Pulsa oksimetrs, modelis AB-88

Lietotaja instrukcija (LatvieSu valoda) Faila Nr.: 2.782.027ESS/1.6
izd. datums: 2013.g.julijs
1.4.01.01.189

Visparigs apraksts

Skabeklis, nok|Ustot plausas, sarkanajas asins Stnas savienojas ar hemoglobinu. Tas tiek transportéts pa cilvéka
organismu arterialajas asinis. Pulsa oksimetrs izmanto divu frekvencu gaismu (sarkano un infrasarkano), lai asinis
noteiktu hemoglobina procentualo daudzumu, kas ir piesatinats ar skabekli. ST procentuala vértiba tiek saukta par
asins skabek|a saturaciju vai SpO,. Pulsa oksimetrs uzrada ar pulsa atrumu vienlaicigi nosakot SpO; [imeni.

Darbibas principa diagramma (2.attéls).

1. Sarkano un infrasarkano gaismas staru emisijas caurule.
2. Sarkano un infrasarkano gaismas staru sanémeéja caurule.

Piesardzibas pasakumi lietosanas laika

1. Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet lietoSanas instrukciju.

Pirksta pulsa oksimetra darbibu var ietekmét elektrokirurgiskas iekartas (electrosurgical unit — ESU).

3. Pirksta pulsa oksimetram ir svarigi noteikt precizu pulsu, lai iegltu precizu SpO, vértibu. Nodrosiniet, lai
nekas netraucétu pulsa mérijjumam, pirms veicas SpO, mérijumu.

4. Nelietojiet pulsa oskimetru MR vai CT iekartu tuvuma.

5. Neizmantojiet pulsa oksimetru situacijas, kad ir nepiecieSami bridinajumi. lericei nav bridinajuma signalu.
Ta nav paredzéta ilgstosai pacienta stavokla novérosanai.

6. Neizmantojiet pulsa oksimetru vidé, kura pastav eksplozijas risks.

7. Pirksta pulsa oksimetrs ir tikai paligierice pacienta stavokla izvértésana. Tas ir jalieto kopa ar citam
metodém, lai noteiktu klinisko ainu un simptomus.

8. Lai nodrosinatu precizu sensora novietojumu un adas nemainibu, maksimalais lietoSanas laiks viena
darba vieta iericei nevajadzétu parsniegt 30 minGtes.

9. Nesterilizéjiet ierici izmantojot autoklavésanu, etiléna oksida sterilizaciju vai ierices iemérksanu Skidumos.
lerice nav piemérota sterilizacijai.

10. leveérojiet vietéjos noradijumus un utilizacijas instrukcijas, attieciba pret ierices, ierices elementu un
bateriju utilizaciju.

11. lerice atbilst direktivai EMC 2007/47UE attieciba pret elektromagnétisko saderibu medicinskajam
elektriskajam aprikojumam. Tomeér, tapéc, ka medicina (ar citas nozarés) ar vien vairak izmanto
radiofrekvences izstarojosas ierices un tiek vairak izmantotas citas ierices, kas izraisa elektrisko troksni, ir
iespejams, ka liels Sadu traucéjumu skaits var traucét ierices darbibu.

12. Portativas un mobilas RF ierices var ietekmét elektrisko medicinisko aprikojumu.

13. Siierice nav paredzéta lieto$anai pacienta transportésanas arpus mediciniskas iestades.

14. So ierici nedrikst lietot tie$d tuvuma vai savienojot ar citu ierici.

15. Neizjauciet, nelabojiet vai neparveidojiet ierici bez pilnvaras.

16. Materiali, kas saskaras ar pacienta adu, satur medicinisko silikonu un ABS plastmasas, kas ir izgajusi
ISO10993-5 invitro citotoksicitates parbaudes un ISO 10993-10 testus, parbaudot kairinajumu un kavéto

Tikai Rx: “Uzmanibu: Federalais likums (ASV) aizliedz So ierici pardot vai pastit no licencéta arsta.”
Neprecizus mérijjumus var izraisit

Liels daudzums disfunkcionala hemoglobina (pieméram, karbamil — hemoglobins vai methemoglobins);
Intravaskularas krasas, pieméram, indocianina zalais vai metilénzilais;

Liels apkartéjais gaismas daudzums. Aizklajiet sensora dalu ja nepiecieSams.

Parak daudz pacienta kustibu;

Augstas frekvences elektrokirurgiskas ierices un defibrilatori;

Venoza pulsacija.
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7. Sensora novietoSana uz rokas ar asinsspiediena manseti, arterialo katetru vai intravaskularo pieeju;
8. Ja pacientam ir hipotensija, smaga vazokonstrikcija, smaga anémija vai hiponatrémija;

9. Pacientam ir sirds apstasanas vai pacients atrodas Soka stavoklr;

10. Nagu lakas krasa vai maksligie nagi;

11. Zema pulsa kvalitate;

12. Zems hemoglobins;

Preces Tpasibas

Divu krasu OLED displejs, kas uzrada SpO-, PR, pulsa stabinu un likni.

No 1 Iidz 10 iestatamu gaiSumu.

6 displeja rezimi.

2pac AAA izméra sarmainas baterijas; indikators, kas norada, ka baterijas ir tuksas.

Ja netiek atrasts signals vai tiek sanemts zems signals, pulsa oksimetrs automatiski izslégsies péc 8
sekundem.
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Paredzéta lietoSana

Pirksta pulsa oksimetrs ir parnésajama neinvaziva ierice, kas paredzéta skabek|a saturacijas noteiksanai
arterialajas asints (SpOz) un pulsa atrumu pieaugusajiem un pediatriskajiem pacientiem slimnicas un slimnicu-tipa
iestades. Tas nav paredzéts ilgstosai pacientu novérosanai.

LietoSanas instrukcija

levietojiet divas AAA baterijas atbilstosi bateriju ievietoSanas instrukcijam.

Novietojiet vienu no pirkstiem gumijas atvéruma pulsa oksimetra.

Nospiediet pogu uz priek$éja panela vienu reizi, lai ieslégtu pulsa oksimetru.

Lasijuma laika nekustiniet rokas. Testa laika nekratiet pirkstu. Rekomendéjam nekustinat kermeni
meérijuma laika.

Nolasiet datus no ekrana.

Nospiediet ieslégSanas pogu ilgak neka vienu sekundi, tas iestatis pulsa oksimetra ekrana gaiSuma limeni.
Ir 10 ekrana gaiSuma limeni. Péc nokluséjuma ir iestatits ceturtais limenis.

7. Péc oksimetra ieslégSanas, katru reizi kad nospiezat ieslégSanas pogu, oksimetrs parslégsies uz citu
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rezimu. Ir 6 displeja rezimi.
Preces piederumi

1. Viens piekarins.
2. Divas AAA baterijas.
3. Viena lieto$anas instrukcija.

Bateriju uzstadiSana

1. levietojiet divas AAA baterijas bateriju nodaljjuma. Pielidziniet plusa (+) un minusa (-) Zimes baterijas
poliem. Ja poli netiek ievéroti, tad oksimetrs var tikt bojats.
2. Aizveriet baterijas nodalijumu slidinot vacinu horizontali bultinu virziena (4.attéls).

Piezimes:
Ladzu iznemiet baterijas ja pulsa oksimetrs netiks lietots ilgaku laiku.
Piekarina izmantosana

1. |lzveriet tievako piekarina galu cauri cilpai.
2. lzveriet resnako piekarina galu cauri piekarinam pirms to ciesak savilksiet (5.attéls).
Bridinajums!

e Nelietojiet oksimetru bérnu tuvuma. Mazas detalas, pieméram, baterijas vacins, baterijas un piekarins,
var tikt noriti un izraisit aizrisSanos.
e Nekariet piekarinu uz ierices elektribas vada.



Tehniska apkope un glabasana
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6.

Nomainiet baterijas laicigi péc tam, kad tiek uzradits zemas baterijas indikators.

Notiriet pulsa oksimetru pirms lietojat to.

Iznemiet baterijas ja pulsa oksimetrs netiks lietots ilgaku laika periodu.

leteicams glabat ierici -20°C ~+55°C un <93% mitruma.

Glabat sausa vieta. Liels mitruma daudzums var ietekmét pulsa oksimetra darbibas ilgumu un var izraisit
bojajumus.

Utilizéjiet bateriju atbilstosi; ievérojiet vietéjos bateriju utilizésanas likumus.

Pulsa oksimetra tiriSana

Lddzu izmantojiet medicinisko spirtu, lai notirttu silikona dalu pie kuras tiek likts pirksts. lzmantojiet mikstu
auduma gabalu, kas ir samércéts 70% izopropilspirta. Notiriet art pirkstu uz kura tiks likts pulsa oksimetrs

pirms un péc mérijjuma veiksanas.

Nelejiet un nesmidziniet Skidumus uz oksimetra, un nepielaujiet Skidruma nok|Gsanu ierices atverés. Péc
tirsiSanas laujiet pulsa oksimetram pilniba izzat.

Pirksta pulsa oksimetram nav nepiecieSama kalibracija vai tehniska apkope, iznemot, bateriju nomainu.

lerices darbibas laiks ir pieci gadi, ja ar to tiek veikti 15 mérijumi diena un viens mérijums aiznem 10 minates.
Partrauciet ierices lietoSanu un sazinieties ar servisa centru ja izpildas viens no Siem nosacijumiem:

e Tiek uzradita klida no “lespéjamas problémas un risinajumi” sadalas.

e Oksimetru nevar ieslégt un tas nav bateriju dé].

e Oksimetra ir plaisa vai bojajums uz displeja ka rezultata nevar veikt nolasijumus; atspere ir bojata;
poga nestrada vai nav pieejama.

Funkcionalo testeri nevar izmantot, lai parbauditu pulsa oksimetra precizitati uz ekrana vai sensora precizitati.
Tiek veikti kliniskie testi, lai parliecinatos par SpO; precizitati. Noteikta arteriala hemoglobina saturacijas vértiba
(Sp03) no sensoriem tiek salidzinata ar arteriala hemoglobina skabekla (Sa0,) vértibu, kas tiek noteikts no asins
paraugiem ar laboratorijas CO-oksimetru. Sensoru precizitate salidzinata ar CO-oksimetra paraugiem, kas mérfti
no 70% lidz 100%. Precizitates dati tiek aprékinati izmantojot videjo kvadratisko vértibu visiem subjektiem ka tas
noradits 1ISO 9919:2005, mediciniskais elektriskais aprikojums — prasibas pamata drosibai un vispariga pulsa
oksimetra veiktspéja mediciniskai lietosanai. °

Funkcionala testera modelis ir Index2 FLUKE simlators un versija ir 2.1.3.

Specifikacijas
1. Displeja veids — OLED displejs
2. SpO0,, mérijumu amplitlida 70%-100%, precizitate: 70%-99% +2%; 0-69% nav definéts, izSkirtspéja: 1%
3. Pulsa atrums, Mérijuma amplitiida 30 — 235 sitieni minQté, Precizitate: 30~90, 2 sitieni; 100~235, 2%,
izSkirtspéja: 1 sirds sitiens
4. LED specifikacijas
Vilna garums Starojuma avota jauda
Sarkans 660+2 nm 1.8 mW
Infrasarkanais 940+10 nm 2.0 mwW
Piezime: Informacija par vilna garumu var bat 1pasi noderiga arstiem.
5. Elektribas prasibas
Divas AAA sarmu baterijas
Elektribas patérins: Mazak neka 30 mA
Baterijas darbibas ilgums: Divas AAA 1.5V, 600 mAh sarmainas baterijas var darboties lidz pat 30 stundam.
6. Apkartéejas vides prasibas

Darbibas temperattra: 5°C—-40°C

Glabasanas temperatira: -20°C - +55°C

Apkartéjas vides mitrums: <80% bez kondensata darbibas laika; <93% bez kondensata glabasana
Atmosféras spiediens: 86 kPa~106 kPa.



7. lerices atbildes laiks
Ka tas noradits atbilstosaja bildeé.
Atbildes laiks no Iénaka vidéja ir 12.4 s (6.attéls).

8. Klasifikacija

Attieciba uz aizsardzibas tipu pret elektribas triecienu: IEKSEJI DARBINAMA IERICE;
Attieciba uz aizsardzibas pakapi pret elektribas triecienu: BF TIPA PIEMEROJAMA DALA;
Attieciba uz aizsardzibu pret Gdeni: IPX1

Attieciba uz darbibas reZimu: NEPARTRAUKTA DARBIBA

lespéjamas problémas un risinajumi

Problémas

lespéjamais risinajums

Risinajums

Sp0; vai PR
netiek uzradits
normali

1. Pirksts ir nepareizi ievietots
2. Pacienta oksihemoglobina vértiba ir parak
zema, lai to noteiktu

1. Atkartoti ievietojiet pirkstu

2. Atkartojiet méginajumu vairakas reizes.
Ja esat parliecinati, ka ierices darbiba nav
trauceta, lidzu, dodieties uz slimnicu, lai
precizétu diagnozi.

Sp0, vai PR tiek
uzradits nestabili

1. Pirksts nav ievietots pietiekosi dzili.
2. Pirksts tric vai ari pacienta kermenis
atrodas kustiba

1. Atkartoti ievietojiet pirkstu.
2. Centieties nekustéties.

Oksimetru nevar
ieslégt

1. Baterijas ir izladéjusas vai ari nav
ievietotas.

2. Baterijas ir ievietotas nepareizi.
3. Oksimetrs ir bojats.

1. LOdzu, nomainiet baterijas.

2. LGdzu, nomainiet baterijas.

3. LGdzu, sazinieties ar vietéjo klientu
atbalsta centru.

Indikatoru
spuldzes ir
atslégusas

1. lerice tiek automatiski atslégta ja nav
signala ilgak par 8 sekundém.

2. Bateriju energijas daudzums ir gandriz
tukss.

1. Normala darbiba.
2. Nomainiet baterijas.

“Error3” vai
“Errord” tiek
paradits uz
ekrana

1. Baterijas ir gandriz tuksas.

2. Sanéméj caurule tiek aizvérta vai bojata ar
vai bojata kopa ar savienotaju.

3. Mehaniski nepareizi novietota
sanémeéjcaurule.

4. AMP shémas klime

1. Nomainiet baterijas.

2. Lhdzu, sazinieties ar vietéjo klientu
atbalsta centru.

3. Ladzu, sazinieties ar vietéjo klientu
atbalsta centru.

4. Ludzu, sazinieties ar vietgjo klientu
atbalsta centru.

“Error 6”

Err 6 nozimé ekrana klami

Nomainiet ekranu

“Error 7” tiek
paradits uz
ekrana

1. Baterijas ir gandriz tuksas.

2. Emisijas caurule ir bojata.

3. Elektribas kontroles shéma darbojas
kladaini.

1. LOdzu, nomainiet baterijas.

2. LUdzu, sazinieties ar vietéjo klientu
atbalsta centru.

3. LUdzu, sazinieties ar vietéjo klientu
atbalsta centru.

Simbolu definicijas

Simbols Definicija Simbols Definicija
BF pielietotais tips. Glabasanas temperatiira
- * un relativais mitrums.
G FHO3%

JAN

Uzmanibu.

RaZotaja informacija.




T3¢

Aizsargats pret tekosu adeni.

RaZosanas datums.

%SpO;

Skabekla saturacija.

Eiropas savienibas
apstiprinajums

CE.

v
BPM

Pulsa atrums

Pilnvarotais parstavis
Eiropa.

[EC[REP]

Baterija ir gandriz tuksa.

Sérijas Nr.

Nav SpO; bridinajuma.

Elektribas poga.

Skatit pievienotos
dokumentus.

Piezimes:

1. Atteli, kas noraditi $aja instrukcija var atskirties no realas preces.
2. Specifikacijas var mainities bez iepriekséja bridinajuma.

Pazinojums

Vadlinijas un razotaja pazinojums — elektromagnétiska emisija visam aprikojumam un sistémam

Vadlinijas un raZotaja pazinojums — elektromagnétiska emisija

AB-88 pulsa oksimetrs ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita zemak. Lietotajam ir
janodrosina pulsa oksimetra darbiba Sados apstak]os.

Emisijas tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — vadlinijas
RF emisijas CISPR 11 1. grupa AB-88 Pulsa oksimetrs izmanto RF energiju tikai
ieksejas funkcijas veikSanai. Tapéc RF emisija ir |oti zema
un visticamak netraucés tuvuma esosa elektriska
aprikojuma darbibu.
RF emisijas CISPR 11 B klase Pulsa oksimetrs (AB-88) ir piemérots lietoSanai visos
Harmoniskas emisijas IEC 61000-3- | Nav apstaklos, tai skaita majas apstak]os un publisko zemas
2 piemérojams | voltazas elektribas padevi, kas novada elektribu
Voltazas fluktuacijas/mirgosanas Nav dzivojamam ekam.
emisijas IEC 61000-3-3 piemeérojams

Vadlinijas un raZotaja pazinojums — elektromagnétiska imunitate — visam aprikojumam un sistémam

Vadlinijas un razotaja pazinojums — elektromagnétiska imunitate

AB-88 pulsa oksimetrs ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita zemak. Lietotajam ir
janodrosina pulsa oksimetra darbiba Sados apstak|os.

Imunitates tests IEC 60601 testa Atbilstibas [imenis Elektromagnétiska vide -
[imenis vadlinijas
Elektrostatiskais ladins +/- 6 kV kontakts | +/- 6 kV kontakts Gridam jabat no koka, betona
(ESD) IEC 61000-4-2 +/- 8 kv gaiss +/- 8 kv gaiss vai keramiskajai platei. Ja gridas
ir klatas ar sintétisko materialu,




tad relativajam mitrumam jabat
vismaz 30%.

Elektribas frekvences 3A/m 3A/m Elektribas frekvences

(50/60 Hz) magnétiskais magnétiskajam laukam ir jabGt
lauks vismaz tada limen1 ka tipiska
IEC 61000-4 vieta, tipiska komerciala vai

slimnicas vide.

Vadlinijas un raZotaja pazinojums — elektromagnétiska imunitate — visam aprikojumam un sistémam, kas nav
vérstas uz dzivibas nodrosinasanu

Vadlinijas un raZotaja pazinojums — elektromagnétiska imunitate

AB-88 pulsa oksimetrs ir paredzéts lietosanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita zemak. Lietotajam ir
janodrosina pulsa oksimetra darbiba Sados apstak|os.

Imunitates tests IEC 60601 Atbilstibas | Elektromagnétiska vide - vadlinijas

testa limenis Tmenis
Izstarota RF 3V/m 3V/m Parvietojamas un mobilas RF ierices nav ieteicams lietot
IEC 61000-4-3 80 MHz Iidz 5 Pulsa Oksimetra (AB-88) tuvuma, tai skaita, kabeli.

Ghz Attalumu var izrékinat izmantojot atbilstoSo formulu, zinot

izstarotaja frekvenci

Rekomendeétais attalums no pulsa oksimetra

d = 1.2v/P 80 MHz lidz 800 Mhz

d = 1.2v/P 800 MHz lidz 2.5 GHz

Kur P ir maksimalais elektribas izvades atrums, kas
izsakams Vatos (W) saskana ar ierices raZzotaja
noradijumiem un d ir rekomendétais attalums metros (m).
Lauka stiprumam no fikséta RF izstarotaja, ka to nosaka
elektromagnétiskajas parbaudés, ir jablt zemakam par
atbilstibas limeni katra frekvences amplitida.

Var bat interference ja ierice darbojas blakus citam
iericém, kas apzimétas ar simbolu

Piezime 1 — 80 MHz un 800 MHz tiek piemérota Iielé.ka Frékvence

Piezime 2 - Sis vadlinijas nav piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiskas izmainas ietekmé absorbcija un
citas struktdras, objekti un cilvéki.

Lauka stiprumu no fiksétiem izstarotajiem nevar paredzét teorétiski ar lielu precizitati, pieméram, radiovilnu
bazes stacijas (mobilie/bezvadu) telefoniem un zemes Iinijas, amatieru radio, AM un FM radio un TV raidvilni. Lai
izvértetu elektromagnétisko vidi un novértétu ietekmi no fiksétajiem RF izstarotajiem, ir javeic vides
elektromagnétiska parbaude. Magnétiska lauka stiprumu, kura darbosies Pulsa Oksimetrs (AB-88) ir jaizvérté

un janodrosina normalu oksimetra darbibu. Ja tiek novérota nepareiza ierices darbiba ir javeic papildus mérijumi,
ka rezultata bltu japarvieto pulsa oksimetrs (AB-88). Frekvences amplitida no 150KHz lidz 80 MHz lauka
stiprumam jabat zemakam neka 3 V/m.

Rekomendétais attalums starp portativajam un mobilajam RF komunikacijas iericém un aprikojumam vai
sistémam — visam aprikojumam un sisteémam, kuras nav saistitas ar dzivibas uzturésanu!

Rekomendeétais attalums starp :
Portativajam un mobilajam RF komunikacijas iericém un pulsa oksimetru (AB-88).

Pulsa oksimetrs (AB-88) ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé kura izstarotie RF traucéjumi tiek
kontroléti. Pulsa oksimetra (AB-88) lietotajam vai klientam ir janoveérs elektromagnétiska interference uzturot
atbilstosu distancei starp portativo un mobilo RF komunikacijas aprikojumu un Pulsa Oksimetru (AB-88), ka tas



ir rekomendéts zemak noraditaja tabula, atbilstosi maksimalajai elektribas izvades jaudai no komunikacijas

aprikojuma.

Maksimala izvades Attalums atbilstosi frekvencei (m)

jauda no izstarotaja (W) | 80 MHz lidz 800 MHz d = 1.2VP 800 MHz lidz 2.5 G Hz d = 2.3VP
0,01 0,1167 0,2334

0,1 0,3689 0,7378

1 1,1667 2,3334

10 3,6893 7,3786

100 11,6667 23,3334

RF izstarotajiem, kas maksimalaja izvades jauda nav uzraditi, rekomendétais attalums ir jaaprékina izmantojot
formulas atbilstosi RF izstarotaja frekvencei. Formula P ir maksimala izvades jauda vatos (W) ka tas noradits

razotaja specifikacijas.

Piezime 1 — 80 MHz un 800 MHz tiek piemérota lielaka frekvence

Piezime 2 - Sis vadlinijas nav piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiskas izmainas ietekmé absorbcija un
atstaro$anas no citam strukttram, objektiem un cilvékiem.
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