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Saturacia kyslika (SpO,) znamena percento kyslika v krvi. ,S“ oznacuje sa-
turaciu, ,p“ oznacuje pulz a ,0," oznaCuje kyslik. Krvinky obsahuju zlu¢eninu
hemoglobin (Hb). Hemoglobin tvori s kyslikom oxyhemoglobin (HbO,). Ako
prudi krv v naSom tele, kde je potrebné, tam oxyhemoglobin uvolni potreb-
né mnozstvo kyslika a opat sa zmeni na hemoglobin. Hladina kyslika mbéze
v krvi kolisat, najmé poc€as pohybu. Normalna hladina kyslika u ¢loveka je
95% alebo viac. Ked je uroven kyslika menej ako 95%, méze to znamenat
zdravotnicky problém, ktory treba klinicky vySetrit. Nedostatok kyslika v krvi
nazyvame terminom hypoxia. Existuje viac stavov dychania, ktoré mézu sp6-
sobit’ hypoxiu u chorého; ako napriklad COPD (chronicka obstrukéna choroba
plac), OSA (syndrom spankového apnoe) a chronicka bronchitida. Saturacia
kyslika je délezita pre klinickych odbornikov na proaktivny spésob diagnosti-
kovania chorého.

C1012A je kompaktny, jednoduchy pulzny oxymeter s OLED displejom, ktory
sa pripina na $picku prsta. Pre meranie SpO, pristroj treba iba jednoducho
umiestnit na prst chorého. Saturacia kyslika a pulz sa zobrazia na displeji. Pris-
troj je vyvinuty a testovany tak, aby zabezpecil opakovany, presny vysledok
merania pre chorého na diagnostikovanie hladiny SpO,.

Princip merania

Principom merania pulzného oxymetra je matematicka poucka, ktora sa na-
zyva aj ako ,Lambert-Beerov zakon®, tento skima vlastnosti absorbcie svetla
reduktivneho hemoglobinu (RHb) a oxyhemoglobinu (HbO,) v rozsahu svetla
Ziarovky a skoro-infracerveného svetla.

Technologiu fotoelektronického skiimania oxyhemoglobinu pouzivaju podla
technoldgie merania a ulozenia kapacitnej hodnoty pulzu takym spdsobom,
Ze dva svetelné luce (660nm zZiarovka a infraervené svetlo blizko 905nm) s
réznymi vinovymi dizkami oZiaria $pi¢ku prsta pomocou senzora. Namerany
signal, ktory snima jedna bunka citliva na svetlo, a ktory je spracovany elek-
tronikou a mikroprocesorom pristroja, objavi sa na displeji pulzného oxymetra.
Diagram principu fungovania

1. Trubi¢ka vypustajuca Cervené a infracervené svetlo 1=

2. Trubi¢ka absorbujuca €ervené a infracervené svetlo

Oblasti pouzitia pristroja

C1012A pulzovy oxymeter na Spi¢ku prsta je neinvazivny pristroj, ktory bol
vyvinuty na meranie saturacie kyslika (SpO,) a pulzu dospelych a pediatric-
kych pacientov doma alebo v klinickom prostredi. Pristroj nie je uréeny na
priebezné sledovanie.

Upozornenia

N

. Pred pouzitim pulzného oxymetra C1012A si dokladne precitajte tento na-
vod na pouZitie.

. Nepouzivajte pulzny oxymeter C1012A pocas MR alebo CT vySetrenia .

. Nepouzivajte pulzny oxymeter C1012A v takom prostredi, kde treba vyda-
vat’ poplasny signal. Pristroj nie je schopny vydavat poplasny signal.

. Pulzny oxymeter pouzivajte iba na jeho ucel ako doplfiujuci pomocny na-
stroj poCas diagnostikovania chorych. Pristroj treba pouzivat’ spolu s inymi
sposobmi klinického diagnostikovania.

. Casto skontrolujte vhodnu poziciu senzorov v oblasti pouZitia.

. Pred pouzitim skontrolujte krvny obeh chorého a nepouzivajte pristroj, ked
pokozka chorého je citliva.

. Pristroj nie je schopny vydavat poplasny signal; nie je vhodny na priebezné
sledovanie.

. Pri dlhodobom pouzivani pristroja alebo ked' si to stav chorého vyzaduje,
obc&as zmenite miesto senzora.
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9. Umiestnenie pristroja C1012A do autoklavu, sterilizacia etylénom alebo po-
norenie do vody, méze spdsobit jeho posSkodenie.

10. Nasledujuce podmienky mdzu spdsobit nepresné meranie:

» Mimoriadne vysoka hladina hemoglobinu, ako napr. carboxyhemoglobin ale-
bo methemoglobin.

* Intravaskularne farbiace latky, ako napriklad pri pouziti indocyaninovej zele-
nej alebo metylénovej modre;j.

« Silné svetlo prostredia.

* Prili§ vela pohybu chorého.

* Interferencia elektrického chirurgického zariadenia s vysokou frekvenciou.

« Zilova nedostatognost.

» Pouzitie manzety tlakomeru, artériovy katéter alebo podavanie lieku do Zily.

» Zastavenie srdca alebo Sok.

« Farba na nechtoch alebo umelé nechty.

Prosime, dodrzujte miestne predpisy ohladom znehodnocovania/recyklacie

batérii.

Charakteristika vyrobku

1. C1012A je kompaktny, jednoduchy pulzny oxymeter, ktory sa pripina na
$picku prsta.

2. Ma nizku spotrebu, pouzite 2 x AAA 1,5 V alkalicku batériu (30 hodin).

3. Na displeji sa zobrazi nizke napéatie batérii.

4. Vyrobok sa automaticky vypne, ked po 8 sekundach nesnima signal.

5. Nevyzaduje udrzbu.

Pokyny na pouzivanie

saturacia kyslika hodnota pulzu

spinac¢ zapnutia

SpO, vina
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Na C1012A mozete nastavit 4 rozne smery a 2 rozmery zobrazenia displeja.
Mbéze zobrazit stipovy graf pulzu, aj pletizmograficku krivku.
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Nastavenie parametrov

DIh§im stla¢enim tlacidla zapnutia mdzete pulzny oxymeter zapnut. Kratkym
stlaéenim tohto tlacidla mozete zmenit smer zobrazenia displeja a rozmery
ikoniek.

Vlozenie batérii

1. Otvorte kryt puzdra na batérie potlacenim krytu.

2. Do puzdra na batérie vloZzte 2 x AAA batériu, pricom dbajte na spravnu
polaritu.

3. Kryt umiestnite spat’ a skontrolujte jeho spravne
upevnenie.

Dolezité: :
 \V zaujme predchadzania poskodenia pristroja dbajte @
na spravnu polaritu pri vioZzeni/vymene batérii. ~~=

 VV zaujme predchadzania poskodenia pristroja,
do puzdra na batérie najprv umiestnite negativny (-) pdl batérie.
* Ked pristroj dIh&i ¢as nepouZivate, odstrarte z neho batérie.



Umiestnenie remienka

1. Remienok prevleéte cez otvor, ktory je na zadnej strane pristroja.
2. Presluckujte Siroky koniec remienka cez tenky koniec a pevne zatiahnite.

Pokyny na prevadzku pristroja

1. Do pristroja vlozte 2 x AAA batériu (pozri odsek Vlozenie batérii).
2. Prst umiestnite do pulzného oxymetra podla obrazku ¢. 1.

B

Obr.1.

3. Zapnite pristroj pomocou tlacidla zapnutia.

4. PoCas merania sa prili§ nehybte.

5. Namerané hodnoty sa objavia na displeji pristroja.

6. Pre zastavenie merania vyberte prst z pristroja. Pristroj sa o 8 sekund au-
tomaticky vypne.

Poznamka: Po pouZiti o€istite sterilnou Cistiacou utierkou vnutorné a vonkaj-

Sie Casti pristroja C1012A. Tento pulzny oxymeter je vyrobeny z bezlatexo-

vych materialov.

Specifikacie vyrobku

N

. Typ displeja: TFT
. Sp02:
rozsah merania: 70% - 99%
presnost: 70% - 99% * 2%, < 70%, nie je uréené
. Hodnota pulzu:
rozsah merania: 30-240 BPM, presnost: 30-240 BPM %1%, spdsob zobra-
zenia hodnoty pulzu: stipovy diagram
. Napajanie:
2 x AAA 1,5V alkalicka batéria
spotreba prudu: menej ako 50 mA
zobrazenie nizkeho napatia batérii: zobrazi sa oznacenie nizkeho napatia
batérii, ked napéatie je menej ako 2,5 V (0,2 V)
Zivotnost batérii: 2 x AAA 1,5V, 600 mAh alkalicka batéria méa prevadzkovy
¢as 30 hodin
. Rozmery: 60 x 35 x 35 mm
. Podmienky prostredia:
prevadzkova teplota: 5-40 °C
teplota skladovania: 10-40 °C
vlhkost vzduchu: prevadzkova: 15%-80%; skladovania: 15%-80%
. Elektromagneticka kompatibilita pristroja je v sulade s normou
IEC60601-1-2.
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PrisluSenstvo

1. Remienok
2. 2 x AAA batéria
3. Navod na pouzitie

Udrzba a skladovanie

« V pripade nizkeho napéatia batérii, vymerite 2 x AAA batériu.

* Pred pouzitim a po pouziti ocistite sterilnou Cistiacou utierkou vnutorné a
vonkajSie Casti pristroja.

» Ked pristroj dIhsi ¢as nepouzivate, odstrarite z neho batérie.

» Podmienky skladovania: teplota prostredia: 10°C-40°C (14-104°F) a relativ-
na vihkost' vzduchu: 15%-80%.

* Pristroj skladujte v suchom prostredi.

* Prosime, dodrzujte miestne predpisy ohladom znehodnocovania/recyklacie
batérii.

Kalibracia bola vykonana vo vyrobe pomocou analégového meraca Kkyslika
FLUKE-INDEX 2XL a BCI kalibraéného oxymetra.

Poznamka: Na urCenie presnej hladiny SpO, su potrebné klinické spésoby
vySetrenia. Pulzny oxymeter vykonal meranie hladiny saturacie kyslika arté-
riového hemoglobinu a tieto hodnoty boli porovnané s hladinami ur¢enymi z

artériovych vzoriek krvi, ktory bol vykonany CO-oxymetrom.

RieSenie problémov

Problém

Mozna pri€¢ina

Riesenie

Neobjavi sa hodnota
SpO, alebo pulzu

Prst nebol spravne
umiestneny do pristroja

Umiestnite prst znovu
alebo skuste iny prst

Prili§ vela pohybu

Znizte a stabilizujte
pohyb tela

Pristroj sa nezapne

Vybité batérie,
nespravne vlozené
batérie

Vymerite batérie,
vloZte nové batérie

Chyba pristroja

Vyhladajte zakaznicky
servis

Displej sa nahle vypol

Pristroj sa automaticky
vypne po 8 sekundach
nevnimania

Zapnite znovu pristroj

Vybité batérie

Vymente batérie

Vyznam symbolov

Pouzivatel'ska Cast typu B

A Pozor, pred pouZitim si pozorne precitajte navod na pouzitie
%SpO0: | Saturacia kyslika
PRbpm | Hodnota puziu (BPM)

XP | Symbol nizkeho napétia batérii

& Ziadny poplach SpO,

SN Cislo série
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INSTRUCTIUNI
DE UTILIZARE

PULSOXIMETRU DEGET
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Descriere generala
Saturatia oxigenului (SpO,) este procentul de oxigen din sange. “S” indica

saturatia, “p” indica pulsul si O, simbolizeaza oxigenul. Celulele sanguine
contin un compus numit hemoglobina (Hb). Hemoglobina, impreuna cu oxi-
genul formeaza oxi-hemoglobina (HbO,). Pe méasuré ce sangele curge prin
corpul nostru, oxihemoglobina elibereaza oxigen acolo unde este necesar
si se transforma fnapoi in hemoglobina. Nivelurile de oxigen din sange pot
fluctua, in special in timpul exercitiilor fizice. in general, nivelul normal de
oxigen al unei persoane este de 95% sau mai mare. Daca nivelul de oxigen
este mai mic de 95%, poate indica o problema de sanatate, care necesita
examen medical. Deficitul de oxigen din sdnge se numeste hipoxie. Exista
mai multe afectiuni respiratorii care pot duce la hipoxie la pacient; doar pen-
tru a numi cateva de ex. BPOC (boala pulmonara obstructiva cronica), OSA
(apnee obstructiva in somn) si bronsita cronica. Saturatia de oxigen joaca un
rol important in a permite clinicienilor sa construiasca un diagnostic proactiv
pacientilor. C1012A este un pulsoximetru compact, usor de utilizat, cu cle-
ma pentru varful degetelor. Pentru a masura SpO,, dispozitivul trebuie pur si
simplu asezat pe degetul pacientului. Saturatia oxigenului si valorile ritmului
cardiac sunt afisate pe dispozitiv. Dispozitivul a fost proiectat si testat pentru
a oferi rezultate repetate si precise de masurare despre nivelurile de SpO,,
pentru a diagnostica corect pacientii.

Principiul de masurare

Pulsoximetrul, ca principiu de masurare, foloseste o formula matematica nu-
mita si ,legea Lambert-Beer”, care examineaza proprietatile de absorbtie a lu-
minii hemoglobinei reductive (RHb) si a oxigenoglobinei (HbO2) in intervalele
de lumina incandescenta si aproape in infrarosu.

Tehnologia de testare a oxigenoglobinei fotoelectronice este utilizata in func-
tie de tehnologia capacitiva de masurare si inregistrare a ritmului cardiac prin
proiectarea a doua fascicule de lumina de diferite lungimi de unda (660nm
incandescenta si aproape 905nm lumina infrarosie) printr-un senzor cu clema
de pe varful degetului. Semnalul masurat, care este detectat de o celula foto-
sensibila si este procesat de dispozitivul electronic si de microprocesor, este
afisat pe ecranul pulsoximetrului.

Diagrama de prezentare a principiului de functionare 1=
1. tub de emisie lumina rosie si infrarosie
2. tub de absorbtie lumina rosie si infrarosie e

Domeniul de utilizare

Pulsoximetrul pentru deget C1012A este un dispozitiv neinvaziv dezvoltat
pentru a masura saturatia oxigenului (SpO2) si a ritmului cardiac la pacientii
adulti si copii la domiciliu ori in cadrul clinic. Dispozitivul nu este proiectat
pentru monitorizare continua.

Precautii de utilizare

N

. Cititi cu atentie acest manual de instructiuni Tnainte de a utiliza pulsoxi-
metrul cu clema pentru deget.

. Nu utilizati pulsoximetrul pentru deget in timpul scanarilor RM sau CT.

. Nu utilizati pulsoximetrul cu clema pentru deget in cazurile in care este
necesara si o alarma. Dispozitivul nu poate emite un semnal de alarma.

. Utilizati pulsoximetrul numai conform destinatiei sale, ca un mijloc la diag-
nosticul pacientului. Dispozitivul trebuie utilizat impreuna cu alte metode
de diagnostic clinic.

. Verificati frecvent pozitia corecta a senzorilor in zona de aplicare.

. Tnainte de utilizare, verificati circulatia pacientului si evitati utilizarea dispo-
zitivului daca pielea pacientului devine sensibila.

. Pulsoximetrul nu este capabil sa emita un semnal de alarma; dispozitivul nu
poate fi utilizat pentru monitorizare continua.

. Pentru utilizarea pe termen lung a dispozitivului sau daca starea pacientului
o impune, modificati periodic locatia senzorului.
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9. Autoclavarea, sterilizarea cu oxid de etilena sau scufundarea pulsoximetru-
lui intr-un lichid poate deteriora dispozitivul.

10. Urmatoarele conditii pot duce la masuratori inexacte:

* Niveluri anormal de ridicate de hemoglobina, cum ar fi carboxihemoglobina
sau methemoglobina.

* Atunci cand se utilizeaza coloranti intravasculari precum verde indocianin
sau albastru de metilen.

» Lumina ambientala puternica.

» Miscarea excesiva a pacientului.

* Interferenta de la echipamentele electrochirurgicale de inalta frecventa.

* Insuficienta venoasa.

» Manseta pentru monitorizarea tensiunii arteriale, cateter arterial sau admi-
nistrare intravenoasa de medicamente.

« Tensiune arteriald scazuta, vasoconstrictie severa, anemie severa sau hi-
potermie.

» Stop cardiac sau soc.

« Oja sau unghiile artificiale.

Va rugam sa respectati reglementarile locale si nationale privind eliminarea /

reciclarea dispozitivului si a bateriilor intr-un mod ecologic.

Caracteristicile produsului

1. Pulsoximetrul cu clema pentru deget este un dispozitiv usor, compact si
simplu de utilizat.

2. Consum redus de energie si necesita doar 2 baterii alcaline AAA de 1,5 V.
(30 de ore)

3. Afiseaza tensiunea redusa a bateriei pe afisajul dispozitivului.

4. Produsul se va opri automat, daca timp de 8 secunde nu detecteaza semnal.

5. Nu necesita intretinere.

Instructiuni de utilizare

saturare cu oxigen ritm cardiac (puls)

buton pornire

SpO, forma de unda

%Sp0: @@ V/in || VIO ED *095%

198 72'2L 86

Pentru afisarea rezultatelor masurate, C1012A are 4 orientari diferite si 2 setari
de dimensiune, inclusiv o coloana de impulsuri si afisaj de unda pletismografica.
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Setari parametri

Apasati si mentineti apasat butonul de pe pulsoximetru. Puteti modifica
directia de afisare si dimensiunea pictogramei apasand scurt butonul.

Introducerea bateriei

1. Deschideti compartimentul bateriei glisdnd capacul acestuia.

2. Introduceti doua baterii AAA in pozitia corectad in compartimentul pentru
baterii.

3. Glisati capacul suportului de baterii la loc
si asigurati-va ca este bine fixat.

Important: g

* Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului,
asigurati-va cé polaritatile sunt corecte atunci
cand inlocuiti / introduceti bateriile.

* Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului,
introduceti mai intai borna negativa (-) a bateriei.

» Daca nu utilizati dispozitivul pentru o lunga perioada de timp, scoateti
bateriile din dispozitiv.



Atasarea curelei

1. Introduceti cureaua prin orificiul din spatele dispozitivului.
2. Buclati capatul larg al curelei la capatul sdu mai subtire Tnainte de a o
strange.

Instructiuni de utilizare

N

. Introduceti doua baterii AAA In dispozitiv (consultati Introducerea unei baterii)
2. Introduceti degetul in pulsoximetru asa cum se araté in Figura 1. Unghia ar

trebui sa fie cu fata in sus.
22
<10
.@-
fig. 1.

. Porniti dispozitivul apaséand butonul de alimentare.

. In timpul mé&surarii Evitati miscarea excesiva a corpului.

. Datele masurate sunt afisate pe dispozitiv.

. Pentru a opri masurarea, scoateti degetul din dispozitiv. Aparatul se opreste
automat dupa 8 secunde.

Nota: Dupa fiecare pacient curatati interiorul si exteriorul pulsoximetrului cu o

carpa sterila. Dispozitivul este fabricat din materiale fara latex.

(20N BF NN

Specificatii produs

RN

. Tip ecran: TFT
. Sp02:
Interval de masurare: 70%-99%
Precizie: 70% - 99% *2%, < 70%, nedefinit
. Ritm cardiac (puls):
Interval de masurare: 30-240 BPM
Precizie: 30 - 240 BPM £1%
Mod de afisare a ritmului cardiac: afisare grafica cu bare
. Alimentare:
2 buc baterii alcaline AAA 1,5V
Consum de energie: mai putin de 50mA
Indicatie de joasa tensiune: pe ecran se afiseaza un avertisment, cand
tensiunea bateriilor este mai mica de 2,5V (+0,2V)
Durata de viata a bateriei: 2 baterii alcaline AAA 1,5V, 600mAh asigura o
functionare de 30 de ore.
. Dimensiuni (lung. x lat. x inal.): 60 x 35 x 35 mm
. Conditii ambientale:
temperatura de functionare:5 - 40°C
temperatura de depozitare: -10- 40°C
umiditate ambientala: functionare: 15% -80%; depozitare: 15% -80%
. Compatibilitatea electromagnetica a dispozitivului a fost conforma cu
standardul IEC60601-1-2.

N

w

N

[eNe)]

~

1. curea
2. 2 x baterii AAA
3. manual de utilizare

Intretinere si depozitare

+ In cazul unui semnal de joasa tensiune, inlocuiti bateria 2 X AAA.

« Curatati suprafetele interioare / exterioare ale pulsoximetrului inainte si dupa
utilizare la fiecare pacient.

» Daca nu utilizati dispozitivul pentru o lunga perioada de timp, indepartati
bateriile.

« Conditii de depozitare: temperatura ambianta 10-40 °C (14-104 °F) si umi-
ditatea relativa 15-80%

« Pastrati dispozitivul intr-un mediu uscat.

= Va rugam sa respectati reglementarile locale si nationale privind eliminarea
/ reciclarea dispozitivului si a bateriilor in conditii ecologice.

Procedura de calibrare

Calibrarea din fabrica a fost efectuata utilizand un contor analogic de oxigen
FLUKE-INDEX 2XL si un oximetru de calibrare BCI.

Nota: Metodele de testare utilizate pentru a determina acuratetea SpO, nece-
sita studii clinice. Pulsoximetrul a masurat nivelurile de saturatie a oxigenului
hemoglobinei arteriale si a comparat valorile masurate cu nivelurile determi-
nate din probele de sange arterial, efectuate cu un oximetru CO.

Depanare

Problema sesizata

Cauza probabila Rezolvare

Introduceti din nou
degetul sau incercati sa
introduceti alt deget in
dispozitiv

Degetul nu este
introdus corect in
dispozitiv
SpO, sau ritmul cardiac
nu sunt afisate

Reduceti si stabilizati

Exercitiu fizic excesiv miscarea corpului

Baterii descarcate
Baterii inserate
necorespunzator

Tnlocuiti bateriile
Reintroduceti bateriile

Oximetrul nu porneste

Defectarea
pulsoximetrului

Va rugam contactati
serviciul clienti

Dispozitivul se opreste
automat dupa 8
secunde, daca nu a
detectat niciun semnal

Folositi dispozitivul Tn
mod corespunzator

Afisajul dispozitivului se
opreste brusc

Baterii descarcate Tnlocuiti bateriile

Semnificatia simbolurilor

componenta aplicata de tip B

AN Atentie, cititi cu atentie si respectati instructiunile
%Sp0: | saturatie arteriala oxigen
PRbpm | frecvents puls, bataile inimii (BPM)

Xr indicator baterie descarcata

e nu dispune de alarmé SpO,

SN numar de serie

Distribuitor: S.C. SOMOGYI ELEKTRONIC S.R.L.
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Zasic¢enost kisikom (SpO,) je postotak kisika u krvi. ,S* ukazuje zasicenje,
.p* ukazuje na otkucaje srca, a O, simbolizira kisik. Krvne Celije sadrze spoj
koji se naziva hemoglobin (Hb). Hemoglobin stvara oksi-hemogoblin (HbO,) s
kisikom. Kako krv te€e kroz nasa tijela, oksi-hemoglobin oslobada kisik gdje
je to potrebno i pretvara se natrag u hemogoblin. Razina kisika u krvi moze se
fluktuirati, osobito tijekom kretanja. Normalna razina kisika covjeka je 95% ili
vise. Ako je razina kisika niza od 95% to moze ukazivati na zdravstveni pro-
blem koji moze zahtijevati klinicku istragu. Nedostatak kisika u krvi naziva se
hipoksija. Postoji nekoliko respiratornih stanja koja mogu rezultirati hipoksijom
kod bolesnika; da navedemo samo neke: npr. plu¢na bolest, OSA (opstruktiv-
na apneja) i kroni¢ni bronhitis.

Zasicenost kisikom igra vaznu ulogu da klini¢ki strunjaci mogu proaktivno di-
jagnosticirati pacijente. C1012A je kompaktni, user-friendly pulsoksimetar sa
OLED zaslonom koji se moze pricvrstiti na prst. Da bi se izmjerio SpO,, uredaj
se jednostavno treba staviti na prst pacijenta. Zasi¢enost kisikom i vrijednosti
pulsa prikazuju se na zaslonu uredaja. Uredaj je dizajniran i testiran kako bi
proizveo ponovljene, to¢ne rezultate mjerenja za dijagnozu razine SpO2 u
bolesnika.

Princip mjerenja

Pulsoksimetar koristi matemati¢ku formulu kao mijerni princip, takozvanu
,Lambert-Beer Law", koja ispituje svojstvo svjetlosne apsorpcije reduktivnog
hemogoblina (RHb) i oksi-hemogoblina (HbO,) u zaruljim i bliskim domenama
infracrvenog svjetla raspona. Fotoelektronska tehnologija testiranja oksi-he-
moglobina koristi se u kapacitivni puls prema tehnologiji mjerenja i snimanja,
na takav nacin da se dvije zrake svjetlosti s razli¢itim valnim duljinama (Zarulja
od 660nm i 905nm u blizini infracrvenog svjetla) projiciraju preko senzora za
kop€u prsta. Izmjereni signal, koji se otkriva fotoosjetljivom ¢elijom i koji je
obraden elektronikom uredaja i mikroprocesorom, prikazuje se na pulsoksi-
metru.

Dijagram koji prikazuje princip rada

1. Cijev koji emitira crveno i infracrveno svjetlo 1=~

2. Cijev koji upija crveno i infracrveno svjetlo

Polje uporabe proizvoda

Pulsoksimetar C1012A koji se Stipa na prst, je neinvazivni uredaj razvijen je
sa ciliem da se zasic¢enost kisikom (SpO,) i puls kod odraslih i pedijatrijskih
bolesnika mogu meriti i u kuénom i u klinickom okruzenju. Uredaj nije dizajni-
ran za kontinuirano pracenje.

Mjere opreza za uporabu

-

. Prije koristenja C1012A pulsoksimetra koji se Stipa na prst, temeljito proci-
tajte upute za uporabu..

. Ne koristite pulsoksimetar koji se Stipa na prst C1012A tokom MR ili CT
istrage.

. Nemojte koristiti pulsoksimetar koji se Stipa na prst C1012A u slu¢ajevima
pri kojim je potreban alarmni signal. Uredaj nije sposoban izdati alarmni
signal.

. Pulsoksimetar koristite samo u predvidenu svrhu kao dodatnu pomo¢ u
dijagnosticiranju bolesnika. Uredaj se treba koristiti u kombinaciji s drugim
klinickim dijagnosti¢kim metodama.

5. Cesto provjeravate ispravan poloZaj senzora na primjenjenom podrugju.

6. Prije uporabe provjerite cirkulaciju pacijenta i suzdrzite se od primjene ure-
daja ako koza pacijenta postane osjetljiva.

7. Pulsoksimetar nije sposoban izdati alarmni signal; uredaj se ne moze kori-

stiti za kontinuirano pracenje.

8. Pri dugotrajnoj uporabi uredaja ili, u slu¢aju da to pacijentovo stanje zahti-

jeva, lokacija senzora se treba povremeno mijenjati.
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9. Stavljanje pulsoksimetra koji se Stipa na prst C1012A u autoklav, sterili-
zacija sa etilen oksidom ili uranjanje u tekuc¢inu moze voditi do ostecenja
uredaja.

10. Rezultati mjerenja mogu biti neto¢ni pri sljede¢im uslovima:

» Abnormalno visoke razine hemoglobina, kao $to je karboksihemoglobin ili

methemoglobin.

« Intravaskularne boje, pri primjeni npr. indocijanin zelene ili metilen plave.

« Jarko okolinsko svjetlo.

» Prekomjerno kretanje pacijenta.

» Smetnje s visokofrekventnim elektrinim kirurskim uredajima.

* Venska insufikacija.

» Manzeta za mjerenje krvnog tlaka, arterijski kateter ili primjena lijekova in-

travenski.

* Nizak krvni tlak, teSka vazokonstrikcija, teSka anemija ili hipotermija.

« Srcani zastoj ili Sok.

* Lak za nokte ili umjetni nokti.

Molimo vas da se pridrzite propisa lokalnih i regulatornih zahtjeva za uredaje

i baterije u vezi raspolaganja / recikliranja otpada.

Karakteristike proizvoda

1. Pulsoksimetar koji se $tipa na prst C1012A je lagan, kompaktan i jednosta-
van za koristenje.

2. Mala potrosnja energije i samo su potrebne 2 X AAA alkalne baterije 1.5 V
(30 sati)

3. Prikazuje se niski napon baterija na zaslonu uredaja.

4. Proizvod se automatski iskljucituje ako nakon 8 sekundi ne detektira signal.

5. Ne zahtijeva odrzavanje.

Upute za rad

Zasicenost kisikol otkucanje srca ( puls )

tipka za ukljucivanje
pletizmografski prikaz valova
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C1012A ima postavku zaslona koja se moze pozicionirati u 4 razli¢ita smjero-
va i 2 veli¢ine , koji uklju€uje pulsni stup i pletizmografski prikaz valova.
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Opcije parametara

Dugim pritiskom na tipku za ukljucivanje, pulsoksimetar se ukljuc¢i. Kratkim
pritiskom na tipku za uklju¢ivanje mogu se promijeniti smjer prikaza i veli¢ine
ikona.

Umentanje baterije

1. Otvorite drzac baterije klizanjem poklopaca baterije.

2. Postavite dvije AAA baterije u drza¢ baterije u ispravnoj poziciji.

3. Gurnite poklopac drzaca baterije i provjerite da je poklopac ispravno
fiksiran.

Vazno: L
* Da biste sprijecCili odte¢enje uredaja, budite pazljivi :
da polariteti budu ispravni pri zamijenjanju /umetanju Q
. \‘
baterija. ==

« Za sprjeCavanje ostecCenja uredaja prvo umentnite
negativnog (-) stupa baterije.
 Ako uredaj ne koristite dulje vrijeme, uklonite baterije iz pulsoksimetra.



Instalacija trake za noSenje

1. Provucite traku za noSenje kroz otvor, koji se nalazi na straznjem dijelu
uredaja.
2. Petljajte Siroki kraj trake na tanjem kraju prije ga ¢vrsto zategnete.

Upute za rad

1. Umetnite dvije AAA baterije u uredaj (vidi ,umetanje baterije”)

2. Umetnite prst u pulsoksimetar kao $to je prikazano na slici 1. Nokat treba
gledati na gore.
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3. Ukljucite uredaj pritiskom na gumb za ukljuCivanje.

4. Tijekom mjerenja suzdrZite se od prekomjernog kretanja tijela.

5. Izmjereni podaci prikazuju se na zaslonu uredaja.

6. Da biste zaustavili mjerenje, uklonite prst s uredaja. Uredaj se automatski
isklju€uje nakon 8 sekundi.

Imajte na vidu: Nakon pacijenata upotrijebite sterilne krpe za €iS¢enje unutar-

nje i vanjske povrSine oksimetra C101A2. Oksimetar C101A2 izraden je od

materijala bez lateksa.

Specifikacije proizvoda

RN

. Vrsta zaslona: TFT
. Sp02:
Raspon mjerenja: 70%-99%
Tocnost: 70% - 99% 2%, < 70%, nije navedeno
. Puls:
Raspon mjerenja:30-240 BPM To¢nost: 30 - 240 BPM 1% otkucaja srca
nacin prikaza: prikaz grafikona stupaca
. Napajanje:
Dvije AAA 1,5 V alkalne baterije
PotroSnja energije: Manje od 50mA
Signal niskog napona: Upozorenje o niskom naponu kada je napon manji
od 2,5V (x0,2V)
Trajanje baterije: Dvije AAA 1.5V,600mAh alkalne baterije s 30 sati trajanja
baterije.
. Dimenzije:
Duzina x Sirina xVisina: 60mm x 35mm x 35mm
. Uvjeti zastite okoline:
Radna temperatura: 5 - 40°C
Temperatura skladistenja: -10-40°C
Vlaznost okoline: Rad: 15%-80%; Skladistenje: 15%-80%
. Elektromagnetska kompatibilnost uredaja u skladu je s propisanim u
standardu IEC60601-1-2
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Dodatni dijelovi proizvoda

1. Traka za noSenje
2. 2 X AAA baterije
3. Uputstvo za uporabu

Odrzavanije i skladistenje

 Ako je napon nizak, zamijenite bateriju 2 X AAA.

« Ocistite pulsoksimetar C101A2 koji se $tipa na prst iznutra/izvana prije i
poslije uporabe na pacijentu.

» Ako ne koristite uredaj dulje vrijeme, uklonite baterije iz njega.

« Uvjeti skladistenja: Optimalna temperatura okoline 10°C-40°C (14-104°F) i
relativna vlaznost zraka 15%-80%.

* Uredaj skladite u suhom mjestu bez viage.

» Molimo vas da se pridrzite propisa lokalnih i regulatornih zahtjeva za uredaje
i baterije u vezi raspolaganja / recikliranja otpada.

Postupak kalibracije

TvorniCka kalibracija se izvrsila sa koris¢enjem FLUKE-INDEX 2XL ana-
lognog mjeraca kisika i BCI kalibracijskog oksimetra.

Imajte na vidu: Za informacije koje se koriste za odredivanje to¢nosti SpO,
potrebna su klini¢ka ispitivanja. Pulsoksimetar mjeri razinu zasi¢enosti arterij-
skog hemoglobina kisikom i ti rezultati su usporedeni s vrijednostima izmjere-
nima iz uzoraka arterijske krvi. provedena s CO-oksimetarom.

Otklanjanje problema

Moguci uzroci

Problemi Rjesenje

Ponovno umetnite prst
ili poku$ajte umetnuti
drugi prst u uredaj

Prst nije ispravno
umetnut u uredaj

SpO, ili puls se ne
prikazuju

Prekomjerna tjelesna
aktivnost

Smanjujte i stabilizirajte
kretanje tijela

Iscrpljene baterije,
baterije nisu ispravno
umetnute

Zamijenite baterije
ponovno umetnite
baterije
Oksimetar se ne
ukljuéuje

Obratite se lokalnoj

Kvar oksimetra sluzbi za korisnike

Proizvod se automatski
iskljucituje ako nakon
8 sekundi ne detektira

signal.

Koristite uredaj kako je
namjenjeno

Zaslon uredaja se
iznenada iskljuéuje

Iscrpljene baterije Zamijenite baterije

Znacenje simbola

Korisnicki dio tipa B

A Molimo proucite priru¢nik prije uporabe
%SpO0:
PRbpm

zasicenje kisikom

otkucaj srca / puls

Xr Signal niskog napona

e Nema upozorenja o SpO,

SN Serijski broj

Uvoznik za HR: ZED d.o.o.
Industrijska c. 5, 10360 Sesvete, Hrvatska « Tel: +385 1 2006 148
+ www.zed.hr

Uvoznik za BiH: DIGITALIS d.o.o.

M.Spahe 2A/30, 72290 Novi Travnik, BiH « Tel: +387 61 095 095
+ www.digitalis.ba
Proizvodac: Somogyi Elektronic Kft,
Gesztenyefa ut 3, 9027 Gyor, Madarska




