényforrasok

fényintenzitasatol fligg, a kornyezeti fény befolyasolhatja a mérési eredményt. A pulzus oximetria

eredményeire €s a pulzusjelre bizonyos kiilsé kornyezeti feltételek, érzékeld felhelyezési hibak, valamint

bizonyos paciens-allapotok hatassal lehetnek.
Glow and Infraredray
Emission Tube —* ‘U—a—l

V) V%

Glow and Infrared-ray ———» %\M/\_{
, Receipt Tube
1. dbra




4. Miiszaki specifikacio

4.1 Fo teljesitmények

A. SpO, érték kijelzés

B. Pulzus rata érték kijelzés és oszlop grafikon a kijelzén

C. Pulzus hullamforma kijelzés

D. Alacsony fesziiltség kijelzés: alacsony-fesziiltség szimbolum jelenik meg, mieldtt abnormalisan
miikddne az alacsony elemfesziiltség miatt.

E. Automatikusan kikapcsolas funkcio: amikor a késziilék a mérési interfészben van, automatikusan
kikapcsol 5 masodpercen beliil ha a beteg ujja kicsuszik a szenzorbol.

F. A kijelz6 mod valtoztathato

G. A pulzus rata hang kijelzés

H. Riasztasi funkcioval

L. SpO, érték és pulzus rata érték tarolas, az eltarolt adatok feltdlthetok szamitogépre

J. Az adatokat tovabbitani lehet szamitogépre
4.2 Fo6 Paraméterek

A. SpO; mérés

Meérési tartomany: 0%~100%

Pontossag: ha az SpO, mérési tartomany 70%~10094 az abszolut hiba +2%; 70% alatt ismeretlen

B. Pulzus rata mérés

Meérési tartomany: 30bpm~250bpm

Pontossag: £2 bpm vagy +2% (a nagyobb valasztando)

C. Felosztas

SpOy: 1%, pulzus rata: 1bpm.

D. Mérés alacsony perfuzional: Az SpO2 értéke a és pulzus rata pontosan megjelenitheté amikor a pulzus
toltési arany 0.4%, SpO2 pontossaga: +4%, Pulzus rata pontossaga: +2bpm vagy £2% (a nagyobb valasz-
tando)

E. Ellenallas a kornyezeti fényekre: természetes fényll, mesterséges fényi €s sotét szobaban végzett méré-
sek kozotti kiillonbség kevesebb mint £1%.

F. Tapellatas: 2.6 V DC ~ 3.6V DC.

G. Optikai szenzor

Voros fény (hullamhossza 660nm, 6.65mW)

Infravords fény (hullamhossza 880nm, 6.75mW)

H. Beallithaté riasztasi tartomany:

SpO»: 0%~100%

Pulzus réata: 0 bpm~250 bpm



5. Uzembe helyezés

5.1 A front panel

hang kijelzés Al lemfesziiltség kijelzés
Sp02 acsony clemieszilltscg Kijelz

_prm——
Riaszts kijelzés 1 6% Sp020PRbpm | Pulzus rita
‘| 9 8 070 - e Vezérls gomb
el il o i
FlngertipGximete r
Pulzus oszlopgrafikon

Pulzus hullimforma grafikon

2. abra Elolnézet

5.2. Elem behelyezése

A. Lasd 3.4bra és helyezzen be két AAA méretii elemet, ligyelve a polaritasokra.

B. Helyezze vissza a fedelet.

A Kérjiik, figyeljen amikor behelyezi az elemeket mert ha rosszul vannak betéve, karosodhat a
késziilék.

/\ Ha nem hasznalja a késziiléket tobb mint 2 6ran keresztiil, kérjiik, vegye ki a szaraz elemeket.

3. dbra
5.3 Tartozékok
A. hordzsineg D. adat kabel
B. két szaraz elem (AAA) (opcid) E. lemez (PC szoftver)

C. hasznalati utmutato



6. Miikodési utmutato

6.1 Alkalmazasi modszer

a) Tegye be az elemeket az elemtartd rekeszbe és csukja le az elemtartd rekesz fedelét.

b) Nyissa fel a csipeszt, lasd 4. abra.

¢) Helyezze be a beteg ujjat a késziilékben 1évé gumiparnak kdzé és szoritsa be (a beteg kdrme felfele
nézzen).

d) Ne mozgassa a beteg ujjat és helyezze a beteget nyugalomba a mérés idejére. Az adatok
kozvetleniil a kijelzérdl leolvashatok a mérési interfészen.

/\ A kormok és a lumineszkal6 csé azonos oldalon kell legyen.

/\ Ha a riasztasi funkei6 be van kapcsolva, a késziilék kozepes-prioritasi riasztast ad le, ha az ujj
kicsuszott. Szaggatott riasztas torténik és a felhasznaléi interfészen a "FINGER OUT" jelenik meg.
Kozepes prioritas azt jelenti, hogy azonnali operatori beavatkozas sziikséges.

e g

98 010

i WHATREER

FARGERT

4. Az ujj behelyezése a szenzorba

B. A Kkijelz6 iranyanak valtoztatasa
A mérési interfészen, roviden nyomja meg a Vezérlé gombot és valtozik a kijelzd.

C. Riasztas sziineteltetése:

a) Riasztas torténik ha a mért adatok a beallitott hatarértékeken kiviil esnek, ha alacsony az
elemfesziiltség, és ha a beteg ujja kicsuszik a szenzorbol.

b) A mérési interfészen, ha a riasztasi funkcié be van kapcsolva, a riasztas alatt, sziineteltetheti a
riasztast megnyomva a Vezérld gombot roviden, de a funkcio kb. 30 masodpercen beliil ismét aktivalodik.

¢) Ha véglegesen szeretné kikapcsolni a riasztast, be kell 1épnie a mitkddési meniibe.

D. Adattovabbitas beallitasa

El6szor, kérjik, installalja fel a mellékelt szoftvert a szamitogépére, és két ikon jelenik meg az asztalon az
installalas utan. Az "SpO, " ikon valos idejli adatok fogadasara szolgalo program (lasd 5. abra); az "SpO,
Review" ikon a tarolt adatok fogadasara szolgaloé program (lasd 6. abra);

a. Kérjiik, csatlakoztassa a késziiléket a szamitogéphez a mellékelt adatkabellel, majd kétszer
kattintson az "SpQO, "ikonra a program inditasahoz.

b. Amikor levalasztja az adatkabelt a szamitogéprdl, a "Save data at view" parbeszéd doboz jelenik
meg az asztalon, melyben megadhat néhany alapinformaciot a betegrol.

P 54
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A Ha a felhasznal6 ugy dont, hogy bekapcsolja a szinkron funkciét a szamitégépen, néhany masod-
percbe beletelik, amig az adatok megjelennek a monitoron.
E. Menii miiveletek

A mérési interfészen, a kijelz0 iranya valtoztathaté meg Settillgs

nyomva a Vezérlégombot roviden. 6 modban tekinthetdk ’- Alarm

meg az adatok a kijelz6n. Nyomja meg a Vezérldgombot Record off
hosszasan (1 masodperc) a Beallitasok — settings- Exit

Menii Interfészbe vald belépéshez (lasd 7. abra).
A felhasznalo beallithatja a kdvetkezd paramétereket a 7. ébra: Foment interfész
Beallitasok Meniiben: — Riasztas bekapcsolasa, Pulzus

hang bekapcsolasa, alarm magas-alacsony hatarértékek, adattarolas.

Riasztas beallitas
A fOmenil interfészen, réviden nyomja meg a Vezérld ’ Dir set
gombot az “Alarm” kivélasztdsidhoz, majd nyomja meg Psound off

Alarm off
Exit

hosszasan (1 masodpercig) a Vezérlogombot a Riasztas

beallitas interfészbe vald belépéshez, lasd 8. abra:

8. abra

A magas és alacsony riasztasi hatarértékek beallitasa . .
Direction

» SpOy Alm
PR Alm

hosszasan a Vezérld gombot (1 masodpercig) a Riasztas irany Exit

A riasztas beallitas interfészen, roviden nyomja meg a

Vezérlogombot a “Dir” kivalasztasahoz, majd nyomja meg

beallitas interfészbe valo belépéshez, lasd 9. abra:
9. dbra

A riasztas irany beallitas interfészen, roviden nyomja meg a

P Dir down
High 099

Vezérlégombot a “SpO, Alm” vagy a “PR Alm” kivalasztasahoz,

majd nyomja meg hosszasan a Vezérlé gombot (1 masodpercig) a

Low 085
Exit

SpO, vagy PR irany beallitas interfészbe valo belépéshez, lasd 10.

abra:

10. abra

Nyomja meg réviden a Vezérldgombot a “Dir” kivalasztasahoz,

9



majd nyomja meg hosszasan a Vezérld gombot az Up vagy Down kivalasztasahoz (ez lesz a magas-
alacsony hatarértékek iranya)

Az SpO, és pulzus rata hatarérték noveléséhez, véalassza a “Dir” ‘Up’-t, majd nyomja meg roviden a
Vezérlé gombot a magas hatarérték (High) vagy alacsony hatarérték (Low) kivélasztasahoz, majd nyomja
meg hosszasan a Vezérldgombot és tartsa nyomva a kivant felsd hatarérték beallitdsahoz, majd engedje el,
amikor mihelyt elérte a fels6 hatarértéket.

Az SpO, és pulzus rata hatarérték csokkentéséhez, valassza a “Dir” ‘Down’-t, majd nyomja meg roviden
Vezérlbgombot a magas hatarérték (High) vagy alacsony hatarérték (Low) kivalasztasahoz. Nyomja meg
hosszasan a Vezérldgombot és tartsa nyomva a kivant alsé hatarérték beéllitisahoz, majd engedje el,
amikor mihelyt elérte az als6 hatarértéket.

/\ Ha a riasztasi funkcié be van kapcsolva, a késziilék kozepes-prioritasu riasztast ad le, ha az SpO,
vagy pulzus rata adatai a hatarértéken Kkiviil esnek. Szaggatott riasztias torténik és mérési érték
villogni fog.

Kozepes prioritas azt jelenti, hogy azonnali beavatkozas sziikséges.
b. Pulzus hang kijelzés beallitas

A riasztas beallitasok interfészen, lasd 8. dbra, nyomja meg roviden a Vezérld gombot a “Psound” kivalasz-
tasahoz, majd nyomja meg hosszasan a Vezérldgombot a Pulzus Sound (szivverés) riasztis “on” vagy
“off” -ra torténd beallitasahoz.

c. Riasztasi beallitas

A riasztasi beallitasok interfészen lasd 8. abra, nyomja meg roviden a Vezérlé gombot az “Alarm”
kivalasztasahoz, majd nyomja meg hosszasan a Vezérlégombot a riasztas “on” vagy “off” -ra torténd
beallitasahoz, nyomja meg az “on” —t a bekapcsolashoz, és az “off” —t a riasztas kikapcsolasahoz.

d. Lépjen ki a Riasztasi beallitisokbdl, riasztasi irany beallitasbol a SpO, vagy PR irdany beallitasbél

Roviden nyomja meg a Vezérldgombot az “Exit” kivalasztasdhoz, majd nyomja meg hosszasan a Vezér-
l6gombot a Meniib6l valo kilépéshez €s az el6z6 Meniibe valo visszatéréshez.

b) Adattarolas beallitas

Ez a késziilék képes 24 oranyi adat eltarolasara. Eltarolja a mért pulzus ratat és SpO, értéket pontosan,
tovabbitja az adatokat a PC-re, kijelzi az adatokat és kinyomtatja (a Green Heart SpO, Szoftverrel)

a. A f6 menii interfészen, lasd 7. abra, nyomja meg roviden a Vezérldgombot a ,,Record” kivalasztasahoz,
majd nyomja meg hosszan a Vezérldgombot, hogy el tudja donteni, kivanja menteni (,,on”) vagy nem
(,,0ft”) az adatokat.

b. Ha az adattaroléasi funkcié be van kapcsolva, amikor visszatér a mérési interfészbe egy villogd sarga
pont jelenik meg a kijelz6n, ami azt jelenti hogy a késziilékben az adatmentés folyamatban van.

¢. Amikor az adatmentés folyamatban van, a mérési interfészen a ,,Recording” jel lathaté a kijelzén 30 ma-
sodpercig, majd a kijelz6 automatikusan lekapcsol, csak egy villogd sarga pont lesz a kijelzon. Ha ekkor le-
nyomja réviden a Vezérldgombot, a ,,Recording” jel ismét megjelenik a kijelzén, majd az ismét automati-
kusan lekapcsol. Ha hosszan nyomja meg a Vezérldgombot, a késziilék visszatér a mérési interfészhez.

d. Ha bekapcsolja az adattarolasi funkcidt, a korabbi adattarolas automatikusan torlodik.

e. Amikor a tarol6 hely tele van, a “Memory is full” iizenet jelenik meg a kijelzén majd kikapcsol néhany
masodpercen beliil. De kovetkezd bekapcsolasndl még megjelenik a “Memory is full” {izenet, hogy
figyelmeztesse a felhasznalot, és néhany masodperccel késébb belép a mérési interfészbe.
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¢) Adatok feltoltése a PC —re

a. Kérjik, csatlakoztassa a késziiléket a PC-hez az adatkabellel, mely a késziilék tartozéka, majd kétszer
kattintson az "SpO, Review" ikonra, mely az 5. dbran lathaté a "SpO, Review" program megnyitasahoz,
kattintson a ‘New Session’ ikonra a szoftverben, 1épjen be a paciens adatokba és majd kattintson az ‘ok’ -
ra. A szoftver majd kijelzi “device connected, waiting for data”, azaz eszkoz csatlakoztatva, adatokra var.
b. A f6 menii interfészen akkor tolthetok le az adatok, amikor a ,,Record” off pozicidoban van.

d) Kilépés a fomeniibol

A fomenii interfészen, kattintson Vezérld gombot az "Exit" kivalasztasahoz, majd nyomja meg a Vezérlo

gombot fomeniibdl valo kilépéshez.

F. Kikapcsolas
Ha a vizsgalt ujj kicsuszik a késziilékbol a mérési interfészen, a késziilék automatikusan kikapcsol ha nem
kap jelet 5 masodpercig. A késziiléket nem lehet kikapcsolni, amikor adatokat ment.

6.2 Figyelmeztetések

A. Kérjiik, ellendrizze a késziiléket hasznalat elott és gy6z6djon meg arrdl, hogy rendesen miikodik.

B. A beteg ujja megfelelden kell legyen behelyezve a csipeszbe (lasd 4. abra), kiilonben pontatlan lesz a
mérés.

C. SpO; szenzor ¢s fotoektrikus fogado cs6 artéria koriil kell legyen.

D. Az SpO, szenzort nem szabad arra végtagra helyezni, amelyen artérias kaniil vagy vérnyomasmérd
mandzsetta van felhelyezve vagy ha intravends injekciot kap.

E. A SpO, szenzor rogzitéséhez ne hasznaljon ragtapaszt vagy hasonlot mert vénas pulzacidhoz vezethet és
pontatlan lehet a SpO, és pulzus rata mérése.

F. Erés kornyezeti fény befolyasolhatja a mérési eredményt. Pl. fluoreszkalo lampa, kettds rubin fény, in-
fravords melegito, direkt napsiités, stb.

G. A beteg mozgasa vagy erds elektrosebészeti interferencia szintén befolyasolhatja a pontossagot.

H. A vizsgalt személy nem viselhet koromlakkot vagy egyéb sminket a vizsgalat alatt.
I. Kérjiik, tisztitsa és fert6tlenitse a késziiléket hasznalat utdn az utmutatd szerint (7.1. bekezdés).

6.3 Klinikai korlatozasok

A. Mivel a mérés alapja az artérias pulzus, tartds, pulzald véraramlas sziikséges a méréshez. Gyenge pulzu-
su, sokkos személyeknél, alacsony kornyezeti/ testhomérsékletnél, erés vérzés esetén, vagy érosszehtizo
gyogyszerek hatasara az SpO, hullamforma (PLETH) csokkenni fog. Ebben az esetben, a mérés sokkal
érzékenyebb lesz az interferenciara.

B. Azoknal akik nagyobb mennyiségben kapnak érfestd gyogyszereket (pl. metilén kék, indigd zdld és
indigokék sav), vagy szénmonoxid hemoglobin (COHb), vagy metionin (Me+Hb) vagy tionsalicylic
hemoglobin, és néhany icterus probléma esetén az SpO, meghatarozasa e késziilékkel pontatlan lehet.

C. Gyogyszerek mint dopamin, procain, prilocain, lidokain €s butacain szintén zavart okozhatnak az SpO,
mérésben.

D. Mivel az SpO, érték referencia értékként szolgal, az anémias toxikus anoxia megitélésénél, illetve sulyos
anémias betegeknél j6 SpO, eredmények sziilethetnek.

11



7. Karbantartas, szallitas, tarolas

7.1 Tisztitas és fertotlenités

Hasznaljon orvosi alkoholt a késziilék fertétlenitéséhez, hagyja megszaradni vagy tiszta, puha torlovel to-

rolje le.
7.2 Karbantartas

A. Kérjiik, tisztitsa és fertotlenitse a késziiléket hasznalat el6tt a hasznalati utmutato (7.1.bekezdés) szerint.

B. Kérjiik, cserélje ki az elemet amikor a kijelzon a 0 szimbolum jelenik meg.
C. Vegye ki az elemet, ha a késziiléket hosszabb idon keresztiil nem fogja hasznalni.
D. A késziiléket évente egyszer kalibralni kell. (vagy a korhaz kalibralasi programja szerint).

7.3 Szallitas és tarolas

A. Az elcsomagolt késziilék normal koriilmények kozott szallithatd. A késziilék nem szallithato toxikus,
artalmas, korroziv anyagokkal egyiitt.

B. Az elcsomagolt késziiléket jo szell6zésii, korroziés gazoktol mentes helyen kell tarolni.
Homérséklet: -40°C~60°C; Paratartalom: <95%

8. Hibaelharitas
Probléma Lehetséges oka Megoldas
Az SpO- és a pulzus rata : 1. A beteg ujja nincs helyesen 1. Igazitsa meg a beteg ujjat és
nem jelenik meg behelyezve a szenzorba. probalja tjra.
rendesen 2. Az oxigén szint til alacsony 2. Probalja ujra; menjen a
ahhoz, hogy mérni lehessen. kérhazba, ha biztos abban, hogy a
kézzlék j61 mikodik.
Az SpO, és Pulzus rata 1. A beteg ujja nincs elég mélven : 1. Igazitsa meg a beteg ujjat és
megjel enitése instabil a szenzorba bedugva. prébalja ujra.
2. Lehet hogy a beteg mozgatjaa £ 2. Helyezze a beteget
kezét vagy 6 maga mozog. nyugalomba.
A Késziiléket nem lehet  i1. Az elem lemertilt vagy 1. Cwerélje ki az elemeket.
bekapcsolni majdnem lemertilt.
2. Az elemek rosszul vannak 2. Vegyve ki az elemeket és tegye
betéve. be 1jra, helyesen.
3. A késziilék meghibasodott. 3. Lépjen kapcsolatba a
szervizzel.
A kijelzd hirtelen 1. Haa késziilék 5 masodpercig 1. Ez normalis.
kikapcsol nem kap jelet, automatikusan
kikapcsol.
2. Az elemek kapacitasa gvenge. | 2. Cserélje ki az elemeket.

9. Szimbolumok

Szimbdlum Leiras
A Figyelem — lasd hasznalati utmutato
%Sp0O, Pulzus oxigén telitettség (%)
PRbpm Pulzus rata (bpm)
D IAlacsony-fesziiltség
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Riasztas hang kijelzés nyitva

Pulzus hang kijelzés nyitva

== "TE-} )= Menii gomb /Vezérlé gomb/funkcié gomb
? BF tipusu késziilék
SN Sorozatszam

1. A beteg ujja kicsuszott (nincs ujj a késziilékben]
2. Szenzor hiba 3. Nem megfeleld jel kijelzés

Elem -pozitiv elektroda

elem -katod

USB

Vizbehatolas elleni védelem foka

WEE (2002/96/EC) Selejtezési eljaras

I[EUROPAI KEPVISELO

[Ez a jel arra utal, hogy a késziilék megfelel az 1993-as, junius 14.-i,

93/42/EEC, orvosi miiszerekrdl sz616 Direktivanak.

10. Funkcio Specifikacio

Jellemzo

Kijelzé Méd

Pulzus Oxigén Telitettség (SpO,)

2-szamjegyes digitalis OLED kijelz6

Pulzus rata (PR)

3- szamjegyes digitalis OLED kijelz6

Pulzus Erdsség (oszlop grafikon)

oszlop grafikon OLED kijelz6

SpO, Paraméter Specifikacio

M¢rési tartomany

0%~100%, (felosztis1%).

Pontossag

70%~100%: £2%, 70% alatt ismeretlen

Atlag érték

Kiszadmolja az atlag értéket minden 4 mérési értékre. Az atlag érték
¢s valos érték kozotti eltérés nem haladhatja meg az 1%-ot.

Pulzus Paraméter Specifikacio

M¢rési tartomany

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

Pontossag

+2bpm vagy+2% (a magasabb valasztando)

Atlag pulzus rata

Kiszamolj az atlag pulzus ratat minden 4 szivverésre. Az atlag érték
¢s valos érték kozotti eltérés nem haladhatja meg az 1%-ot.

Biztonsag Tipus

Bels6 Elem, BF Tipus

Pulzus Erésség

Tartomany

Folyamatos oszlop grafikon a kijelz6n, minél magasabb annal
erosebb a pulzus.

[Elem

1.5V (AAA méret) alkali elem x 2

[Elem élettartama

Két 1.5V —os (AAA méret) 600mAh alkali elemmel 24 6ras folyamatos miikodésre képes.

Meéretek és Suly

Méretek

58.5 x31x 32 mm

Suly

Kb. 52g (elemekkel)
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Fiiggelék

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatisok- minden berendezésre és

rendszerre

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses Kibocsatasrol

A CMS50D+ az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra késziilt. A
felhasznalo a felelds azért, hogy a késziiléket valdban ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatas teszt

Megfelelségi szint

Elektromagneses kérnyezet—utmutato

A CMS50D+RF energiat csak a belsd mikddéséhez
hasznal. Ezért az RF kibocsatasok nagyon alacsonyakl

RF kibocsatas CISPR 11 1. Csoport ; P - . -
és nem valdszinli hogy barmilyen interferenciat]
okoznak a kdzelben 1évd elektromos késziilékeknek.
A CMS50D+ alkalmazhaté intézményekben, beleértve
a diagnosztikai intézményeket is, és azokat az intéz-

RF kibocsatas CISPR 11 B. osztaly ményeket is, amelyek kozvetleniil kapcsolodnak a

nyilvanos, alacsony fesziiltségli, lakossagi célu épii-|
letek ellatasat szolgalo energiahalozathoz.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - Elektromagneses Immunitas - minden berendezésre és

rendszerre

Utmutat6 és a gyarté nyilatkozata—elektromagneses Immunitis

A CMS50D+ az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra késziilt. A felhasz-
nalo a felelds azért, hogy a késziiléket valdban ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatas teszt

Megfelelés

Megfeleloségi
szint

Elektromagneses kornyezet-
utmutato

Elektrostatikus kisti-
1és (ESD) IEC
61000-4-2

+6 kV érintés
+8 kV athtzas

+6 kV érintés
+8 kV athzas

A padlo fa, beton vagy keramia kell
legyen. Ha a padld szintetikus anyag-|
gal van beboritva, a relativ paratar-
talom legalabb 30% kell legyen.

Halozati frekvencias
(50/60 Hz) magneses
mezO0 IEC/EN
61000-4-8

3A/m

3A/m

A halozati frekvencids magneses
tereknek a tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kornyezet tipikus he-

lyére jellemzd szinten kell lenniiik.

INOTE Urg az a.c. hdlozati fesziiltség prior a tesztszint alkalmazésa eldtt.
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Elektromagneses Immunitas - nem tjraélesztést szolgalo berendezések és rendszerek

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromsagneses Immunitas

IA CMS50D+ az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra késziilt. A

felhasznalo a felelds azért, hogy a késziiléket valoban ilyen kornyezetben hasznaljak.

Megfeleldségi Elektromagneses kornyezet leirasa -
szint utmutato

Hordozhat6 és mobil RF kommunikécids beren-

dezéseket nem szabad a készillék kozelében

hasznalni, javasolt az elkiilonitési tavolsag

betartasa: Javasolt elkiilonitési tavolsag.

d= _ﬁ}ﬁ

Vl

Immunitas test IEC 60601 tesztszint

3.5
d= ?}/ P 80 MHz-t61 800 MHz-ig
L &1
Sugérzott r
1 . 3 V/im 7
radiofrekvencia . . 3 V/im d= [P 800 MHz-t61 2.5 GHz-i
[EC 61000-4-3 80 MHz-t61 2.5 GHz-ig E, } z-tol 2. z-1g

\Ahol P a maximum kimeneti teljesitmény|
wattban (W) a kozvetité gyartdja szerint és d a
javasolt elkiilonitési tavolsag méterben (m).
Mez6 erdsségek rogzitett RF kozvetitoknél elek-
tromagneses vizsgalat hatdrozza meg, kevesebb)
kell legyen mint a megfelel6ségi szint minden|
frekvencia tartomanyban. Interferen-

cia jelenhet meg a kovetkezd szim- (((')))
bolummal jelolt késziilék kdzelében: A

Megjegyzés 1: A 80 MHz és 800 MHz kozti tartomanyban a magasabb frekvenciatartomanyra eldirt tdvolsag
vonatkozik.

Megjegyzés 2: Ezek az iranyelvek nem biztos, hogy minden helyzetben megfeleléek. Az elektroméagneses mezd
terjedését az épiiletek, targyak és emberek 4ltal elnyelt és visszavert hullamok befolyasoljak.

a Az olyan rogzitett adok térerGsségét, mint a (mobil és vezeték nélkiili) radiotelefonok alapallomasai, a foldi
mozg6 radiok, amatdr radiok, AM és FM radidadok és TV-adok, elméletileg nem lehet pontosan elére megbe-
csiilni. A rogzitett radiofrekvencias adok elektromagneses kornyezetének felméréséhez helyszini elektromag-|
neses vizsgalatot kell végezni. Ha a mez6 mért eréssége azon a helyen, ahol a késziiléket hasznalja, meghaladjal
a fenti vonatkozo radiofrekvencias megfeleldségi szintet, meg kell gy6zddni arrol, hogy a késziilék megfelelden|
miikddik-e. Ha a késziilék a normalist6l eltéréen {izemel, tovabbi intézkedések valhatnak sziikségessé, példaul
méas iranyba kell forditani vagy at kell helyezni a késziiléket.

Javasolt Elkiilonitési Tavolsagok — nem ajraélesztést szolgalo berendezések és rendszerek esetén

Javasolt elkiilonitési tavolsagok a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések és a késziilék
kozott.

/A CMS50D+ olyan elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra van tervezve, melyben a kisugarzott RF
zavar ellenérizve van. A CMS50D+ felhasznaloja megel6zheti a az elektromagneses interferenciat, tigy hogy,
minimum tavolsadgot hagy a hordozhat6 és mobil RF kommunikéciés berendezések (adok) és a CMS50D+ kozott,
az alabbiak szerint, illetve a kommunikacids berendezések maximum kimeneti teljesitményes szerint.

Elkiilonitési tavolsag a kozvetitoé frekvencidja szerint (m)
A kozvetité névleges 80 MHz-t61 800 MHz-ig 800 MHz-t6l 2.5 GHz-ig
maximum kimeneti 35 7
teljesitménye (W) d= [?}/ﬁ d= [_}/E

1 1

0.01 0.12 0.23

0.1 0.37 0.74

1 1.17 2.33

10 3.69 7.38

100 11.67 23.33
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IAzon kozvetitoknél ahol a névleges maximum kimeneti teljesitmény nincs felsorolva, a javasolt elkiilonitési
tavolsag méterben (m) a kozvetitd frekvencidjanak ismeretében egy egyenlet segitségével megbecsiilhetd, ahol P a
kozvetitd maximum kimeneti teljesitménye (W) wattban a kozvetitd gyartoja szerint.

MEGJEGYZES 1: 80 MHz ¢és 800 MHz-en az elkiilonitési tavolsagnak a nagyobb frekvencia tartoméanyt kell
alkalmazni.

MEGJEGYZES 2: Ezek az iranyelvek nem alkalmazhatok minden helyzetre. Az elektromagneses elterjedést
befolyasolja a targyak, épitmények és emberek altali visszaverddés és elnyelés.

Tartsa tisztan kornyezetét! Az elhasznalodott késziilék szilard lakossagi hulladékkal egyiitt nem helyezhetd el,
mivel igy az éldvilagot, emberi egészséget sulyosan karosithatja. Kérjiik, a terméket — élettartama végén — adja le a
lakohelyén illetékes elektromos késziilékek begyiijtésére szakosodott Ujrahasznositd vagy azok kornyezetbarat
megsemmisitését végzé hulladékgyiijté udvarokban. Az elhasznalodott termékr6l a haldzati kabelt — a halozati
csatlakozo fali aljzatbdl vald kihtizasa utan - t6ben vagja le a begylijtdhelyen vald leadasat megel6zden (figyelem, a
kabelt se felejtse el leadni, mivel az is elektronikai hulladék!) Téajékoztatjuk, hogy a gyartot és a kereskeddt a
264/2004. (IX:23.) Korm. Rendelet szerint téritésmentes aru-visszavételi kotelezettség terheli.

Gyarto:
QINHUANGDAO CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD
#112 Qinhuang West Str., E&T Development Zone,

Qinhuangdao, Hebei Province, Kina

Forgalmaz¢ és szerviz:

Rextra Kft.

2000 Szentendre, R6zsa utca 16.
Telefon: 06-26-309-109

Jétallasi jegy

A 151/2003. (1X.22.) Kormany rendelet el6irasai alapjan céglink az egyes fogyasztasi cikkek kotelez6 jotallasardl szolo rendeletnek
megdfeleléen a vasarlas napjatdl szamitott alabb megjeldlt jotallast és 24 hénapra szavatossagot vallal. A vasarlas napjan a
Forgalmazo és a Vasarl6 kozott Fogyasztasi szerzédés keletkezik. A jotallasi jogokat a fogyasztasi cikk tulajdonosa érvényesitheti. A
jotallas a fogyaszté a torvénybél eredd jogait nem érinti. A szerz6dés szempontjabdl a fogyaszté a gazdasagi, vagy szakmai
tevékenység korén kiviil es6 célbdl a forgalmazéval szerzédést koté személy. A jotallasi ido elteltével a vasarlonak kell bizonyitania a
hiba gyari eredetét. A reklamacié esetén a kereskedelmi egységben vagy a forgalmazénal jegyzékonyvet kell felvenni a hibarél ill. a
vasarlo igényérél. A hiba elharitdsanak maodjai: a./ javitas, b./ csere, c./ arleszallitas, d./ vételar visszafizetés, ebben a sorrendben.
Javitas esetén torekedni kell arra, hogy a termék javitasa legfeljebb 15 napon bellil befejezddjék és az a fogyaszténak jelentésebb
kényelmetlenséget ne okozzon. Szennyez6déstdl megtisztitott terméket szabad javitasra atadni. A jotallas keretébe tartozé javitas
esetén a forgalmazo, ill. a javitd szolgalat a j6tallasi jegyen koételes feltlintetni a javitasi igény bejelentésének és a javitasra atvétel
idépontjat, a hiba okat a javitds modjat, a megjavitott termék fogyasztéd részére torténé visszaadasanak idépontjat, a jotallas a javitas
idétartamaval meghosszabbitott Uj hataridejét. A jotallast kizar6 feltételek valtozatlanul érvényesek. A szavatossaggal kapcsolatos
jogokat a 49/2003.(V11.30.) GKM rendelet szabalyozza ujra. Nem vonatkozik a j6tallas a nem rendeltetésszer(i hasznalatbdl, valamint a
kllsé fizikai behatasokbdl ered6 meghibasodasokra.

Jétallas ideje: ho Gyari szam: A vasarlas id6épontja: Alairas, bélyegzé:

Kibocsatas datuma: 2011.04.20
Elso frissités datuma: 2012.05.17.
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