A CMS-50DL pulzoximéter

haszndlati utasitisa

Kedves Ugyfeliink!

Koszonjiik, hogy a CMS 50DL pulzoximétert valasztotta. Kérjik, hasznélatba vétel el6tt gondosan
tanulményozza 4t, és kovesse ezt a kezelési utmutatét. Fontos, hogy drizze is meg, hogy idénként —
vagy barmely kételye esetén — jra eldvehesse és felelevenithesse a hasznalati tudnivalokat, ezaltal
mindenkor ki tudja hasznalni a késziilék osszes szolgaltatasat.

Figyelmeztetés!

- Hosszasan tart6 folyamatos hasznalat alatt kényelmetlenség, fajdalom jelentkezhet. Javasolt a
szenzort 2 oranként masik ujjra athelyezni.

- Néhany betegnél, az ujj szenzorba helyezésénél kilonosen koriltekintd kell lenni, pl. nem szabad a
vizsgalatot sériilt vagy 6démas bdron végezni.

- Akészilék altal kibocsatott infravoros fény karos lehet a szemre, ezért nem szabad belenézni.

- Avizsgdlt személyek nem viselhetnek kéromlakkot vagy egyéb sminket a vizsgalat alatt.

- A vizsgélt személy korme ne legyen tal hosszi.

- Ezakésziilék kezelési célra nem alkalmas.

1. Biztonsigi évintézkedések

1.

-

. Utmutato a biztonsagos iizemeltetéshez
- 1d6rél idre ellenérizze a késziilék épségét, hogy nem keletkezett-¢ rajta sériilés, mely a
teljesitményét és a paciens biztonsagat befolyéasolhatja. Célszerli minden hasznalat elétt ellenérizni, ha
sérilést fedez fel rajta, nem szabad hasznalni.
- A késziléken javitast csak szakszerviz végezhet.
- A késziléket mis késziilékekkel egyiitt (kivéve amit a hasznalati itmutaté megad) nem szabad
hasznalni. Csak a gyart6 altal megengedett tartozékokat szabad hasznalni.
- A késziilék gyarilag kalibralt.
1.2 Figyelem!
- Robbanasveszély. Ne hasznalja a CMS-50DL pulzus oximétert gylékony altatogazok jelenlétében.
- CMS-50DL a paciens allapot felbecsiilésének csak egy segéd-eszkoze. A késziiléket a klinikai képpel és
tinetekkel egyetértésben, azoknak megfeleléen kell hasznalni.
- A mérési pontossag biztositasa, valamint a késziilék meghibasodasanak elkerilése érdekében ne tegye ki a
CMS-50DL késziiléket tilsagosan nedves kornyezet, pl. esé hatasanak.
- Ne hasznalja a CMS-50DL késziiléket, vagy az érzékeléket magneses rezonancia képalkoto (MRI, CT)
készilék haszndlatanal. Az ilyen késziilékek altal indukalt aram potencialisan égési sériiléseket okozhat. A
CMS-50DL zavarhatja az MRI képalkoto eljarast, az MRI egység hatassal lehet az oximetrias mérés
pontossagara.
- Gumira érzékeny személyeknél nem szabad hasznélni a pulzoximétert.
- A késziilék és tartozékainak selejtezése a helyi szabalyok szerint torténjen.
- Els6 hasznalatba vétel elétt ellenGrizze a csomag tartalmat, hogy megegyezik-e a csomagolas listaval illetve
gy6z6djon meg arrol, hogy a készilék és tartozékai megfeleléen és biztonsagosan mitkodnek.
1.3 Ovintézkedések
- Utéstdl, razkodastol, piszoktol, portol, korroziv anyagoktdl, magas homérséklett6l és nedvességtdl védje.
- Ne hasznalja késziiléket, ha nedvességet kapott.
- Amikor hidegb6l melegbe viszi, ne hasznalja azonnal, varjon amig a készilék felmelegedik.
- Ne nyomkodja a front panel gombjait éles, hegyes eszkozzel.
- A pulzoximétert nem szabad magas hémérsékleten és / vagy magas nyomason sterilizalni.
- A késziléket ne meritse vizbe. Ha sziikséges a tisztitasa, puha, enyhén fertotlenitészeres torlokenddvel
torolgesse le feluletét. Kozvetleniil a feluletét ne érje viz vagy mas folyadék.
- Ha vizzel tisztitja, annak hémérséklete ne legyen 60°C-nal tobb.
- Ha tal vékony vagy tul hideg a paciens ujja, befolyasolhatja a mérés pontossagat, ezért lehetéleg egy
vastagabb ujjra pl. huvelykujjra kell helyezni a szenzort, és bedugni a pulzoximéterbe amilyen mélyen csak
lehet.
- A késziilék csecsemdk és ujszilottek vizsgalatara nem alkalmas.



- 4 évesnél id6sebb és legalabb 15 kg testsulyn gyermekeknél és felnstteknél (max. 115 kg) lehet oximetrias
méréseket végezni e késziilékkel.

- A pulzus oximetria eredményeire és a pulzusjelre bizonyos killsd kérnyezeti feltételek, érzékeld felhelyezési
hibak, valamint bizonyos paciens-allapotok hatéssal lehetnek.

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

- Ha a vizsgalat alatt abnormdlis jelenséget észlel a kijelzn, a pulzoximétert helyezze at egy masik ujjra.

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

- A mellékelt hordzsineg nem allergizalé anyagokbol késziilt, ha mégis érzékeny ra valaki, akkor ne hasznalja.
Nem javasolt nyakba akasztva hordani.

- A késziilékben nincs alacsony fesziiltség riasztasi funkcid, egyszeriien csak mutatja az alacsony
elemkapacitast, ekkor cserélje ki az elemet.

- A készilék nem riaszt akkor sem amikor a mért értékek a normal tartomanyokon kiviil esnek, ezért ne
hasznalja a késziiléket ha szitkséges a riasztasi funkcio!

- Ha a pulzoximétert tobb mint egy honapon keresztiil ne hasznélja, szedje ki beléle az elemeket.

- Ne hazza vagy emelje fel a késziiléket a kabelénél fogva. Karosodhat a késziilék.

- A CMS-50DL késziilékhazat csak szakképzett szerviz technikus nyithatja fel. A késziilék belsejében
nincsenek a felhasznal6 altal javithato alkatrészek.

2. Attekintés

Az oxigén szaturacié a HbO2 szazalékos aranya a teljes Hemoglobinban, u.n koncentracio a vérben. Ez a
légzés egyik fontos bio-paramétere. Az SpO2 konnyebb és pontosabb mérésére fejlesztették ki a
pulzoximétert. A késziilék egyidejlileg a pulzus ratat is méri.
KismAe'retﬂ, hordozhato késziilék, energia fogyasztasa alacsony, hasznalata egyszeri. Egyszeriien csak bele kell
dugni a vizsgalt személy egyik ujjat a fotoelektrikus szenzorba, be kell kapcsolni és kis idé mitlva a kijelzén
megjelenik az oxigén szaturacio értéke.
2.1. Osztalyozas
I1'b osztaly (MDD93/42/EEC IX, 10 szabaly)
2.2. Tulajdonséagok

- Pontosan méri a SpO, —t és pulzus ratat.

- Kisméretii, hordozhaté készilék (csak 50 g)

- Hasznalata egyszerti

- Energia fogyasztasa alacsony, 2 AAA elemmel miikodik, folyamatosan 24 érat.

- Akészilék automatikusan kikapcsol ha 5 masodpercig nem kap jelet.
2.3 Felhasznalasi teriilet
A pulzoximéter az SpO; és a pulzus rata kovetésére képes és mutatja a pulzus erésségét az oszlopgrafikonnal.
A késziilék alkalmas otthoni, korhazi, klinikai hasznalatra.
Figyelem! A késziilék folyamatos monitorozasra nem alkalmas.
A késziilék a valosnal magasabb értékeket mérhet ha a paciens toxikézisban szenved, melyet szémonoxid
okozott, ekkor a nem javasolt a késziilék hasznalata.
2.4 Kornyezeti feltételek
Szallitas, tarolas

- Hoémérséklet: -20°C-55°C

- Paratartalom: 5-95%

- Légkéri nyomas: 500hPa-1060hPa
Miikodési kornyezet

- Hoémérséklet: 10°C -40°C

- Paratartalom: 35%-75%

- Légkori nyomas: 700hPa-1060hPa

3. Mérési elv és figyelmeztetések

3.1. Mérési elv

A pulzoximéter az oxigénszaturdcié és a pulzusszam mérésére ill. a pulzuserésség kijelzésére képes.
Oximetriat hasznal a vér oxigéntelitettség mérésére. Mérési metodusa a pulzus oximetria, meiy ugy mikodik,
hogy az ujj, vagy a labujj pulzalé artérias érrendszerére érzékeldt helyeznek. Az érzékeld két fényforrast és
egy fotodetektort foglal magaba. A csontok, szovetek, pigmentacio és a vénak altalaban idében allandd
fénymennyiséget nyelnek el. Az artérias érrendszer normal esetben pulzél, és a pulzacio kovetkeztében idében
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valtozd fénymennyiséget nyel el. Az elnyelt fénymennyiség alapjan a készilék kiszamitja az
oxigéntelitettséget (SpO,). Minthogy az SpO, mérés az érzékeldben 1évé fényforrasok fényintenzitasatol fugg,
a kornyezeti fény befolyasolhatja a mérési eredményt. A pulzus oximetria eredményeire €s a pulzusjelre
bizonyos kiilsé kornyezeti feltételek, érzékelé felhelyezési hibak, valamint bizonyos paciens-allapotok hatassal
lehetnek.

1: voros és infraveros sugar kibocsatd csé
Miikodési elv: 2: voros és infravoros sugar fogadd csd

3.2. Figyelmeztetés

e Ne végezzen pulzoximetriat és vérnyomasmérést ugyanazon a karon egyidejileg. A véraram elszoritasa

a vérnyomasmérés alatt ellentétesen befolyésolhatja az oxigéntelitettség mérés értékeit.

Javasolt, hogy minden mérés 15 masodpercnél hosszabb ideig tartson.

Hosszu ideig tarté monitorozas nem javasolt.

Meérés elétt mindig ellendrizze a készillék épségét, ne hasznaljon sérilt késziiléket vagy tartozékot.

Ne hasznalja a késziiléket azon pacienseknél, akik pulzusszama kevesebb mint 25/perc, kulonben fals

eredményeket kaphat.

A mérések utan tavolitsa el a szenzort a beteg ujjarol.

o Mint az sszes orvosi késziiléknél, gondosan vezesse el a paciens kabeleket, hogy csokkentse a paciensre
hurkolddas, vagy a paciens megfulladasanak veszélyét.

o Ne helyezze a szenzort artéridlis katéterrel vagy vénakaniillel ellatott végtagokra.

e Ha nincs pulzus vagy ésszeriitlen a leolvasés, elészor ellenérizze a beteg allapotat majd a késziléket és a
szenzort hogy megfeleléen mikodik-e.

o Hosszantart6 és folyamatos monitorozas emeli a szenzor okozta égési sérilések kockazatat. Ilyenkor
kiillonosen fontos, hogy ellendrizze, hogy megfeleléen és biztonsagosan van-e felhelyezve a szenzor ¢s
gondoskodjon a helyes felhelyezésrol Gjsziilstteknél és olyan pacienseknél akik alacsony perfuziot
kapnak vagy bérik fényre érzékeny. Ellendrizze a szenzor alatti bort 2-3 6ranként és helyezze at
mashova ha szikséges.

e Ne helyezze a szenzort fertézott vagy heges borfeliiletre mert befolyasolhatja a mérés eredményét.

o Ha tobb betegnél hasznaljak a késziiléket fennall a keresztfertézodés veszélye. Ennek megel6zésére
javasolt a szenzor fertétlenitése mindig amikor masik betegre helyezik at a szenzort.

o Erds kornyezeti fény befolyasolhatja az eredményt, pl. fluoreszkalo lampa, direkt napsiités, stb.

e A paciens mozgasa vagy extrém elektrosebészeti interferencia szintén befolyéasolhatja a pontossagot.

3.3. Mérési korlitok

Ha a leolvasas eredménye ésszeriitlennek tiinik, eldszor ellendrizze a paciens vitalis funkcioit

alternativ médon majd a készilléket. A klinikai korlatokat illetden nézze at a vonatkoz6 irodalmat.

Pontatlan eredmény az alibbi okokbél eredhet:

e A szenzor helytelen felhelyezése vagy hasznalata.

o Jelentds killonbség a diszfunkcionalis (carboxihemoglobin és methemoglobin) hemoglobin szintek
kozott.

e  Véredények festése (metilén kék vagy indocianin zo6ld).

e A nagy fényintenzitast kornyezeti fényforrasok, mint pl. a miitslampak (kilonosen azok, amelyekben
xenonldmpakat hasznalnak), kékfény (bilirubin) lampak, fluoreszcens limpak, infravérds melegité
lampik, valamint a kézvetlen napfény kirosan befolyasolhatjik az SpO; érzékeld miikddését. A
kornyezeti fény hatisanak megelozésére, ligyeljen az érzékeld megfelelt felhelyezésére, és takarja le
az érzékelot fényt at nem ereszté anyaggal.

e Vénas pulzacio.

A paciens mozgasa

e Ha az érzékelét olyan végtagra helyezték, amelyen vérnyomasmérd mandzsettat, artérias katétert, vagy

intravaszkularis elvezetést alkalmaznak.




A pulzus eltiinése az aliabbiak miatt lehetséges

A szenzor til szorosan van felhelyezve.

Tulzott fényhatas éri pl. miitélampak, kékfény (bilirubin) lampak vagy napfény hatasa.

Az érzékel6vel azonos végtagra felhelyezett vérnyomasméré mandzsetta felfajt allapotban van.
Alacsony vérnyomas, érsziikiilet, anémia, hipotermia.

Az érzékel6hoz képest proximalis artéria elzarodasa.

Szivstop vagy sokkos allapot.

4. Miiszaki adatok

Kijelzé: digitalis

e SpO2 mérési tartomany: 0~100%

e Pulzus rata mérési tartomany: 30bpm-250bpm

e Pulzus intenzitas kijelzés: oszlopgrafikon

e Elem kapacitas kijelzés: OLED jel

Tapellatas:

2 x AAA tipusu elem
Alkalmazhato6 tartomany: 2.6V-3.6V
Energia fogyasztas: kevesebb mint 25 mA.
Felosztas: SpO; : 1%
Pulzus rata : 1bpm
Pontossag: SpO; :70% -100% kozott +2 egység, 70% alatt értelmetlen
Pulzus rata :+2 bpm vagy + 2% (bpm = szivverés / perc)
Mérés alacsony perfizional:
Az SpO2 értéke a és pulzus rata pontosan megjelenithetd amikor a pulzus toltési arany 0.4%.
SpO2 pontossaga: +4%
Pulzus rata pontossaga: +2bpm vagy +2%

Ellenallds a kornyezeti fényekre: Természetes fényii, mesterséges fényii és sotét szobaban végzett mérések
kozotti kiillonbség kevesebb mint +1%.

Automata kikapcsolis funkcié

Ha a készilékbe nincs behelyezve a paciens ujja 5 masodperc utan automatikusan kikapcsol.
Optikai szenzor

Voros fény: (hullamhossz 660 nm, 6.65 mW)

Infravoros fény: (hullamhossz 880 nm, 6.75 mW)

5. Tartozékok

Hordzsineg, Hasznalati tmutato, Elem

6. Uzembe helyezés

6.1 A front panel / Eldlnézet:

Alacsony elemkapa o oszlop grafikon
citas kijelzés &

6.2. Az elemek

Az elem tarto rekeszbe helyezze be az elemeket, vigyazva a polaritisokra. (lasd alabbi abra)
6.3 A hordzsineg

1. A zsineg egyik végét fiizze at az erre kialakitott lyukon.

2. A zsineg masik végét dugja a hurokba ¢és hiizza meg.

7. Miikodési itmutaté

Tegye be az elemeket az elemtarto rekeszbe és csukja le az elemtart6 rekesz fedelét.

e Helyezze be a beteg ujjat a késziilékben 1évé gumiparnak kozé és szoritsa be (a beteg korme felfele
nézzen).

e Nyomja meg a Power gombot a front panelen.

e A vizsgalathoz hasznalja a mutatoujja, a kozépso ujjat vagy a gytiris ujjat. Az alacsony ujjhémérséklet,
kovér ujjon vagy vékony ujjon torténé mérés pontatlan méréshez vezethet.

e Ne mozgassa a beteg ujjat és helyezze e beteget nyugalomba a mérés idejére.
A mérés eredménye kozvetlenil a kijelzon lathato.

AHelyezze az ujjat a késziilékbe az alabbi abra szerint.

8. Karbantartas, tisztitas

A rendszer ellenérzése

A készilék hasznalata elétt ellendrizze, hogy:

e Nincs-e mechanikai sériilés a késziléken.

e A kabel és tartozékok épségeét.

e A készilék funkcioit.

e Ha barmilyen sérilést észlelt, ne hasznalja a készuléket, 1épjen kapcsolatba a szervizzel.

Figyelmeztetés:

e Sikertelen karbantartas utani hasznalat sériiléseket okozhat a betegnek vagy karosodhat a késziilék.

Altalinos tisztitas

o A készilléket pormentesen tarolja. Ajanlott a kijelz6 és a kilso felilet rendszeres tisztitasa egy enyhén
nedves, rozsdamentes tisztitoszeres oldatba martott térldvel vagy szivaccsal.

Figyelmeztetés:

o Tisztitas eldtt gy6zddjon meg arrdl, hogy a késziilék ki van kapcsolva és az elemek el vannak tavolitva.

o Ajanlott tisztitoszerek: tiszta viz, szappanos viz, orvosi alkohol, higitott ammoénia viz, stb.

Figyelmeztetés:

Ne haszniljon amménia vagy aceton alapu tisztitészert.

e Minden tisztitoszert higitani kell hasznalat el6tt, kovesse a tisztitoszer/fert6tlenitdszer gyarté higitasra
vonatkozé utasitasait. Ne hasznaljon dorzs6l6 anyagot a tisztitashoz.

e Vigyazzon ne menjen folyadék a késziilék belsejébe, ne meritse folyadékba.

e Ne hagyjon tisztitoszer maradékot a késziiléken. Mindig torélje le egy puha, tiszta torlovel. Ne tegye ki a
késziiléket erds napsiitésnek vagy magas homérsékletnek.




e A fenti oldatok csak altalanos tisztitas céljara szolgalnak, jarvanyos betegség jelenléte esetén kovesse a
korhaz fertétlenitésre vonatkoz6 eldirasait.

Sterilizilas/fertitlenités

* A sterilizlas ill. fert6tlenités valamilyen fokon kirosithatja a késziiléket. Csak akkor végzend ha
ezt a korhaz szabalyzata megkoveteli. El6tte azonban meg kell tisztitani a késziléket. Ajanlott
fertétlenitészerek: ethilate, acetaldehyde.

* A pulzoximéter kibelét 3 %-os hidrogén peroxiddal vagy 70 %-os isopropanol oldattal ajanlott
fert6tleniteni, de a kabelt ne meritse bele a fenti oldatokba.

Figyelmeztetés:

¢ E hasznaljon ETO-t vagy formaldehidet erre a célra.

e Ne sterilizalja a késziiléket magas nyomas és/vagy magas hémérséklet alatt.

* A fertézések elkeriilése érdekében a késziiléket annak kidobasa el6tt is fertétleniteni kell.

A késziiléket évente kalibraltatni kell.

9. Problémamegoldas

Probléma Lehetséges oka Megoldas
Az SpO; és a pulzus rita | 1. A beteg ujja nincs helyesen 1. Igazitsa meg a beteg ujjat és
nem jelenik meg behelyezve a szenzorba. probalja Gjra.
rendesen 2. Az oxigén szint tal alacsony 2. Prébalja Gjra; menjen a
ahhoz, hogy mérni lehessen. korhazba, ha biztos abban, hogy a
készilék jol mikodik.
Az SpO, és Pulzus rita 1. A beteg ujja nincs elég mélyen | 1. Igazitsa meg a beteg ujjat és
megjelenitése instabil a szenzorba bedugva. probalja ujra.
2. Lehet hogy a beteg mozgatjaa | 2. Helyezze a beteget
kezét vagy 6 maga mozog. nyugalomba.
A késziiléket nem lehet 1. Az elem lemeriilt vagy 1. Cserélje ki az elemeket.
bekapcsolni majdnem lemertilt.
2. Az elemek rosszul vannak 2. Vegye ki az elemeket és tegye
betéve. be ujra, helyesen.
3. A készulék meghibasodott. 3. Lépjen kapcsolatba a
szervizzel.
A kijelzé hirtelen 1. Ha a késziilék S masodpercig 1. Ez normalis.
kikapesol nem kap jelet, automatikusan
kikapcsol.
2. Az elemek kapacitasa gyenge. 2. Cserélje ki az elemeket.

10. Szimbdélumok
[E BF tipusu készilék
A Figyelem, olvassa el a hasznalati Gtmutatot
Sp0,%

Oxigén szaturacio értéke

PRbpm '

Pulzus rata

m Alacsony elem kapacitas

Az ujjesipesz leesett (vagy nincs beledugva a péciens ujja) vagy Szenzor hiba

+ Elem pozitiv polaritas
o Elem negativ polaritas

I
U Bekapcsol6é gomb

SN

Gyari szam

Nincs riasztasi funkcidja

o WEE (2002/96/EC) Selejtezési eljaras
IPXI Viz behatolas elleni védelem foka
11. Funkcidok
Pulzus oxigén telitettség (SpO,) Digitalis
Pulzus rata (bpm) Digitalis
Pulzus intenzitas Digitalis oszlopgrafikon

SpO, Mérési tartomany

0%~100%, (felosztas 1%).

SpO; Pontossag +2% 70%~100% kozott .70% alatt nincs meghatarozva.
T Voros fény (hullamhossza 660nm)
Qpiikaticpiiely Infravoros fény (hullimhossza 940nm)

Pulzus mérési tartoméany

30bpm~250bpm, (felosztas 1bpm)

Pulzus pontossag

+2bpm vagy +2%

Pulzus intenzitas Folyamatos oszlopgrafikonos megjelenités, minél magasabb az
oszlop annal ersebb a pulzus.
Elem: 1,5 V AAA tipusu vagy tolthetd elem

Elem élettartama:

24 ¢ras folyamatos miikodés

Meéret

S7(L) * 31W) x 32H) mm

Sualy

Kb.50g (elemmel egyiitt)




