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ON/OFF button

Pulse bar

Low battery indicator
Inserting the batteries
Attaching the lanyard
Operation principle
Display modes (6 different)
Settings menu

-a Interface 1

-b Interface 2

SICICISICICICIOONS!

Oxygen saturation (value as percentage)
Pulse rate (value in beats per minute)

This product is subject to European
Directive 2012/19/EU on waste elec-
trical and electronic equipment and is
marked accordingly. Never dispose
of electronic devices with household
waste. Please seek out information
about the local regulations with
regard to the correct disposal of elec-
trical and electronic products.
Correct disposal helps to protect the
environment and human health.

Read the important information in
these instructions for use before
using this device. Follow the instruc-
tions for use for your safety and keep
it for future reference.

Type BF applied part

kD

B

Class Il equipment

Manufacturer
Low battery indicator
Serial number

Protected against dripping water

Authorized representative in the
European Union

Medical device
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Importer

Caution
Oxygen saturation (value as
percentage)

Pulse rate
(value in beats per minute)

Temperature limitation for operating
or storage

Ambient pressure limitation

A
[#]

C€0598  Ce Marking o Corformity

Unique Device Identifier

Type number

tively, visit the internet at www.microlife.com where you will
find a wealth of invaluable information on our products.
Retain instructions in a safe place for future reference.
Stay healthy — Microlife Corporation!

Intended use:

The Fingertip Pulse Oximeter is a non-invasive device
intended for spot-checking of functional oxygen saturation
of arterial hemoglobin (SpO,) and pulse rate. The portable
fingertip device is indicated for adult and pediatric patients,
for use at home and hospital environments.

Intended user:

Professional or lay person.

Operating Table of contents
conditions: Dear Customer . .
5°C 5-40°C/41-104°F This Microlife fingertip pulse oximeter is a portable non- ; E%z?;n‘}:::ﬁ%?:"umons
invasive device intended for spot-checking of the oxygen 3. Measurement principles
50°C saturation of arterja\ hevmog\obvin (SvaZ) and pulse rateof 4. Directions for use
Storage conditions: adults and pediatric patients. Itis suitable for private use (at 5.  Inserting the batteries
10 —%50°C | 14— 122 °F home, or on the go) as well as for use in the medical sector 6. ON/OFF button / Function button
(hospitals, hospital-type facilities). It has been clinically 7. Display Mode
-10°c proven to be of high precision during repeatability. 8. Using the lanyard
If you have any questions, problems or want to order spare 9. Malfunctions and actions to take
Humidity limitation for operating parts please contact your local Microlife-Customer Service.  10. Cleaning and disinfecting
% and storage Your dealer or pharmacy will be able to give you the 11. Guarantee
~ address of the Microlife dealer in your country. Alterna- 12. Technical specifications
2 microlife



1. Important safety instructions

o Follow instructions for use. This document provides
important product operation and safety information
regarding this device. Please read this document thor-
oughly before using the device and keep for future
reference.

o This device may only be used for the purposes
described in these instructions. The manufacturer
cannot be held liable for damage caused by incorrect
application.

Precaution: Do not self diagnose or treat based on

measurement results, please always consult a doctor. The

product has no contraindications. The device has no side-
effects if used correctly and residual risk is acceptable.

« Neverimmerse this device in water or other liquids.
For cleaning please follow the instructions in the
« Cleaning and disinfecting» section.

« Do not use this device if you think it is damaged or
notice anything unusual.

« Never open this device.

o This device comprises sensitive components and must
be treated with caution. Observe the storage and oper-
ating conditions described in the «Technical specifica-
tions» section.

o Protect it from:

— water and moisture

- extreme temperatures
— impact and dropping
contamination and dust
— direct sunlight
— heatand cold
o The function of this device may be compromised when
used close to strong electromagnetic fields such as
mobile phones or radio installations and we recom-
mend a distance of at least 1 m (according to 60601-1-
2 table 5). In cases where you suspect this to be
unavoidable, please verify if the device is working prop-
erly before use.
« Do not use the device in an MRI or CT environment.
e This device is not intended for continuous monitoring.
* Do not sterilize this device using autoclaving or
ethylene oxide sterilizing. This device is not intended

for sterilization.
o [fthe device is not going to be used for a prolonged
period the batteries should be removed.
Ensure that children do not use this device unsu-
% ' pervised; some parts are small enough to be swal-
2 lowed. Be aware of the risk of strangulation in
case this device is supplied with cables or tubes.
Use of this device is not intended as a substitute
for a consultation with your doctor.

2. General description

Oxygen saturation indicates the percentage of hemoglobin
in arterial blood that is loaded with oxygen. This is a very
important parameter for the respiratory circulation system.
Many respiratory diseases can result in lower oxygen satu-
ration within human blood.

Following factors can reduce oxygen saturation: Auto-
matic regulation of organ dysfunction caused by anes-
thesia, intensive postoperative trauma, injuries caused by
some medical examinations. These situations may resultin
light-headedness, asthenia and vomiting. Therefore, it is
very important to know the oxygen saturation of a patient
so that doctors can detect problems in a timely manner.

3. Measurement principles

Principle of this fingertip pulse oximeter: A mathemat-
ical formula is established making use of Lambert Beer
Law according to spectrum absorption characteristics of
deoxygenated hemoglobin (Hb) and oxyhemoglobin
(HbO?2) in red and near-infrared zones.

Operation principle of this device: Based on full digital
technology, the fingertip pulse oximeter non-invasively
measures the actual content (oxygen saturation) of oxyhe-
moglobin (HbO2) in arterial blood using the optical trans-
mittance method. The fingertip pulse oximeter measures

Microlife OXY 210
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the blood oxygen saturation and pulse rate of a human
body via finger artery. The fingertip pulse oximeter works
by applying a sensor to a pulsating arteriolar vascular bed.
The sensor contains a dual light source and photo detector.
The one wavelength of light source is 660 nm, which is red
light; the other is 905 nm, which is infrared-red light. Skin,
bone, tissue and venous vessels normally absorb a
constant amount of light over time. The photo detector in
finger sensor collects and converts the light into an elec-
tronic signal which is proportional to the light intensity. The
arteriolar bed normally pulsates and absorbs variable
amounts of light during systole and diastole, as blood
volume increases and decreases.

4. Directions for use

1. Insert the batteries as described in the «Inserting the
batteries» section.

2. Insert one finger (nail side up; index or middle finger is
recommended) into the finger opening of the device.
Be sure to fully insert the finger so that the sensors are
completely covered by the finger.

3. Release the device allowing it to clamp down on the

finger.
4. Press the ON/OFF button (1) to turn the device on.

5. Do not shake your finger during the test. It is recom-

mended that you do not move your body whilst taking
a reading.
6. Your measurement values will appear on the screen
after a few seconds.
. Remove your finger from the device.
. The device will automatically switch off after approx.
10£2 seconds after the finger is removed from the
device.

&= The height of the bar graph (@) is an indication of
the pulse and signal strength. The bar should be
greater than 30 % for a proper reading.

o~

The device must be able to measure the pulse
properly to obtain an accurate SpO, measure-
ment. Verify that nothing is hindering the pulse
measurement before relying on the SpO,
measurement.

&=

The maximum application time at a single site
should be less than 30 minutes, in order to
ensure correct sensor alignment and skin integrity.

Inaccurate measurements may occur if:

o The patient suffers from significant levels of dysfunc-
tional hemoglobin (such as carboxyhemoglobin or
methemoglobin).

&

o Intravascular dyes such as indocyanine green or meth-
ylene blue have been injected into the patient.

o Used in the presence of high ambient light (e.g. direct
sunlight). Shield the sensor area with a surgical towel if
necessary.

o There is excessive patient movement.

* The patient experiences venous pulsations.

* The patient has hypotension, severe vasoconstriction,
severe anemia, or hypothermia.

o The patient is in cardiac arrest or is in shock.

o Fingernail polish or false fingernails are applied.

5. Inserting the batteries

After you have unpacked your device, first insert the
batteries. The battery compartment is on the bottom of the
device. Remove the battery cover by sliding it in the direc-
tion shown. Insert the batteries (2 x 1.5V, size AAA),
thereby observing the indicated polarity.

(&= Replace the batteries when the low power
indicator (5) appears on the display.

A Always replace both batteries at the same time.

microlife



6. ON/OFF button / Function button

Press and release the ON/OFF button (1) to turn on, hold
the button for about one second. The device shows the
settings menu G9. Press or hold the ON/OFF button to
perform corresponding operations. Hold it to set an item, or
press it to switch an option or switch the display mode.
Press means no more than 0.5 seconds, while hold means
more than 0.5 seconds.

Alert Sound Setting

Hold ON/OFF button (1) while the device is switched
on.Settings menu (interface 1) is displayed G9-a. Move «*»
to the corresponding option, and hold the function button to
set Alertto on and set Beep to off. When Alertis set to on
and the measured values of the blood oxygen saturation
and pulse rate go beyond the upper limit or lower limit, the
device gives off an alert sound. When Beep is set to on, a
tick will be heard along with pulse beats during pulse rate
measurement. While the «*» symbol stays on the Restore

option, hold the functional button to restore default settings.

Brightness Setting

Press ON/OFF button (1) to select the Brightness option
and then hold the ON/OFF button to set the brightness to a
value ranging from 1 to 5. The greater the value, the
greater the brightness of the screen.

Alert Range Setting

On settings menu (interface 2) G9-b, press the ON/OFF
button (1) to switch between options. On this interface, you
can set the upper limit and lower limit of SpO2 Alert and
PR Alert. While the «*» symbol stays on the +/- option, hold
the functional button to set the option to + or -.

In + mode, select the corresponding option and hold the
ON/OFF button to increase the upper or lower limit; in -
mode, hold the ON/OFF button to decrease the upper or
lower limit. Move «*» to the Exit option, and hold the ON/
OFF button to return to the monitoring interface.

7. Display Mode

When the device is switched on, shortly press the ON/OFF
button (7) to switch to another display mode to select your
desired display mode (9). There are 6 different display
modes. The default setting is mode 1.

8. Using the lanyard

1. Thread the thinner end of the lanyard through the
hanging hole at the rear end of the device.

2. Thread the thicker end of the lanyard through the
threaded end before pulling it tightly.

9. Malfunctions and actions to take

Description Symptom/ Solutions
Possible causes
SpO, or pulse 1. Fingerisnot |1. Retry
rate do not display inserted insertingthe
normally. correctly. finger.
2. PatientSpO, [2. &3.
value is too Measure
low to be more times.
measured. If you deter-
3. Thereis mine the
excessive illu- product is
mination. working
correctly,
consultyour
doctor.
SpO, or pulse 1. Fingermight |1. Retry
rate is shown notbe inserted insertingthe
unstable. deep enough. finger.
2. Excessive 2. Sitcalmly
patient move- and retry.

ment.
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Description Symptom/ S 10. Cleaning and disinfecting Should guarantee service be required, please contact the
Possible causes - - - dealer from where the productwas purchased, or your local
Use an alcohol swab or cotton tissue moistened with Microlife service. You may contact your local Microlife
The device cannot | 1. Nobatteriesor | 1. Replacethe | alcohol (70% Isopropyl) to clean the silicone that touches  service through our website: www.microlife.com/support
be powered on. low battery batteries. the finger inside of the device. Also clean the finger being  Compensation is limited to the value of the product. The
power. 2. Remove tested using alcohol before and after each test. Allow the guarantee will be granted if the complete product is
2. Batteries are and rein- device to dry thoroughly before use. retumed with the original invoice. Repair or replacement
not installed stall the Never use abrasive cleaning agents, thinners or  within guarantee does not prolong or renew the guarantee
correctly. batteries. A benzene for cleaning and never immerse the period. The legal claims and rights of consumers are not
3. Thedevice 3. Contact device in water or other cleaning liquids. limited by this guarantee.
may be your local . ——r
damaged. Microlife- 11. Guarantee 12. Technical specifications
Customer . o
: This device is covered by a 2 year guarantee from the date . ; "
Senvice. of purchase. During this guarantee period, at our discre- Model: Pulse Oximeter JPD-500E
The display 1. The deviceis |1. Normal. tion, Microlife will repair or replace the defective product ~ Type: OXY 210
suddenlyswitches automatically |2. Replacethe | free of charge. i . i
off. powered off, batteries. Opening or altering the device invalidates the guarantee. D!splay. OLED display - 0
when no The following items are excluded from the guarantee: Display range: Oxygen saturation: 35 ~ 100 %
signal was e Transport costs and risks of transport. Pulse rate: 25 ~ 250 bpm
detected after o Damage caused by incorrect application or non- Resolution: Oxygen saturation: 1%
10+2 Bompliance witrétge Iins‘t{ructié)ns for use. Puise rate: 1 bpm
seconds. o Damage caused by leaking batteries. .
2. The battery  Damage caused by accident or misuse. Measurement 9%‘};99;‘053‘%%2/0”'
power is too o Packaging/storage material and instructions foruse, ~ Precision: g (70~ 1_") < 699%
low to operate. o Regular checks and maintenance (calibration). Polreqw{ e_nleg b(_ )
e Accessories and wearing parts: Battery. ulse rate: £ 2 bpm
6 microlife



Alert range:
Oxygen saturation:
Pulse rate:

Alert error:

Operating
conditions:

Storage conditions:

Automatic switch-off:

Battery:

Battery lifetime:

Upper limit: 50 — 100%

Lower limit: 50 — 100%

Upper limit: 25 ~ 250 bpm
Lower limit: 25 ~ 250 bpm
Oxygen saturation:

+ 1% of the preset value
Pulse rate: the greater of £ 10%
of the preset value and + 5 bpm
PI (Perfusion Index)

Weak PI Min. 0.2 %
5-40°C/41-104 °F

15 - 80 % relative maximum
humidity

-10-+50°C/ 14 -122 °F

10 - 93 % relative maximum
humidity

Automatically shut down in
1042 seconds, when no or low
signal is detected.

2 x 1.5V alkaline batteries;
size

approx. 30 hours
(using new batteries)

Weight: 42.5 g (including batteries)
Dimensions: 62 x 37 x 32 mm

IP Class: 1P22

Reference to EN ISO10993-1/-5/-10;
standards: |IEC 60601-1; EN 60601-1-2;

1SO 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

5 years (when used 15 times/
day; 20 minutes for each
measurement)

Expected service life:

Technical alterations reserved.

Note 1: The fingertip pulse oximeter measurements are
statistically distributed, only about two-thirds of pulse oxim-
eter equipment measurements can be expected to fall
within £2% A nse (Average-root-mean-square-error) of the
value measured by a co-oximeter.

Note 2: The statistic conclusion of a controlled desatura-
tion study which is guided by «ISO 80601-2-61, Annex EE,
guideline for evaluating and documenting SpO, accuracy
in human subjects». The statistic result displayed the accu-
racy distribution between the range of 70% —100%, which
is 2.83%.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and / or the patient is established.

The device is a Class Ila medical device. Device complies
with European Regulation on medical devices EU MDR
2017/745.

Microlife OXY 210
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@  Knonka BKI/BbIKN .
31T NPOAYKT Nonaaaet noa AevcTane " BF
(@  YpoBeHb HaCbILLEHNS KPOBM KNCNOPOAOM (B EBponetickon qupexusbl 2012/19/EU l3nenve Tuna
npoLeHTax) 110 YTUNM3aLYN BTIEKTPUYECKOTO U
(@  YacroTa nynbca (YKCro yAapoB B MUHYTY) — AneKTPOHHOro 06opyAoBaHMs 1 UMeeT
@  Tpacudeckoe oTobpaxerie nynsca COOTBETCTBYOLLYYIO MapK/POBKY. OGopyposatue Il knacca sawwuTsl
Hukoraa He BbibpachiBaiiTe
®  Wnpukatop paspsina Garapeex 3NIEKTPOHHbIE YCTPOICTBA BMECTE C
(®  YcraHoska 6arapeek 6bITOBbIMM OTXOAAMM. [MouwyuTe M MpouseoauTens
@  [puKpenneHue pemeLuKa st HOLLEHNS MHDOPMALO O MECTHbIX MpaBuiax,
KacaloLLXCsi MPaBINbHON YTUNM3aLMM
Mpuymn paGorb! ANEKTPUYECKIX W ANEKTPOHHBIX [:] WHavkatop paspsiga 6atapeek
(®  Pexumbl oToBpaxeHns (6 pasnnuHbIX pexuMos) npoAyKToB. MpaBunbHas yTum3auus
MOMOraeT 3aLLTUTB OKpYXKaloLLylo o
@ MeVIH'O Hagpfef Cpefly ¥ 340POBbE YeroBeka. Cepiikbiid Homep
-a WHTepdeitc
b IAHTep heiic 2 [MNepea 1cnonb3oBaHeM 3TOr0
P YCTPOWCTBA NpodMTanTe BaxHylo 1P22 3awwTa T Kanenb Boabl
MH(OPMALVIO B AaHHOWM UHCTPYKLMK
no akcnnyataumu. B uensix .
Ge3onacHocTv cobioaaitte \égogﬁgyg;;;z%;ge/:maamenb 8
MHCTPYKLIMIO 110 3KCTInyaTaLum u P
coxpaHuTe eé Ans nocneylolero ;
1CNONb30BaHMS. MenuumHckuii npubop
8 microlife



Vimnoprep

OCTOpPOXHO
YpoBeHb HaCbILLEHNS! KPOBY
KUCNIOPOAOM (B MpOLieHTax)

YacroTa nynsca (41cno yaapos B
MUHYTY)

YCroBIst MPUMEHEHMS!:
or50040°C

50°C
Yenosust XpaHeHus u

-10°C

TPaHCMOPTHUPOBKY:
ot-10 go +50 °C

[Mpeaenbl AoMyCTUMON BNaXHOCTI
TPV 3KCMyaTaLyi 1 XpaHeHUH

OrpaHuyeHue Temneparypel Ans
paBoTbl UK XpaHeHus

IMpepenkl gonyctumoro
aTMOChepHOro AaBrneHns

YHuKanbHblit nAEHTUMKATOP
npubopa

Howmep Tna

C € 0598 Cepvdpkauys CE

YBaxaeMmblit nokynaTenb,

MynbcokcumeTp Microlife - nopTaTUBHbI HeMHBA3WBHbIN
npu6op, NpefiHa3HaqeHHbIit NS U3MEPEHNs CTeNeHy Hacbl-
LLIEHIS KMCTIOPO/0M reMornobitHa apTepuanbHoit KpoBu
yenoseka (SpO,) v 4acToTbl cepaeyHbIX COKpaLLEHNit
(4acToTbl nynbca) y B3pocnbix 1 AeTel. Mpubop npurofeH
KaK Ansi MYHOTO MCTONb30BaHUs (Homa, B noporesj, Tak u
NS UCMOMb30BAHYSA B MEAVLIMHCKVX yUpexaeHmsiX (Gorb-
HULaX, NOMMKNMHYKaX U T.M.). MynbCcokcMETp nokasan
BbICOKYH0 TOYHOCTb 11 NOBTOPSEMOCTb Pe3ynbTaToB 13Me-
PEHMit BO BPEMS KIMHUYECKIX MCTIbITaHMUI.

(e

Ip1 BO3HMKHOBEHMM BONPOCOB, NMPoBeM N AN 3akasa
3anacHbIX YacTel, noxarnyiicTa, obpallaiTec B MECTHbIM
cepaucHblil LeHTp Microlife. B kayecTse anbTepHaTUBbI,
noceTuTe B VIHTepHeTe cTpatmuy www.microlife.ru, rae Bol
CMOXETe HailTi PSZ NONe3HbIX CBEAEHNIA NO Halemy
M3Aenmio.

XpaHUTe MHCTPYKLVIO B HAZIEXKHOM MeCTe st lanbHeiLIero
MCTIONb30BaHMUS!.

BynbTe 3poposbl — Microlife Corporation!

HasHaueHue:

HananeuHblit nynscokcuMeTp npescTaenseT coboiHenHea-
31IBHOE YCTPOIICTBO, NpeAHa3Ha4YeHHoe ANS BbIGO-POUHOI
TPOBEPKM (DYHKLMOHAMBHOTO HAChILLEHUSTEMOrNObUHa
apTepuansHoi Kposi kucriopofom (Sp022),a Takke
YacToTbl nynbca. MopTaTvBHOE HananeyHoeyCTpoHCTBO
npe/iHa3HaYeHo ANA UCMONb30BAHNS B3POC-NbIMA 1 AETEMM
B /JOMALLIHIX YCTIOBUAIX 1 NeYeBHbIXY PEXIEHHSX.

MeTO,qu MUCNONb30BaHUA:
CI'IeLlI/IaﬂI/ICT um HEI'IpO(beCCI/IOHaﬂbeHh nonb3osatenb.

Ornaenexune

BaxHble yka3aHus no 6esonacHocTi
Onucanue npudopa

MpuHUMNBI M3Meperns

YKa3aHus No MCnonb3oBaHuio

YcTaHoBka 6atapeek

Knonka BKI/BbIKI / ®yHkunoHanbHas kHonka

b b od bl

Microlife OXY 210
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7. MNepeknioyenue pexumoB aucnnes

8. MWcnonb p ans

9. Bo: I mn 1 X
CTpaHeHus

10. OumcTka u peanHpekums
11. TapaHTua
12. TexHM4eckMe XxapaKTePUCTMKU

1. BaxHble yka3aHus no GesonacHoCTH

o CriepyiTe MHCTPYKLMSIM NO UCMIONb30BaHMI0. B aToM
[AOKYMEHTE COfIepXaTCs BaxHble CBEAEHNS 0 paboTe n
6esonacHocy aToro yctpolicTea. Mepena ucnonb3osa-
HWeM YCTPOIICTBA, NOXaNy’cTa, BHUMATENbHO Npoy-
TaliTe 3TOT JOKYMEHT 1 COXpaHWTe ero Anst AanbHeit-
LUero 1CMoMb3oBaHMS.

o [pnBop MOXeT NCnonb3oBaTLCS TONMbKO B LENSX,
OMUCaHHbIX B AAHHOM MHCTPYKLWK. M3roToBuTeNb He
HECeT OTBETCTBEHHOCT 3a NOBPEXAEHWS, Bbl3BaHHbIE
HenpaBUMbHbIM 1CTIONb30BAHNEM.

BHumanve! 3anpeLlaetcs camocToaTeNbHO CTaBUTb

[NarHo3 v HasHayaTb NeyeHMe Ha OCHOBAHUM Pe3yrnbTaTos

u3mepeHuit. Beeraa cneyet obpallathes k Bpady. [laHHoe

13fenue He UMeeT NPOTUBONOKa3aHuiA. Mpy NpasunbHOM
1CNOMb30BaHUM YCTPOICTBO HE UMEET NOBOYHbIX
3((heKTOB, NPY 3TOM AOMYCKAETCS OCTATONHbIA PUCK.

« Hukorpa He norpyxaitte npu6op B Boay unu
Apyrue xuakocTu. Mpu ouncTke cneayute

MHCTPYKUMAM, NPUBEAEHHBLIM B pa3aene« Ounctka o

N fe3uHdekuns».

He ucnonb3yitre npubop, ecnv Bam kaxeTcs, YTo oH
noBpexaeH unu ecnu Bbl 3ameTnny yro-nuGo
HeoBbi4Hoe.

Hukorpa He BekpbiBaiiTe npubop.

B coctas npubopa BXOAAT YyBCTBUTENbHBIE KOMNO-
HeHTbI, TpeByioLLe 0cTopoxHoro obpatleHms. O3Ha-
KOMbTECH C YCTIOBUSIMU XPaHEHUs! 1 aKkennyataLum,
OnMCaHHbIMY B padaene «TexHUeckue xapaktepu-
CTUKM»!

OGeperaitTe npubop oT:

—  BOAbI M BNArM

—  3KCTpeMaribHbIX Temneparyp;

— yAapoB ¥ NafeHuit

—  3arPAHEHUS U MbINK.

—  MIPSIMbIX COMHEYHbIX Ny4e;

— Xapbl 1 xonopa

VCTOYHMKY CUNBHOTO SNEKTPOMATHUTHOTO M3NY4EHNs,
Kak MOGUMbHbIE TeNedoHbI UMK pamoCcTaHLK, MoryT
noBnMATL Ha paGoty npubopa. Mbl pekoMeHayem
COXPaHSTb AUCTAHLMIO MUHAMYM 1 M OT UCTOUHMKOB
3NEKTPOMATHUTHOTO U3NY4eHNs: (B COOTBETCTBUN CO
cTaHaapTom 60601-1-2 naparpad 5). B cnyvae, ecnu
3TO HEBO3MOXHO, NOXAnNYICTa, YA0CTOBEPLTECH B
npaeunbHoit paGoTe npubopa nepen ero UCnonb3oBa-
HU1eM.

He ucnonbayitte 3ToT NpuGop BGNU3N MarHuTHO-pe3o-
HaHCHOTO TOMOrpaca Uk KOMMbITEPHOTO TOMO-
rpaca.

o OT0T NpUGOp He NpeaHa3HaueH ANS ANUTENbHbIX
M3MepeHuit.

o He crepunuayitte npuGop B aBTOKNaBE UMW MpU
MOMOLLYA OKUCK 3TUNeHa. MpuBop He NpeaHasHayeH
ANA CTEPUNU3aLUN.

o Ecnu npu6op He ByaeT UCcnonb3osaThCs B TeHEHUE

ANUTENBHOrO NMepUoaa BPEMEHH, TO U3 Hero cnefyet

BbIHYTb GaTapeky.

Mo3aboTbTeCh O TOM, YTOBLI AETU HE MO

@ ucnonb3osaTh Npubop Ges npucMoTpa,
MIOCKOTbKY HEKOTOPBIE €r0 MENKUE YacTh MoryT
GbITb MpornoyeHs. Mpu noctaeke npuGopa ¢
KkaGensiMu 1 LWNaHram1 BOIMOXEH PUCK

yOyLIeHHs..
Mepen ucronbaosar1eM npubopa

A MPOKOHCYMbTUPYWTECH C Balmm nevalmm
BpayoM.

2. Onucanue npu6opa

CTeneHb HaCbILLEHNs apTepuanbHOM KpOBY KUCTIOPOLOM
NOKa3bIBaeT, CKOMbKO NPOLIEHTOB remornobuHa B apTepu-
arnbHOI KPOBM HALLEHO KUCMOPOAOM. TOT nokasaTensb
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ABNSETCA 04eHb BAXHbIM A OLIEHKN AbIXaTebHOM
yHKuuM. MHoTWe pecnivpaTopHble 3a60eBaHus MoryT
TPUBECTU K MOHIDKEHMIO YPOBHS HACbILLEHNS apTepy-
arbHOi KPOBY KUCIOPOAOM.

Cnepytowume hakTopbI MOTYT NPUBECTH K CHUKEHUIO
YPOBHS HaCbILUEHNS KPOBU KUCIIOPAOM: BbI3BaHHbIE
aHecTeaueil HapyLLeHUs B ayTOperynsLmui (yHKLMit opra-
HU3Ma, NoCneonepaLyoHHbIe TPaBMbl, NOBPEXAEHNS B
peaynbTaTte MeAVLIMHCKUX UCCHIeR0BaHU. JTH CUTYaLuv
MOTYT NPUBECTM K FONIOBOKPYKEHMIO, aCTEHWUM U TOLLIHOTE.
B CBA3M C 3TUM 04eHb BAXHO 3HATb YPOBEHb HACHILEHMS
KPOBY KUCNIOPOAOM, YTOBbI Bpay CMOT BOBPEMS! BbISBUTH
HapylweHus B paGoTe opraHuama.

3. MpuHUMNbI U3MepeHns

Mg AeiCcTBUA Nynb pa: Matematiye-
cKast topmyna ycraHoaneHa C UCTIOMNB30BaHMEM 3akoHa
Nambepta-bapa B COOTBETCTBUM C XapaKTepucTUKaMu
CreKTpa NornoLLeHs BeHo3Horo remornobutHa (Hb) u
okcuremornobuta (HbO2) B BuaMmoit 1 6rvkHel MHdpa-
KkpacHoi obrnacTy cnekTpa.

TpvHLMN paGoTbl AaHHOTO YCTPOMCTBA: B NYNLCOKCH-
MeTPe MPUMEHSIETCS MOMHOCTbIO LindpoBasi TEXHOMOMS
ANst HEUHBA3VBHOTO M3MePeHIst paKTU4eckoro coaep-
xaHus okcuremornobuxa (HbO2) (ypoBHs HacbILLeHNs
KMCTIOPOOM) B apTepuarnbHOIt KpOBM C UCTOMNb30BaHUEM

METOZa ONTUYECKOro NpomycKkaHust. MynbCoKCUMETP Hana-
NeYHbIA U3MEPSET HACILLEHUE KPOBY KUCTIOPOAOM U
4acToTy NynbCa YENoBEYECKOro Tena Yepes apTepuio
nanbLia. MynbCoKCMMETP HananeyHbIit yHKLMOHMpYeT
nOCPe/CTBOM NPUIIOKEHNS AaT4iKa K NynbeupytolLemy
apTepuonsipHOMY COCYAUCTOMY pycny. [laTuuk OCHaLLEH
/ABOVHbIM UCTOUHMKOM CBETa U hoToaeTekTopom. OaHa 3
MCMONb3yeMbIX [INIUH BOMH UCTOYHUKA cBETa — 660 HM,
4TO COOTBETCTBYET CBETOBOMY U3TyHEHMIO KDACHOM
obnactu cnekTpa; BTopas AnuHa BonH — 905 HM, 4TO
COOTBETCTBYET CBETOBOMY M3MyHeHIMio MHdpaKkpacHom
obnacTu cnektpa. Koxa, KOCTH, TKaHM 1 BEHO3HbIE COCYAbI
0BbI4YHO NOMMOLLAIOT MOCTOSIHHOE KONMUECTBO CBETA 38
onpepenéxHoe Bpems. GOTOAETEKTOP NanbLEeBoro
fAaTuuka ocyLLecTBnseT cGop U NpeobpasosaHue ceeTa B
ANEKTPOHHBII CUTHAM, NPONOPLOHANbHBI MHTEHCHUB-
HOCTI CBETOBOTO U3My4eHs. ADTEPUONSIPHOE COCYANUCTO.
pycno 06bI4HO OCYLLECTBNSET NyNbCALYIO 1 MornolLaeT
nepemMeHHoe KOMMYECTBO CBETA BO BPEMS CUCTObI U
AMAcTOnbI, Tak kak 0GbEM KpOBY TO YBENUUMBAETCS, TO
YMeHbILIAETCA.

4. YxazaHusi no MCnonbL30BaHUK

3. BcrasbTe Garapeitky, kak onucaHo B pasaene «Ycra-
Hoka GaTapeek».

4. BcraBbTe nanel| B npubop (aucnnei AOMKEH pacno-
naratbCs Co CTOPOHbI HOTTS; PEKOMEHYeTCs NPOBO-
ANTb M3MEPEHNe Ha YKa3aTesnbHOM U CpefiHeM
nanblie). Y6enutech, 4To nanew| NonHoCTb0 BCTaBNeH
B Npnbop, 1 NOMHOCTHIO 3akpbIBAeT COBOM CEHCOpbI.
5. MpuxmuTe nanev cTeopkami npubopa.

6. Haxmute Ha kHonky BKI/BBIKIT (1), 4to6bl BKNo4UTS

npugop.

7. He pBuraitTe nanbLem Bo BpeMsi M3MepeHus. Pexo-

MEH/yeTCs He 1BUraThCst BO BPEMS M3MepeHus.

8. 3HaueHus U3MepeHnil NOSBATCS Ha akpaHe Yepes

HECKOIBKO CEKYH.

9. Y6epure nane| ¢ npubopa.

10. YcTpoiicTBO aBTOMATI4ECK! BbiKMio4aeTcs npubnuan-
TenbHo Yepe3 10+2 cekyHa nocne Toro, kak Bbl focta-
HeTe nanet, u3 npubopa.

(&= YposeHb rpadivka (2) NokasbIBaeT 3HaueHue

nynbca v cuy curHana. [lns To4HOro UaMepeHmst
YPOBEHb J10MKeH BbiTb He Hinke 30%.

=

[Inst nony4eHMs TOYHbIX Pe3ynbTaToB 3HauYeHne
SpO,, Nprbop [OMKEH CHaYana TOYHO U3MEPUTL
nynsc. Y6eauTech, YTo HET MoMeX npu
M3MepeHUM MymbCca, TOMbKO Moce 3TOro
03HaKoMbTECh CO 3HayeHune SpO,.

&

Microlife OXY 210

{5l RU



MakcumanbHoe Bpemsi U3MepeHHs Ha OAHOM
CTOPOHE - 30 MUHYT, HeoBXxoAnMo obecneumTs
npaBumbHOE PacrionoxXeHue faTuvka u ubexars
MOBPEXAEHNIA KOXM.

W3mepeHust MOTyT GbITb HETOUHBIMM

ecnu umeet/loT MecTo:

*  3HauuTenbHbIe yYPOBHY ANCTYHKLMOHANbHBIX
remornoBuHoB (Takx kak kapBOHOKCUreMornobuH un
METEMOrNOBMH).

*  BHyTpucocyaucTble KOHTpaCTHbIe BeLLecTBa (MHOoLM-
QHVH 3eMneHblit unn MeTuneH ronyGon)

o CunbHas BHeLLHSA 3acBeTKa (Hanpumep, NpsaMoi
CONMHeuHbIi cBeT). Mpy cUnbHOI 3acBETKe orpaauTe
CEHCOP XMPYPI4ECKIM NONOTEHLIEM, ECNU HEOBXO-
AUMO.

* UpeamepHas NOBUKHOCTb NaLMeHTa.

[MaLeHT UenbITbIBaET BEHO3HBIiA MyMbC.

o [MoHiKeHHOe AaBneHue, Casm COCY/10B, aHEMUS N
nepeoxnaxaeHue.

e OcraHoBKa Cep/ie4HON IEATENbHOCTI NN LOK Y
nauyeHTa.

o Jlak Ans HOrTei UMK UCMONb3YIOTCA HaKNAAHbIE HOMTU.

&

5. YcraHoBka GaTapeek

Mocnie Toro, kak Bbl BbIHYNM NpUGOP U3 ynakosku, Npexae
BCero, BCTaBbTe Gatapeiiku. OTcek Ans Gatapeek pacno-
NIOXEH Ha HIKHE YacTn npuGopa. OTKPOMTe KPbILLKY
6arapeitHoro oTceka. BeTaBbTe Gatapeiik (2 X Tun AAA
1.5B), cobnitopas nonsipHoCTb.

(& 3amenuTe batapeitki Npu NOSBNEHAN 3Haka
«HU3KWiA YPOBEHb 3apsifa Gatapeitkny (5) Ha
Aucnnee.

Bceerpa samensitTe o6e Gatapeiiku
A 0fIHOBPEMEHHO.

6. Knonka BKN/BbIKN / ®yHkumMoHanbHas
KHOMKa

Haxmure v otnyctute kHonky BKIVBBIKI (1), uTo6bl
BKNIOYWTb, YAEPKUBAITE KHOMKY B TEHEHUE NPUMEPHO
OfHOW CeKyHAbI. YCTPOICTBO OTOBPaXKaeT MEHI0 HAaCTPOeK
9. HaxmuTe unn ynepxmsaiite kronky BKI/BbIKN,
4TOGbI BbINOSHIUTL COOTBETCTBYIOLLME ONEpaLyK. YAepKi-
BaiiTe ee, 4ToGbl 33aTb ANEMEHT, UM HAXMUTE €€,
4TOGbI NEPEKMIOYNTL NApaMeTp NGO pexum oTobpa-
XeHns. Haxatue anutcs He Gonee yem 0,5 cekyHAbI, B TO
BPEMS kaK yAepxuBaHue AnmTcs Gonee yem 0,5 cekyHpbl.

HacTpoiika 3Byka
Ynepxusaiite kronky BKI/BBIKN (1), koraa yctpoiicTeo
BKt04eHo. OToBpaxaeTcs MeHto HacTpoek (MHTepdeiic 1)
10-a. lMepemecTuTe «*» K COOTBETCTBYHLLEMY NapameTpy U
3aKMUTE (YHKLMOHAMBHYIO KHOMKY, 4TOBbI BKNtouTH Alert
1 BbIKMIOYMTb 3ByKOBOW curHan. Koraa Alert BKnioueHb! v
13MEpEHHbIE 3HAYEHIs! YPOBHSKUCTIOPOAaA B KPOBM 1
4acToTbI NYNbCa BbIXOAAT 33 BEPXHUA UK HUXHWI Npeaen,
YCTPOICTBO NOAAET 3BYKOBOV CUrHan onoselLeHus.. Koraa
BKII04EH 3BYKOBOV CUTHAT, BO BPEMS U3MEPEHHS 4acToTb!
nyrnbca BMeCTe ¢ GreHneM nysnbca 6yayT CRbILUHbI LUENYKH.
Koraa cumeon «*» HaxopwTcs Ha napametpe «BoccTaHo-
BUTbY, 3aXMUTE (DYHKLMOHANbHYIO KHOMKY, YTOBbI BOCCTa-
HOBWTBHACTPOVK MO YMOMHaHHUH.

Hactpoitka sipkocTy

Haxmue kHonky BKI/BbIKI (1), 4To6bl BbIGpaTh napametp
ApkocTb, 1 3aTem 3axmute kHonky BKI/BbIKI, urobbl
3afjaTb 3Ha4YeHe APKOCTY B Ananasote ot 1 o 5. Yem
GonbLue 3Ha4eHwe, TeM BbilLE PKOCTb JKpaHa.

HacTpoitka auanasoHa

B MeHto HacTpoek (MHTepdeiic 2) G9-b, HaxmMuUTe KHOMKY
BKI/BBIKIT (1), uTobbl nepekntoumnTbCst MeXay napame-
Tpamu. B 3ToM nHTEpdeiice MoXHO 3aaaTb BEPXHWI 1
HWKHWiA npegien onoselenus Ans Sp02 u YCC. Korpa
CUMBOI «*» HAXOMAUTCS HA NapamMeTpe +/-, 3aKMUTE (yHKLM-
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OHanbHYIo KHOMKY, 4ToBbI 3aaaTb ANs NapamMeTpa 3HaueHme
+ UM -

B pexvime + BbiGepuTe COOTBETCTBYIOLLMIA NapamMeTp
n3axmuTe kHonky BKI/BBIKI, utobbl ysenuuutb Bepx-
HUANNM HAKHWA NPeaen; B pexuMe - 3axmuTe kHonky BKI/
BbIKIT, 4to6bl yMEHbLUMTL BEPXHUIA UNW HIKHMI Npeaen.
[MepemecTute «*» Ha NyHKT BbIATH 1 3axmuTe kHonky BKI/
BbIKIT, 4toBbl BepHYTLCS B MHTEPGENC MOHUTOPUHTA.

7. TepeknioyeHne pexMMoB aucnnes

Koraa npubop BKrio4eH, KopOTKUM HaxxaTrem kHorku BKI/
BbIKI (1) nepeniounte pexim aucnnes (9). Mpubop
noaAepxvBaeT 6 pasHbix pexumos avcnnes. Mo ymon-
YaHWI0 YCTaHOBMEH pexum 1.

8. Wcnonb3oBaHue pemeluka Ans HOWEHUs

1. MpopeHbTe Gonee TOHKUIA KOHEL, peMelLka Yepe3
OTBEpCTVE AN PemelLlka.

2. TpopeHbTe TONCTHIN KOHEL, peMelLKa CKBO3b
MPO/AETHIN KOHEL| ¥ 3aTeM Kpenko 3aTsHuTe.

9. Bo3MOXHbIe HeMCNPABHOCTH U CNOCOOLI
MX yCTpaHeHUs

Onucanue Cumntom/ Pewenus
Bo3moxHble
NPUYUHBI
Mokasakus SpO, | 1. Marney 1. BcrasbTe
UK Myrsca He BCTaBMeH nanet ee
BbICBEYMBAIOTCS. HenpasunbHO. pas.
YpoBeHb 2. u3.
SpO, MposeanTe
CIINLLKOM [AononHuTe
HU30K 1 He nbHO
MOXET BbITb HECKOMbKO.
13MepeH. M3MEPEHMIA.
3. Bo3moxHo Ecnm Bol
CeHcop cuuTaete,
3acBEYeH. uTo npubop
pabotaet
KOPPEKTHO,
obparutech
K Bpauy.

Onucanue CumnTom/ PeweHus
Bo3moxHble
NPUYMHBI
HectabunsHble | 1. BoamoxHo 1. BcTaBbTe
nokasaten Sp0O, naret He nare eye
NV nynbca. BCTaBeH pas.
foctatoyHo | 2. [locTapaifrec
my6oko. b He
2. BoamoxHo [BUraThCs.
nauueHt
[IBUraeTes.
HeBoamoxHO 1. barapeitku He | 1. 3amenute
BKIHO4UTD BCTaBreHb! Gatapeiiki.
npuGop. 4] 2. [locTaHbTe
DPa3psiKEHbl. "
2. barapeitku yCcTaHoBuTe
YCTaHOBMEHbI Gatapeiiku
HenpaBumbHO. elle paa.
3. MMpubop 3. CBsxuTECH
TOBPEXEH. C MECTHbIM
CEPBUCHBIM
LieHTPOM
Microlife.
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CumnTom/ PeweHus
Bo3moxHble

NPUYUHbI

Onucanue

[vcnneit 1. Mpu 1. He
HeOXuaaHHO oTCyTCTBIN SBMsieTcs
BbIKITIOYAETCS. CcUrHana B HeucnpasHo
TeuyeHue 102 CTbH.
CEKyHA, 2. 3ameHute
npubop 6aTapeiiku.
aBTOMATAYeCK
]
BbIKITIOYAeTCs.
2. YpoBeHb
3apsga
6atapen
CIVKKOM
HU3KNA.

10. OumcTka u ae3vHexums

cnonbayiiTe BaTHYHO NanouKy UMK XIOMKOBYHO CandeTky,
CMOYeHHYI0 B cnmpTe (70% 130nponumnoBbIit CnupT),
4TOGbI OYUCTUTL CUIMKOHOBYIO MOBEPXHOCTb, KOHTAKTUPY-
toLyto ¢ nanblem. O6s3aTensHo NPOTPUTE CMPTOM
nareL| nepez U3MEPEHUeM 1 ocne uamepeHus. Joxau-

TeCb BbICbIXaHWs YCTPOMCTBA NEPEA MPOBEAEHUEM H3Me-
peHMSL.

Hukoraa He UCTIoNb3yiiTe ANA OWACTKM

A abpasviBHble YUCTALLE CPEACTBA, PACTBOPUTENN
v GeH3on, 1 HUKOTAA He Morpyxaiite npubop B
BOAY WM UHBIE YNCTALLME KUAKOCTH.

11. FapanTua

Ha npubop pacnpocTpaHsieTcsi rapaHTUs B Te4eHve 2 neT
C iaTbl IPUOBPETEHMS. B TeueHue 3TOro rapaHTUitHoro
nepyvoaa, no Hauemy ycMotpeHuio, Microlife 6ecnnatho
OTPEMOHTUPYET N 3aMEHUT HeUCTPaBHbIi MPOJYKT.
BCKpbiTie M M3MEHEHMe YCTPOIACTBA akKynupyeT
rapaHTuio.

CrefiyoLLme NyHKTbI UCKIIOYEHbI M3 rapaHTUN:

o TpaHCropTHble NOBPEXAEHMS 1 PUCKM, CBR3AHHbIE C
TpaHCMopTOM.

o TloBpexaeHws, Bbl3BaHHbIE HEMPaBUbHbIM NPUMEHE-
HYEM UM HecoBrIioieHNEM MHCTPYKLM MO MpuMe-
HEHuio.

o [loBpexXaeHWs, BbI3BaHHbIE YTEUKO BaTapeit.

o [oBpexaeHws, Bbl3BaHHbIE HECYACTHBIM ClTy4aeM U
HerpaBNbHbIM UCTIOMb30BAHNEM.

o YnaKoBKa vt UHCTPYKLM MO MPUMEHEHMIO.

o PerynsipHble npoBepki 1 oGcnyxusaHue (kanu-
GpoBka).
o AKCeccyapbl U M3HalLWBaeMble AeTany: barapeu.
Ecnv TpebyeTcs rapanTuitHoe obenyxveanme, obpatu-
Tech B MeCTHyto cnyxBy noanepxku Microlife. Bol MoxeTte
CBSI3aTbCs C MECTHBIM cepBiicoM Microlife yepes Haw
caift: www.microlife.ru/support
TapaHThs GyneT npeaocTaeneka, ecnu Tosap byaet
BO3BPALLEH LIENMKOM C OPUTMHANbHBIM YEKOM WK rapaH-
TUAHBIM TaNoHOM. PEMOHT N 3aMeHa B pamKkax
rapaHTUM1 He NPOANIEBAET U He BOCCTAHABNMBAET CHavana
rapaHTMitHbIA CPOK. KOpUaMUeckue NPETEH3wM 1 npasa
noTpebuTeneit He orpaHinieHbI 3TOM rapaHTUEN.

12. TexHW4ecKkue xapaKTepUCTUKU

Mogens: Pulse Oximeter JPD-500E
Tun: OXY 210

Aucnnein: [vcnneit OLED
OtoGpaxaeMmbli YpoBeHb kncnopopa:
AKUanasoH: 35~100 %

Yacrota nyneca: 25 ~ 250 bpm

YposeHb kucnopoga: 1 %
YacrtoTa nynbca: 1 bpm

MuHMManbHbIA war
MHAVKaLMK:
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ToYHOCTb U3MepeHus:

[vanasoH
onoBeLleHus:
YpoBeHb kucnopoaa:

Yacrora nynbca:

Owwbka onoseLLeHNs:

Ycnosus
NpUMEHEHMA:

YcnoBus XpaHeHus u
TPaHCMOPTUPOBKY:

YposeHb kucnopoga:

+3% (70 — 100%)

Het TpeboBanuit: (< 69 %)
Yacrota nyneca: £ 2 bpm

BepxHuit npenen: 50 — 100%
Hwxnuit npepen: 50 — 100%
BepxHuit npepen: 25 ~250 bpm
HwkHui npepen: 25 ~ 250 bpm
YposeHb kucnopopa: + 1 % ot
npeayCcTaHoBMeHHOro
3Ha4eHNst

Yacrora nynsca: + 10% ot
npedyCcTaHoBMEHHOro
3HaYeHus unn 5 ynap/mMut
(uTo 6onbLLe)

WM (vHpaeke nepdysum)

Huakwit UM mun. 0.2 %
or51040°C

15 - 80 % makcumanbHas
OTHOCUTENbHas BNaXHOCTb
ot-10 go +50 °C
MaKCUMarlbHast OTHOCUTENbHAs
BnaxHocTb 10 - 93 %

ABTOMaTHyeckoe MpuBop aBTOMaTH4ECKN
BbIKINIOUYEHMe: BbIkMtoyaeTcs yepes 10+2
CeKyHf, B Crlyyae OTCYTCTBUSA
roka3aTerei U3MepeHusi.
Barapes: 2x 1,5V (B) wenouHble
6atapeitku paavepa AAA
Cpok cnyx6bl npumepHo 30 yacos (npu
6GaTapeu: MCIONb30BAHMM HOBBIX
LenoyHbIx 6aTapeiiku)
Macca: 42,5 g(r) (Brnioyas Gatapeiiku)
Pa3smepbi: 62 x 37 x 32 Mm
Knacc 3awutbl: P22
CootaeTcTaMe EN 1S010993-1/-5/-10;
cTaHpapTam: |IEC 60601-1; EN 60601-1-2;

1SO 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6
5 net (npv cnonb3oBaHMN

15 pa3 B fieHb; no 20 MMHYT BO
BpeMS KaXaoro 3MepeHns)

Oxupaaemblii Cpok
CnyX6bi:

MpaBo Ha BHECEHIE TEXHNYECKIX U3MEHEHMI COXpaHSi-
€TCsl 32 NPOU3BOAUTENEM.

Mpumeyanme 1: NOCKONBKY M3MEPEHMS NarnbyiKoBOrO
nyNbCOKCMMETPa CTAaTUCTUYECKY pacrpesienebl, MOXHO
0XMAaTh, 4TO TOMBKO OKOMO /4BYX TpeTeil u3MepeHuit
BynyT HaxoauTbes B Npeaenax 2% Apse (Average-root-
mean-square-error) uamepeHHoro CO-0KCUMETPOM.

MpuMeyanue 2: CTaTUCTUYECKNA BbIBOA KOHTPONMpPYe-
MOro 1ccrefoBaHus Aecarypauuu, npoBoAUMOro B COOT-
BETCTBUM CO cTaHaapTom «ISO 80601-2-61, Mpuro-
XeHue,PykoBOACTBO MO OLIEHKE U JOKYMEHTUPOBAHMIO
TouHocTUSPO2 y ntofeit». CTatucTuieckuit pesynstar
oToBpaxaeT pacrpeaerneHie TOYHOCTH B AanasoHe ot
70% — 100%, 4o cocTasnsieT 2.83%.

O ntoBom cepbE3HOM MHLMAEHTE, MPOU3OLLEALLEM B CBA3N
C MCnonb30BaHueM yCTpONCTBa, He0BX0AMMO coobLLaTh
MPOU3BOAUTENKO U YNOIHOMOYEHHOMY MPEACTaBUTENIO
npouasoauTens B Balem pervioxe.

TpuBop OTHOCUTCS K MeAULMHCKUM U3fenusm knacca lla.
MpuGop cooTeTCTBYET EBpONEiCKOMY pernameHTy
no MeAuUMHckuM u3penuam EU MDR 2017/745.
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(@  OBsicHeHue Ha cMMBONATE ToaH NPORYKT @ NpeAMET Ha p
o 0 nacvmkaLms Ha U3nonasaHuTe
(@  KucnopopHa catypauysi (CTORHOCT B MPOLIEHT) E Eponevickata aunpektvea 2012/19/ }:leTal?I?I:/I - TLI‘,"-, BF
(@  [ync (CTOMHOCT B yapu B MUHYTa) EC oTHocHo oTnabLyTe OT
@  Myncosa nexra — €MIEKTPUYECKO U ENEKTPOHHO
o6opy/iBaHe 1 € CbOTBETHO O6opyagate Knac Il
® WHpukauws 3a vsToluena Gatepust MapkupaH. Hukora He u3xBbprisiite Py
® MocTtaBsHe Ha GaTtepumTe €eneKTPOHHHTE yCTpoiicTBa C 61UTOBM
@  TocrassHe Ha npumkaTa omnagbup. Mons, norepcete Mpovssopuen
MHOPMALWA 33 MECTHUTE
Mpuuwn Ha paGoa pasnopeaty 0THOCHO NPABUAHOTO
(@  Pexumu Ha aucnnes (6 pasnuynm) M3XBBPNSHE Ha enekTpuIeckn 1 q:] ViHoukauus 3a uatolyeHa Garepust
@  MeHio C HacTpoiiki €IIeKTPOHHY NpoayKTI. MpaBunHoto
| 13XBbPASHE MoMara 3a onassaHe Ha
-aVTepdeic 1 OKOMHaTa CPea 1 HOBELLKOTO Cepuert Homep
-b Untepdeitc 2 3fpase.
Mpovetete axkata ungopayas  |P22 3awpyTeH oT kaneLwa Bosa
Te3M MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba,
npenv fa M3nonasare To3u anapar. OTopuanpaH npeacTaswTen B
3a Balwa 6e3onacHocT cnepgaiite pASHpa ip
MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeta v m
3anasere 3a GbAeluy cnpaBkm. MeauumHcko unenve
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Brocuten

Brumanue

KucnopogaHa catypavus (CToitHocT B
NPOLIEHT)

Mync (CToAAHOCT B yAapy B MUHyTa)

40°C
PaboTHu ycnosus:
5-40°C/41-104 °F
5°C
50°C
Ycnosus Ha
CbXpaHeHue:
-10-+50°C/ 14 -122 °F
-10°C

T'paHuLy Ha BiaxHoCT npv paBota u
CbXpaHeHue

TemnepaTypHO OrpaHiyeHie 3a
pa6oTa unm cbxpaHeHme

OrpaHuyeHue Ha OKoNHOTO
HansraHe

YHuKaneH uaeHTudukatop Ha
u3fenveTo

Homep Ha Tna

c € 0 598 CE MapKupoBKa 3a CbOTBETCTBUE

YBaxaemu notpebutento,

Toau Microlife npbCTOB MyNCOKCMMETBP € NPEHOCUMO HEMH-
Ba3VBHO YCTPOICTBO, MPpeAHa3Ha4eHo 3a npoBepka Ha
MSICTO Ha KMCNOpOAHaTa caTypaLvst (HacuLLaHe) Ha apTepu-
anHus xemornobuH (SpO,) n YectoTaTa Ha nynca Ha
Bb3paCTH 1 TCKM NaLyeHTy. MoaxoasiLL e 3a IM4HO non3-
BaHe (BKbLLUY UMK B BUXEHME), KaKTO 11 3a M3NON3BaHe B
MeAMLMHCKMS CeKTop (GONHIULYW, BONHUYEH TUN 3aBEAEHMS).
KnuHu4HO Aoka3aHo €, Ye YCTPOICTBOTO € C BUCOKA TOYHOCT
110 Bpeme Ha Bb3npoM3BOANUMOCT.

(e

AKo UmaTe BbNpocK, NpoBRem1 nu uckate Aa nopbyate
PE3epBHY 4aCTH, MOMS, CBbPXETE Ce C MECTHUA Npe/CTa-
BuTen Ha Microlife-Knuertcku ycnyru. BawusiT auctpubytop
1N anTekap MOXe Aa BU Aajie anpeca Ha AUCTpuByTopa Ha
Microlife BbB BalLaTa cTpaHa. [lpyra Bb3MOXHOCT € fia noce-
TUTe MHTEpHeT Ha www.microlife.bg, kbaeTo moxeTe Aa
HaMepwTe U3KKYUTENHO NONe3Ha MHGopMaLWa 3a Npoay-
KTUTE HI,

3anaseTe UHCTPYKLMUTE Ha CUTYPHO MSICTO 38 Bbaelum
CnpaBKi.

Bbaete 3apasy — Microlife Corporation!

MpeaHasHayeHue:

TpbCTOBMAT MYNCOKCUMETBP € HEVHBA3MBEH anapar, npef-
Ha3HaYeH 3a MOMEHTHa MpoBepKa Ha (yHKLOHaNHaTa
KUCTIOpO/iHa CaTypaLys Ha apTepuaneH xemornobuH (SpO,)
1 nyncoeata yectota. [peHocuMUAT anapar 3a Bbpxa Ha
npbCTa e Npe/iHasHaueH 3a Bb3pacTH U NeuaTpuiHm
nauveHTy, 3a ynotpeba B JOMALLHN 1 BONHUYHI YCROBYS.

Llenesu notpebutenu:
MpodbecvoHanta unu HenpodecuoHanHa.

Cbabpxanne

1. BaxHn MHCTpyKuMM 3a GesonacHocT
2. 06wo onucaHue

3. NpuHUMNK Ha n3mepBaHe

4. YKasaHus 3a nonasaxe

Microlife OXY 210
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5. MocTaBsiHe Ha GaTepum
6. BytoH 3a BKJT./M3KI1. / ByToH 3a n3bop Ha
YHKUUA

7. 'eXWUM Ha aucnnen

8. M3nonaeaHe Ha npuMKata

9. Bb3MOXHM HEM3NPABHOCTH W HAYUHHU 32 TAXHOTO
obcnyxBaHe

10. MMouncTBaHe U Ae3nHeKuMpaHe

11. TapaHuus

12. TexHuyecku cneumcbukaumum

1. BaxHu MHCTPYKUMK 3a 6e3onacHoCT

o CreqgaiiTe MHCTPyKLMMTE 3a ynoTpeba. To3n AOKyMEHT
npenfocTaBs BaxHa MH(opmaLws 3a pabotata 1 beso-
NacHOCTTa Mo OTHOLLIEHE Ha ToBa ycTpoiAcTBo. Mons,
npoyeTeTe BHUMATENHO TO3Y AOKYMEHT, Npeau Aa
13Mon3gaTe yCTPOICTBOTO W 0 3anaseTe 3a Gbaewy
CrpaBKu.

o ToannpuGop MoxXe Aa Ce NOmN3Ba eaANHCTBEHO 3a LieNTa,
onvcaHa B Tasvt kHkKa. MpOU3BOAUTENSIT He MOXe Aa
HOCY OTFOBOPHOCT 3a MOBPE/AY, MPUYUHEHN OT Henpa-
BUNHa ynoTpeba.

MpeanasHa mapka: He ce camopuarHocTuLmpaitTe unm

TieKyBaiTe Bb3 OCHOBA Ha Pe3ynTaTuTe OT U3MepBaHeTo,

BIHAM Ce KOHCYTTMpaliTe C nekap. MpoAyKTLT HsMa MpoTu-

BOMOKa3aHust. AnapaTbT HAMa CTPaHUYHI eDEKTH, ako ce

V3rI0MN3Ba MPaBWUITHO, 1 OCTATBYHMST PUCK € MPUEMITUB.

Hukora He noTansitte npu6opa BLB BoAa unu Apyru
TEYHOCTH. 3a NOYMCTBAHE CllefBaiiTe YKa3aHUATa B
paspena « MMoyucTBaHe U Ae3nHDEKLUMpaHEy.

He nonaearite npuGopa, ako MucnuTe, e € nopeaeH
1 3aBenexuTe Helwo HepeaHo.

Hukora He otBapsiiTe npubopa.

B 7031 npubop vMa YyBCTBUTENHY AETANNM U C HEro
Tpsiea Aa ce Gopaeu BHMMaTenHo. CnasgaiiTe ycno-
BISITA 33 CbXPAHEHMUE U eKCIIoaTaLys, ONucaHi B
pa3aen «TexHnyecku cneuudukaLmmy!

Masete ro or:

— BOjavenara

— eKCTPEMHU TemnepaTypu

— yAap 1 M3nyckaHe

—  3aMbpCsBaHe 1 npax

—  npsika CITbHYeBa CBETNMHA

—  TONMMHA 1 CTYA

DYHKLWMSTa Ha TOBA YCTPOVICTBO MOXe Aa Gibe KoMNpo-
MeTipaHa, KoraTo Ce 13non3sa B 61K30CT A0 CUMHY
©NeKTPOMArHUTHY NOMeTa, KaTo MOBUNHY TenedoHm
UMM PaMONHCTaNALMM, 1 Hie npenopbysame
Pa3cTosHMe OT Hait-Manko 1 M (cbrnacHo 60601-1-2
Tabnuua 5). B cnyyauTe, korato ToBa € HenBexHo,
TpsibBa fia ce yBepuTE Aanu YCTporcTBoTO pabotu
NpaBWHO Npeau ynoTpeda.

o He uanonagaiite yctpoitcTBoTo B cpeaa ¢ AMP (sapeHo
MarHuTeH pesoHatc) uni KT (komnioTbpeH Tomorpad).

o ToBa YCTPOIACTBO HE € NPeAHa3HA EHO 3a HEMPEKbC-

HaTo HaboaeHue.

He cTepunuanpaiite ToBa yCTPOICTBO, KaTo M3non3sare

aBTOKNaB VMM CTEPUNU3ALIAA C ETUNEH okciA. ToBa

YCTPOIICTBO He & NpefHa3HaueHo 3a CTepUnu3aLms.

o Ako npuBopbT HAMa Aa Ce NOM3Ba 3a NPOALIKATENEH
nepuog ot Bpeme, GatepuuTe TpsiGBea Aa ce u3Baxkzar.

He no3sonsisaiiTe Ha Aela fa uanonasat

@ npuBopa 6e3 POANTENCKM KOHTPOT; HAKOU YacT
ca A0CTaTb4HO Marki, 3a Aa Gbaat norbnHaTH.
BbieTe HasicHO C pucka OT 3aAyluaBaHe B
cyyait, 4e ToBa YCTPOICTBO e CHabaeHo ¢
Kkabenu unu Tproun.

2 Mpeav Aa uanonasate ypesa ce KoHcyTupanTe ¢

Bauums nexysaty nexap.

2. 06wo onucaHue

Kucriopoarara catypaytsi okassa npoLeHTa Ha Xemor-
nO6UH B apTepuantara KpbB, KOWTO € HACUTEH C KUCTIOPOA.
ToBa € MHOTO BaXeH napameTbp 3a KPbBOOGPALLEHHETO B
[AnxatenHarta cuctema. MHoro 3abonsBsanus Ha Aanxaten-
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HUTE MbTWLWA MOraT Aa 0BEAAT A0 NO-HUCKa CaTypaLst
(HacuLLaHe) Ha KMCTIOPOA B YOBELLKAT KPbB.

CriefHuTe (hakTOpU MOTaT Aa HAMANAT HACULLAHETO C
KUCNOPOA: ABTOMATUYHO PEry/mpaHe Ha opranHa
AMCDYHKLWS, MPUUMHEHa OT aHECTE3usl, UHTEH3UBHA
fiocTonepaTueHa Tpasma, HapaHaBaHus, MPUUMHEHN OT
HSIKOM MEAVLIMHCKN Nperrneau. Tean cuTyaLuu Morat aa
[0Be/aT A0 3aMAsHOCT, acTeHVs 1 NoBpblaHe. Mopaau
TOBA € MHOTO BAXHO Aa Ce 3Hae caTypaLusiTa Ha KUCnopog,
Ha nauueHTa, Taka ye flekapuTe Aa Morar Aa OTKpUAT
npo6nema cBOEBPEMEHHO.

3. TpuHUMNK Ha n3mepBaHe

Mp1HLMN Ha TO3W NPBCTOB NyncokcuMeTbp: MaTemaTu-
yecka (popMyna e yCTaHOBEHa, U3MON3Baviki 3akoHa Ha
TlambepT - Beep cropen xapakTepuCTUKUTE Ha CNeKTbpHaTa
abcopbuws Ha aeokcureHupanms xemornobuH (Hb) n
okenxemornobuHa (HbO2) B uepseHata v 61130 Ao MHdpa-
YepBeHara 30HM.

MpuHUMN Ha paboTa Ha To3u anapart: basupaH Ha u3Lsno
LchpoBa TEXHOMOTUS, MPBCTOBMST MYNCOKCUMETBP
13MepBa o HeMHBA3VBEH HauH [ENICTBUTENHOTO ChbP-
aHue (KUCTIopoAHa caTypaLys) Ha OKCUXeMornoGuH
(HbO2) B apTepuanHata kpbB, KaTo M3non3sa MeToaa Ha
ONTUYHOTO NponyckaHe. MpbCTOBUST MYNCOKCUMETBP
13MepBa KUCNIOPOAHATa caTypaLys B KpbBTa U MyncoeaTa

4eCTOTa Ha HOBELLKOTO TANO Ype3 apTepus Ha NpbeTa.
TpbCTOBMST NYNCOKCMMETBP PaBoT Ype3 npunarate Ha
CEH30p KbM MYNCMpaLLI0 apTepronapHO CbAOBO NErmo.
CeH30pbT CbAbpKa ABOSH CBETNMHEH U3TOYHNK U (hoToae-
TekTop. EAHaTa Ab/KMHA Ha BbIHATA Ha CBETINHHMS
13TOYHMK € 660 nm, T.e. YepBeHa cBeTNMHa; ApyraTa e 905
nm, T.e. MH(padepBeHa cBeTNMHa. Koxata, KocTuTe, Thka-
HUTE 1 BEHO3HUTE CbOoBE 0BMKHOBEHO abcopbupat nocTo-
SHHO KONMYECTBO CBETNHA BbB BPEMETO. POTOAETEKTOPLT
B NPLCTOBUS CEH30P CbBUpa U Npeobpasysa ceeTNMHaTa B
€NEKTPOHEH CUTHar, KOWTO € NPONOPLMOHANEH Ha MHTEH3-
TeTa Ha CBETNUHATA. ApTEpUoNapHOTO Nerno 0BUKHOBEHO
Nyncupa v NoribLLA Pa3fyHO KONMYECTBO CBETAMHA MO
BPEME Ha CUCTOMNa U AMacTona, Thit kaTo 0GeMbT Ha KpbBTa
ce yBenu4aBa i Hamansea.

4. Yka3aHus 3a nonssaHe

3. MMocrasete 6atepuuTe, KakTo € OMMCAHO B pa3fena
«[MocTaBsHe Ha 6atepumy.

4. ToctaBete eauH NPbCT (C HOKLTS HAarope; MpenopbYk-
TenHo e fa bb/e Mokasanewa Ui cpefHus MpsCT) B
0TBOpa 3a NPLCT Ha ycTpoitcTeo. He 3abpaesiite aa
NocTaBUTe MPbCTa AOCTAaTbYHO HABBLTPE, Taka ve
CEH30pUTE HAIbIIHO i@ MOKPUBAT MPBCTa.

5. OcBobogieTe YCTPOICTBOTO, MO3BONSBANKM My Aa
3allune npbera.

6. HatucHete 6yToHa Bkn.Makn. (1), 3a Aa BKlounTe
YCTPOMCTBOTO.
7. He knateTe npbCTa CM NO NpeMe Ha U3MepBaHeTo.
MpenopbyBa e Aa He ABUKATE TANOTO CU, M0 BpeMe
Ha U3MepBaHeTo.
8. 3MepeHuTe CTORHOCTY LLje Ce NOSIBST Ha ekpaHa cnef
HAKOMKO CEKYHAM.
OTCTpaHeTe NpbCTa v OT YCTPOHCTBOTO.
. YCTPOACTBOTO LU Ce M3KMHOUW aBTOMATUYHO Cried
okono 102 cekyHau, Cneq kaTo U3BaAUTE NPbCTA OT
YCTPOMCTBOTO.

(&= BucounHaTa Ha nexToBata auarpama (@) e
rokasaTen 3a fyrnca v Herosata cuna. Jlextara
TpsibBa aa Gbae no-Bicoka ot 30% 3a npasunHi
MoKa3aHmst.

=t

9
1

YeTpoitcTBoTO TpAGBa a MOXe Aa u3mepu nynca
NPaBUIHO, 3a /13 Ce NOMy4Y TOYHO U3MepBaHe Ha
SpO,. YBepeTe ce, Ye HULLO He Npeyn Ha
13MepBaHETO Ha Myrca npeau Aa ce pasyuTa Ha
namepeaHe Ha SpO,.

&

MakcumanHoTo Bpeme 3a npunaraHe Ha eHo
MACTO TpAGBa Aa 6bAe no-manko ot 30 MUHYTH,
3a Aa ce rapaHTvpa NpaBuIHOTO NpUBEXAAHE B
CbOTBETCTBYUE HA CEH3OPa, KAKTO U LIeNocTTa Ha

Microlife OXY 210
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HeTqum M3MepBaHWA MorarT Aa ce NOABAT, aKo:
MalyeHTT CTpaaa oT 3HAUYMTENHI HIBA HA AUCEPYHK-
LoHaneH xeMorsiobuH (kato kapbokcuxemornobuH u
METEMOrNOBWH).

o WHTpaBackynapHy barpuna kato MHAOLMAHMHOBO
36/1EHO UM METUNEHOBO CHHBO Ca UMM MHXEKTUPaHN
B naLueHTa

o i3nonasaHe Npy Hanuume Ha BUCOKA OKOMHa CBET-
NWHa (HaNPUMEp AVPEKTHA CITbHYEBa CBETNNHA).
3aKpuifTe 30HaTa Ha CeH3opa C XUPYPriyHa KbpNa, ako
€ Heobxoanmo.

o Hanuue e NpekoMepHo ABUKEHNE Ha NaLmeHTa.

o TMaUMeHTBT € NONY4MN BEHO3HM NyncaLui.

o TMalMeHTLT MMa XUNOTOHNS, TEXKa Ba3OKOHCTPUKLMS,
TEXKa aHEMUSt AN XUNOTEPMUS.

o TMalMeHTBT € B Cbp/AEYEH apecT Wi e B LK.

©  JlaK 32 HOKTV Wi U3KYCTBEHN HOKTM Ca M3MON3BaHM.

5. TocTaBsHe Ha GaTepun

Cnep kaTo pasonakoeate Bals ypes, Mbpeo noctapeTe
6arepuure. MHe3n0TO Ha GaTepunTe ce Hammpa oT
JoNHaTa CTpaHa Ha ycTpoiicToTo. OTBOpETE Kanaka Ha
GaTepuuTe KaTo ro NTb3HeTe B ykasaHata nocoka. Mocta-
BeTe batepumTe (2 x 1.5V, pasmep AAA), kaTo cnassate
oCOYEeHaTa MoMspPHOCT.

(&= CwmeHete BatepumTe, KOraTo UHAMKATOPLT 38
HUCKBK 3apsig (5) Ce MosiBsiBa Ha AucCTes.

BuHam cveHsiiTe AgeTe Gatepum
©[HOBPEMEHHO.

6. ByToH 3a BKI./M3KN. /
ByToH 3a 360p Ha thyHKUMA

HatucHeTe n oTnycHeTe 6yTona 3a BKN.M3KI. (1), 3a ga
BKITK04MTE YCTPOIICTBOTO, 3aipbXKTe GyTOHA 3@ OKONO eHa
cekyHpa. YCTPO/CTBOTO Noka3Ba MEHHOTO C HACTPOIKH (0.
Hartucrete unu 3appubxTe 6yToHa 3a BKN/U3KI., 3a pa
3BBPLUMTE CHOTBETHUTE OnepaLyy. 3aJpbXTe ro, 3a fa
3afjafieTe JafieH eneMeHT, Ui ro HaTUCHeTe, 3a fia MpeB-
Krlo4BaTe MexXay OnuuMTe Nk Aa NPOMEHUTE PEXUMA Ha
avennes. HaTuckaHeTo e ¢ NpoSbIMKUTENHOCT OT He
noBeve oT 0,5 CekyHAIu, AOKaTO 3abPXKaHETO — 3a NoBeve
ot 0,5 cekyHan.

HacTpoiika 3a 3ByKOB CUrHan

3appwxTe 6yToHa 3a BKI/M3KIT. (1), pokaro ycTpoit-
CTBOTO € BK/IK04EHO. MoKa3Ba ce MEHIOTO C HACTPOVIKH
(wHTepdpeitc 1) G0-a. MpemecTeTe cuMBONA «*» 0 CLOT-
BeTHara onuyus v 3aJpbXxTe GyTOHa 3a M360p Ha d)yHKLLMH,
3a fia 3apapete Alert (Anapma) Ha BkntoyeHo 1 Beep

(3ByKoB curHan) Ha uakniodeHo nonoxenue. Korato Alert
(Anapma) e BKMYeHa 1 U3MEPEHHTE CTOMHOCTM Ha KICTIo-
POfHa caTypaLus B KpbBTa U YecToTata Ha nynca
HafXBBPAST ropHaTa N 4ONHaTa rPaxuLa, yCTpoV-
CTBOTO W3AaBa npeaynpeauTeneH curian. Korato Beep
(3BYKOB CUTHa) € BKIIO4EH, N0 BPEMe Ha N3MEepBaHETo Ha
4ecToTaTa Ha nynca Lie ce Yye TynTeHe, CbOTBETCTBALLO
Ha CbpfeyHUTe yaapu. lokaTo CUMBOMBT «*» € A0
onumsita Restore (BbacTaHoBsiBaHe), 3aApbxTe GyTOHa
3a 1360p Ha (YHKLWS, 3a Aa Bb3CTAHOBUTE HaCTpOVKIUTE
o noppasbuparxe.

HacTpoitka Ha sipkocTTa

HatucHere GyToHa 3a BKIT/M3KI. (1), 3a ga usbepete
onuusta Brightness (Apkocr), cnep koeTo 3agpbxTe
6yToHa 3a BKN./M3KI., 3a na HacTpouTe sipkocTTa Ha
CTOIHOCT B Anana3soHa ot 1 4o 5. KonkoTo no-Bucoka e
CTOHOCTTA, TOINKOBA MO-CUNHa € SIPKOCTTa Ha expaHa.

HacTpoitka 3a 06xBaTa Ha 3ByKOBUs CUrHan

B MeHI0TO C HacTpoiiku (MHTepdelic 2) G9-b, HaTUCHe-
TebyToHa 3a BKIT/MU3KIL.(1) 3a fa npeBkniouBate mMexay
onuuuTe. Ha 031 HTepdeiic MoxeTe Aa 3anapeTe
ropHaTa 1 AonHarta rpanuua Ha SpO2 Alert (Anapma
3akucnopogHa catypauus) 1 PR Alert (Anapma 3a
4ecToTa Hanynca). JokaTo CUMBONBT «*» € 10 onumsiTa +/
-, 3a7pbXTebyTOHa 3a M3BOP Ha yHKLWS, 3a Aa 3ananeTe
onuuATa Ha+ U -.
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B pexum + n3bepete CLOTBETHATA ONLA U 3aAPLXTE
6GyToHa 3a BKI1./M3KI., 3a aa yBenuuuTe ropHata unu
[A0fIHaTa rpaHnLia; B peXuM - 3aapbxTe 6yToHa 3a BKN./
W3KI., 3a na HamanuTe roprata N AonHaTa rpaxuLa.
IMpemecTeTe «*» fo onuusTa Exit (M3xon) v 3appbxTe
6GyToHa 3a BKI1./M3KI., 3a aa ce BbpHETE KbM MHTEp-
helica 3a MOHUTOpUpPaHe.

7. Pexum Ha gucnnes

9. Bb3amoxHM Hen3npaBHOCTU U HAYMHU 3a
TAXHOTO chny)KBaHe

KoraTo ycTpoicTBOTO € BKTIOYEHO, 3a KpaTKo HaTCHETe
ByToH Brn./akn. (1), 3a 1a NPEBKIIOUATE KbM ApYT PEXIM
Ha aucnnest 1 3a ia usbepeTe xenaHus ot Bac pexum Ha
aucnnest (9). ma 6 pasnnynyn pexumm. HacTpoitkata no
noppasbupare e pexum 1.

8. W3non3BaHe Ha npumKara

1. TMpokapaiiTe TbHKUS kpalt Ha NpUMKaTa npe3 0TBopa B
3a7HUS Kpaw Ha YCTPONCTBOTO.

2. TpomyweTe aebenus kpail Ha NpumMkaTa npes
BASHATIA Kpail, Npea fia ro AbpriHeTe 34paBo.

Onucatue Mpusnak/ PeweHus
Bbamoxun
NPUYUHA
SpO, wnm nynewT | 1. MpbetbTHe e | 1. Onuraitre
He ce nokassar nocTaBeH OTHOBO fa
HOPMarHo. npaBuITHO. BKapaTe
2. CroitHocTta npbeTa.
HaSpO,Ha 2. &3.
nauyenTa e WamepeTe
TBBP/E HUCKa, noseye
3a Ja 6bae nbTH. Ako
n3mepeHa. pewwre, ve
3. Hamvuee npoaykTsT
NPEKOMEpHO pabotu
0CBETINEHNE. npasuHo,
KOHCynTUpa
itecec
BaLms
nexap.

o) n |
Bbamoxuu
NPUYMHU
SpOy nnm 1. TpbCTbT HE € Onuraiite
yecTotaTa Ha nocTaBeH OTHOBO fia
nynca ca [0CTaTbYHO BKapaTe
NoKa3aH! HaBbTpe. npbeTa.
HecTabunHN. 2. TpexomepHO CepHete
[IBWXEHME Ha CTIOKOVHO 1
naveHTa. onuTaitte
OTHOBO.
YcrpoiictBoto He | 1. Hsma CwmeHeTe
Moxe fia Gbae GaTepum unum 6GatepumTe.
BKITHOYEHO. Hu1CKa W3Bagete n
MOLLHOCT Ha nocTasete
BatepumTe. OTHOBO
2. batepwite He 6GatepumTe.
ca MocTaBeHu OBbpHeTe
NPaBUITHO. ce KbM
3. YcrpoicteoTo MeCTHUS
MOXe fia e npeacTaBuT
NoBpPEeSEHO. en Ha Micro-
life sa
KIMEHTCKM
yenyru.
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(o] n P
Bbamoxuu
NPUYMHU

[vcnnest 1. Ycrpoitcteoto | 1.

n3racsa ce U3KIioyBa

BHE3arHo. aBTOMATU4HO,
KoraTo curHan
He e bun
OTKPUT Crieq]
10£2
CeKyHAM.

2. MowHocrra
Ha BaTepunte
e TBbpae
HUCKa, 32 Al
paborsr.

HopmaneH.
2. Cwmenete
6GatepunTe.

10. MoumncTBaHe n ae3nHdeKUMpaHe

lMonasalite TaMnOH UMK Namy4Ha ThKaH, HaMoEH! CbC
crmpT (70% M30nponu), 3a 1a NOYNCTUTE CUIMKOHA,
KO/TO J0KOCBA NPBCTa BbTPE B YCTPOiACTBOTO. Chiilo Taka
nouMcTBalTe NpbCTa ChC CupT Npean Beekw TecT. OcTa-
BETe YCTPOIACTBOTO /1a M3CHXHE HAMbIHO Npean
ynotpeba.

npenapartu, pasTBOpUTENM Ui BeH3on 3a
MO4UCTBAHE U HUKOTa HE NoTansiTe Npubopa BbB
BOAA UMK APYri MOYUCTBALLYM TEYHOCTH.

2 Hukora He nonasaiite ﬁﬁpﬁBMBHM novyucTeawm

11. FapaHuua

To3v ypen e C 2-roAvLIHA rapaHLys OT jaTaTa Ha 3akyny-
BaHe. [10 BpeMe Ha TO31 rapaHLOHEH Nepuof, Mo Hawa
npetietka, Microlife e nonpasu unu 3amenn aedexTHns
npogykT GesnnatHo.

OtBapsiHeTo Nk MoaudyKaLmuuTe no npubopa npassiT

rapaHuysiTa HeBanuaxa.

Cne,uume apTUKyMM Ca U3KITIOYEHN OT rapaHLusiTa:
TpaHCNOPTHM Pa3Xo/iv 1 PUCKOBE OT TPaHCopTa.

o T[loBpepna, MpU4MHEHa OT HENPaBWUITHO MPUNOXEHNe
TN HecnasBaKe Ha MHCTPYKLMMTe 3a yrotpeba.

o TloBpepna, Mpu4uHEHa OT M3TUYaHe Ha BaTepun.
MoBpena, NpU4MHEHa OT 3MONOMyKa NN HenpaBuITHa
ynotpeba.

o OnakoBbYeH / CbxpaHsiBaLl Matepian 1 MHCTPYKLA
3a ynoTpeba.

Pe[joBHI NpoBepKM 1 NOALpPbLXKa (KanuBpupaHe).

o AKcecoapu 1 U3HOCBALLY Ce YacTu: GaTepust.

AKO Ce U3CKBA rapaHLIMOHHO OBCryXBaHe, MOMsi, CBbP-

KeTe ce C UTbpa, OT KOITO € 3aKyreH NpoyKTbT, Ui ¢

MeCTHUs npeacTasuTen Ha Microlife. Moxete fa ce cabp-
XeTe ¢ MeCTHUs npeacTasuTen Ha Microlife upes Hawms
yebcaiit: www.microlife.com/support

KomneHcauusiTa e orpaHuieHa 40 CTOMHOCTTa Ha
npopykTa. [apaHuywsTa Lie Gbae npefocTaseHa, ako
LienuST NpoayKT Obie BbPHAT C OpUrMHanHata daktypa.
PEMOHTBT UM NOAMSIHATa B PaMKUTE Ha rapaHLMsTa He
Y[bIIKaBa Ui NOAHOBSBA rapaHLMOHHNS NepUOA.
FOpuandecknTe NpeteHLM 1 Npasata Ha noTpeduTenuTe
He Ca OrpaHUyeHu OT Tasu rapaHLus.

12. TexHuyeckwu cneumndmkaymumn

Mogen: Pulse Oximeter JPD-500E
Tun: OXY 210
Aucnnein: OLED gucnneit

[lnanasoH Ha aucnnes: KucropogHa catypauys:
35~100 %

YecroTa Ha nynca:

25 ~ 250 bpm

KucnopogHa catypauus: 1 %
YecroTa Ha nynca: 1 bpm

PaspenutenHa
cnoco6HoCT:
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TouHocT Ha
“3MepBaHe:

0O6xBaT Ha anapma:
Kucnopogna
cartypaums:
Benunuuna Ha nynca:

[pelka npu anapma:

PaGoThu ycnosus:

Ycnosus Ha
CbXpaHeHue:

chnopouHa caTypauus:
+3% (70— 100%

Hsima usucksare: (< 69 %)

Yecrota Ha nynca: + 2 bpm

l'opHa rpanuua: 50 — 100%
[onka rpanuua: 50 — 100%
l'opHa rpanmua: 25 ~ 250 bpm
[onna rpanuua: 25 ~ 250 bpm
KucnopogHa catypauus: + 1%
OT Npe/iBapuTENHO 3aaeHara
CTOMHOCT

YecToTa Ha myrica: no-B1COKa
ot + 10% oT npepBapuTENHO
3a/jafieHara CToitHoCT
n+5bpm

Pl (MHpekc Ha nepdysust)
Hucek Pl: mun. 0.2 %
5-40°C/41-104 °F
15-80 % oTHocuTenHa
MaKCUMarnHa BNaxHoCT
-10-+50°C/ 14 -122 °F

10 - 93 % oTHocuTenHa
MaKcUMarHa BRaxHoOCT

ABTOMaTMyHO ABTOMATUYHO M3KOYBAHE

W3KNHOYBaHe: cnepn 10£2 cekyHam, korato
NUNCBa Unm ce oTkpuea cnab
curHar.

Barepwus: 2 x 1.5V ankanHu 6atepum;
ronemmnHa AAA

XuBot Ha 6atepuute:  MpubnuantenHo 30 yaca (npu

u3non3asaxe Ha Hosv Gatepum)

Terno: 42,5 g (BkntounTenHo batepun)
Fabaputu: 62 x 37 x 32 Mm
IP knac Ha 3awwura: P22

MpenpaTka KbM
CTaHAapTH:

EN 1S010993-1/-5/-10;

IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
1SO 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

5 roguHK (korato ce u3nonssa

15 mbTu/aeH; 20 MuHy TV 3a
BCSKO N3MepBaHe)

OyaKBaH CpoK Ha
eKkcnnoaraums:

I'Ipovlsaonmenm CW 3ana3Ba NpaBOTO Aa BHACA TEXHU-
YeCKu NPOMeHMN.

3abenexka 1: VlavepBaHusTa Ha NPBLCTOBUS MYNCOKCH-
METbP Ca CTaTUCTUYECKV pa3npeeneHy, kato Moxe Aa ce

04aKBa, Ye Camo OKOTO /1Be TPETU OT U3MepBaHUATa Ha
nyncokCcMMETbPa LLe nonaaHat B pamkute Ha +2% Aqee
(Average-root-mean-square-error) 0T CTOAHOCTTa, U3Me-
PeHa OT KOOKCUMETBpa.

3abenexka 2: CTaTUCTU4ECKUSIT M3BOA OT KOHTPONMPaHO
M3CrIefiBaHe Ha fiecaTypaLsiTa, KOeTo Ce PbKoBOAY OT
«ISO 80601-2-61, Annex EE, guideline for evaluating and
documenting SpO, accuracy in human subjects». Ctatic-
TUYECKUAT Pe3yrTaT nokasea pasnpeaeneHneTo Ha
TOYHOCTTa B AnanasoHa o1 70% — 100%, koitto e 2.83%.
Bceku cepu1o3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka C
anapata, ce A0oKrna/Ba Ha MpouU3BOAUTENS U Ha koMne-
TEHTHUS! OpraH Ha fbpXaBara YneHka, B KOATo e ycTa-
HOBEH NOTPEOUTENST WM NaLMEHTBT.

Wanenveto e MeauumHeko uagenve ot knac lla. Uape-
nueTo e B CboTBETCTBUe ¢ EBponeiickus pernameHT 3a
meavumHckuTe usgenus EU MDR 2017/745.

Microlife OXY 210
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Microlife OXY 210

(@  Butonul pornit/oprit ) )
) ) N Acest produs este subiectul Direc- Echi tol I

@ Saturatia de oxigen (valoare procentuald) tivei Europene 2012119/EU pentru chipament clasa a Il-a

(@  Rata pulsului (valoare in batai pe minut) degeurile electrice si electronice i

@  Indicatorul pulsului este marcat corespunzator. Nicio- Producit

. X R data nu aruncati dispozitivele elec- roducator

®  Indicator baterie descarcata tronice impreuna cu gunoiul menajer.

(® Introducerea bateriilor Vé rugém sd va informati despre h ) R

@  Masarea gnurului reglementarile locale pentru elimin- [:] Indicator baterie descarcata

R area corecta a produselor electrice

Modul de functionare sau electronice. Eliminarea corecta @ Numar de serie

(®  Moduri de afisare (6 moduri diferite) alute:atléi_protectla mediului si a

@  Meniu setari sanatalil umane. ST .

_aInterfata 1 & Cititjinformatjile importante din aceste P22 Protejat impotriva picaturilor de apa
: & instructiuni inainte de a utiliza dispozi- .
-b Interfata 2 tivul. Pentru siguranta dvs., urmati Reprezentant autorizat
instructiunile de utilizare si pastrati-le in Uniunea Europeana
in vederea consultarii lor ulterioare. Dispozitiv medical
Partea aplicatd — de tip BF
% Importator
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Precautie

Saturatia de oxigen
(valoare procentuald)

Rata pulsului (valoare in bétai pe
minut)

Conditii de functionare:
5-40°C/41-104 °F

50°C
Conditii de pastrare:
-10-+50°C/ 14 - 122 °F

Limitarea umiditétii pentru
functionare i depozitare

Limitarea temperaturii pentru
operare sau depozitare

Limitarea presiunii ambientale

[#]

C € 0598 Marcajul CE de Conformitate

Stimate utilizator,

Acest pulsoximetru de deget Microlife este un dispozitiv
portabil non invaziv destinat pentru verificarea la fata locului
a saturatiei de oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO,) si rata

Identificatorul unic al dispozitivului

Numarul tipului

pulsuluila pacientii adulti si copii. Este potrivit pentru uz indi-

vidual (acasa sau in deplasare), precum si pentru utilizare in
domeniul medical (spitale). A fost testat si dovedit clinic de
mare precizie pe parcursul masurarilor.

In cazul in care avefi orice fel de intrebari, probleme sau
doriti s comandati piese de schimb, va rugém contactati
Service-ul local Microlife. Vanzétorul sau farmacia dvs. vor fi
in mésura sa vé ofere adresa distribuitorului Microlife din tara
dvs. Altemativ, vizitati pe Internet la www.microlife.com,
unde puteti gasi multe informatii importante cu privire la
produsele noastre.

Pastrati instructiunile ntr-un loc sigur pentru consultdri ulte-
rioare.
Aveti grija de sanatatea dvs. - Microlife Corporation!

Utilizare preconizata:

Pulsoximetrul pentru deget este un dispozitiv neinvaziv
pentru mésurarea saturatiei functionale cu oxigen a hemo-
globinei din sangele arterial (SpO,) si a pulsului. Dispozitivul
portabil este indicat pentru pacienti adulti, copii si adoles-
centi, pentru utilizare la domiciliu gi in spital.

Utilizatori preconizati:
Utilizatori specialisti sau nespecialisti.

Cuprins

Instructiuni de sigurantd importante
Descriere generala

Modul de functionare

Instructiuni de utilizare
Introducerea bateriilor

Buton On/OFF (pornit/oprit) / Buton functie
Modul de afigare

Utilizarea gnurului

Disfunctionalitati si remedii

10. Curaarea si dezinfectarea

11. Garantia

. Specificatii tehnice

CONPN PN

gy
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1. Instructiuni de sigurantd importante

o Urmatiinstructiunile de utilizare. Acest document ofera
informatii importante privind functionarea si siguranta
dispozitivului. Cititi cu atentie acest document inainte
de a utiliza dispozitivul si pastrati-l pentru a fi utilizat in
viitor.

o Acest instrument poate fi utilizat numai pentru scopul
descris Tn aceasta brosurd. Producatorul nu poate fi
facut raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea
incorecta.

Masuri de precautie: Nu va autodiagnosticati si nu luati

tratament pe baza rezultatelor masuratorii. Adresati-va

medicului. Produsul nu are contraindicatii. Daca este
utilizat corect, dispozitivul nu are efecte secundare, iar
riscul rezidual este acceptabil.

o Nuintroduceti niciodatd acest instrument in apa
sau in alte lichide. Pentru curatare va rugim sa
urmati instructiunile din sectiunea « Curéarea si
dezinfectarea».

o Nu utilizati instrumentul daca aveti impresia cé este
deteriorat sau observati ceva neobignuit la el.

* Nudemontati niciodata instrumentul.

o Acestinstrument include componente sensibile i
trebuie tratat cu atentie. Respectati conditiile de
péstrare si functionare descrise in sectiunea «Specifi-
catii tehnice»!

Protejati-l impotriva:

— apei si umezelii

— temperaturilor extreme

— impactului si caderii

— murdariei si prafului

— razelor solare directe

—  caldurii i frigului

Functia acestui dispozitiv poate fi compromisa atunci

cénd este utilizat in apropierea cdmpurilor electromag-
netice putemice, cum ar fi telefoanele mobile sau insta-

latiile radio si recomandém o distanta de cel putin 1 m
de laacestea (conform60601-1-2 tabelul 5). In cazurile
in care acest lucru este inevitabil, va rugém sa verificati
dacd dispozitivul functioneaza corespunzator fnainte
de utilizare.

Nu folositi aparatul intr-un mediu RMN sau CT.

Acest aparat nu este destinat pentru monitorizarea
continua.

Nu sterilizati acest dispozitiv folosind autoclavare sau
etilen oxid de sterilizare. Acest aparat nu este destinat
sterilizarii.

In cazul in care instrumentul urmeaza a nu fi utilizat o
perioada mai lungé de timp, baterile trebuie scoase.

Aveti grija sé nu lasati instrumentul nesupraveg-
heat la indemana copiilor; unele parti componente
sunt suficient de mici pentru a putea fi inghitite.
Aveti grija, deoarece existé risc de strangulare in
cazul in care acestinstrument este livrat cu cabluri
sau tuburi.

Utilizarea acestui dispozitiv nu este conceputa ca
A un substitut pentru consultatia la medicul
dumneavoastra.

2. Descriere generala

Saturatia cu oxigen indicé procentul de hemoglobina in
séngele arterial care este incarcat cu oxigen. Acesta e un
parametru foarte important pentru circulatia sistemului
respirator. Multe boli respiratorii pot rezulta din saturatia
foarte mica cu oxigen in séngele uman.

Urmatorii factori pot reduce saturatia de oxigen:
Disfunctia automata a unui organ de control cauzaté de
anestezie, traumatisme postoperatorii intensive, leziuni
cauzate de unele examinari medicale. Aceste situatii pot
determina delir, astenie si vérsaturi. Prin urmare, este
foarte important de stiut care e saturatia de oxigen a unui
pacient astfel incit medicii s& poaté detecta problemele in
timp util.
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3. Modul de functionare

4. Instructiuni de utilizare

Principiul acestui pulsoximetru de deget: O formuld
matematica este stabilita prin utilizarea legii Lambert Beer
conform caracteristicilor spectrului de absorbtie a hemo-
globinei dezoxigenate (Hb) si oxihemoglobinei (HbO2) in
zonele de rosu si zonele apropiate de infrarosu.
Principiul de functionare a dispozitivului: Dezvoltat cu
o tehnologie mmplet digitald, pulsoximetrul pentru deget
masoara neinvaziv concentratia realé (saturatia de oxigen)
de oxihemoglobina (HbO2) din sangele arterial utilizand
metoda de transmitanta optica. Pulsoximetrul pentru deget
méasoara saturatia de oxigen in sénge si pulsul corpului
uman la nivelul arterei care strabate degetul. Pulsoximetrul
pentru deget aplica un senzor pe un pat vascular arteriolar
care pulseaza. Senzorul contine o sursé de lumina dubla si
un fotodetector. O lungime de unda a sursei de lumina are
660 nm, si anume lumina rosie; cealalta are 905 nm, si
anume lumina infrarosie. Vasele din piele, os, tesut si cele
venoase absorb in mod normal o cantitate constanta de
lumina de-a lungul timpului. Fotodetectorul din senzorul
pentru deget colecteaza si transforma lumina ntr-un
semnal electronic proportional cu intensitatea luminii. In
mod normal, patul arteriolar pulseaza si absoarbe cantitati
de lumina variabile pe durata sistolei si a diastolei pe
masura ce volum sanguin creste si scade.

3. Introduceti bateriile asa cum este descris in sectiunea
«Introducerea bateriilor».

4. Introduceti un deget (cu unghia in sus, degetul aratator
sau degetul mijlociu se recomanda) in spatiul destinat
acestuia la dispozitiv. Avei grija sa introduceti complet
degetul astfel incét senzorii sa fie complet acoperiti de

et.
5. Eliberati dispozitivul ca s&-i permité s& clampeze
degetui.
6. Apasati butonul Pomit/Oprit (1) pentru a porni dispozi-
tivul.
7. Nuagitati degetul in timpul testului. Este reco-
mandat sa nu va miscati corpul in timp ce faceti testul.
8. Valorile dumneavoastra vor aparea pe ecran peste
cateva secunde.
9. Scoateti degetul din aparat.
10. Dispozitivul se va opri automat peste aproximativ
1042 secunde dupa ce degetul a fost scos din acesta.
@™ |Indltimea graficului @) indica rata pulsului si
puterea semnalului. Inaltimea graficului trebuie
sa fie mai mare de 30% pentru o citire corecta.

&= Dispozitivul trebuie sé fie capabil s& masoare
pulsul in mod corespunzator pentru a obtine o
masurare exacta SpO,. Verificati daca nimic nu
mpiedica masurarea pulsului Tnainte de a porni
masurarea SpO,.

Timpul maxim de aplicare pe un singur loc

trebuie sa fie mai mic de 30 de minute, pentrua

se asigura alinierea corecta a senzorului si integ-
ritatea pielii.

Masuratorl inexacte se pot afisa daca:

Pacientul sufera din cauza nivelelor semnificative ale
disfunctionalitatii hemoglobinei (cum ar fi carbonxyhe-
moglobina sau methemoglobina).

* Coloranti intravasculari cum ar fi indocianina verde sau
albastrul de metilen au fost injectate pacientului.

* Este utilizat in prezenta luminii ambiante puternice (de
exemplu, lumina solara directa). Acoperiti zona senzo-
rului cu un prosop chirurgical daca este necesar.

Este miscare excesiva a pacientului.

Pacientul prezinta pulsatii venoase.

Pacientul are hipotensiune arteriald, vasoconstrictie
severa, anemie severa sau hipotermie.

o Pacientul este in stop cardiac sau in stare de soc.

o Oja sau unghiile false sunt aplicate pe unghii.

&
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5. Introducerea bateriilor

Dupé ce despachetati dispozitivul, introduceti mai intii
bateriile. Compartimentul pentru baterii este situat in
partea de jos a aparatului. Scoateti capacul bateriei glisand
in directia prezentata. Introduceti bateriile (2 x 1,5V,
marimea AAA), respectand polaritatea indicata.

& Tnlocui;i bateriile cand indicatorul baterie
descarcata (5) apare pe ecran.

Tnlocuifi intotdeauna ambele baterii
n acelasi timp.

6. Buton On/OFF (pornit/oprit) / Buton functie

Apésatisi eliberati butonul ON/OFF (1) pentru a pori, tineti
apasat butonul timp de aproximativ o secunda. Dispozitivul
afiseaza meniul de setéri 10. Apasati sau tineti apasat
butonul ON/OFF pentru a efectua operatiunile corespunzé-
toare. Tineti-| apasat pentru a seta un element sau apasatil
pentru a comuta o optiune sau modul de afisare. Apasat
nseamna nu mai mult de 0,5 secunde, iar tineti apasat
nseamna mai mult de 0,5 secunde.

Setarea sunetului de alerta

Tineti apasat butonul ON/OFF () in timp ce dispoxzitivul
este pornit. Se afiseaza meniul Setari (interfata 1) G9-a.

Deplasati «*» la optiunea corespunzatoare si tineti apasat

butonul funcgional pentru a seta Alert pe pomit si a dezac-

tiva (off) optiunea de semnal acustic (Beep). Cand Alert
este activata (on) si valorile masurate ale saturatiei oxige-
nului din sange si ale pulsului depasesc limita superioara
sau limita inferioard, dispozitivul emite un sunet de alerta.
Cand semnalul acustic (Beep) este activat (on), se va auzi
un ticait impreund cu bataile pulsului in timpul masurarii
frecventei pulsului. Cand simbolul «*» rdmane pe optiunea

Restaurare, tineti apasat butonul functional pentru a resta-

bili setdrile implicite.

Setare luminozitate

Apasati butonul ON/OFF (1) pentru a selecta optiunea
Luminozitate (Brightness) si apoi tineti apasat butonul
ON/OFF pentru a seta luminozitatea la o valoare cuprin-
saintre 15i5. Cu cat valoarea este mai mare, cu atat creste
luminozitatea ecranului.

Setarea intervalului de alerta

In meniul de setéri (interfata 2) G9-b, apasati butonul ON/
OFF (1) pentrua comuta intre opfiuni. Pe aceasta interfata,
puteti seta limita superioara si limita inferioara a Sp02
Alert si PR Alert. In timp ce simbolul «*» ramane pe opti-

unea +/- tineti apasat butonul functional pentru a seta opti-

uneala+sau-.
In modul +, selectati optiunea corespunzatoare i tineti
apasat butonul ON/OFF pentru a creste limita superioara

sau inferioard; in modul -, tineti apasat butonul ON/OFF
pentru a reduce limita superioara sau inferioard. Mutati «*»
la optiunea lesire (Exit) si tineti apasat butonul ON/OFF
pentru a reveni la interfata de monitorizare.

7. Modul de afigare

Atunci cand dispozitivul este pornit, apasati scurt butonul

Pornit/Oprit (1) pentru a comuta la un alt mod de afisare,

pentru a selecta modul de afisare dorit (9). Existd 6 moduri
diferite de afigare. Setarea implicita este modul 1.

8. Utilizarea gnurului

1. Treceti capatul subtire al snurului prin gaura de la
capatul din spate al dispozitivului.

2. Treceti capatul mai gros al snurului prin capatul filetat
inainte de a strange cat mai bine.
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9. Disfunctionalitéti si remedii Descriere Probleméa/Cauze | Solutionari Descriere Problema/Cauze | Solutionari
posibile posibile
Descriere ProplljglmaICauze ! SpO, si rata 1. Degetul s-ar 1. Reincercati Afisajul se inchide | 1. Dispozitivulse | 1. In regula.
posibile pulsului apar putea sa nu fie intro- brusc. inchide 2. Inlocuiti
SpO;, sirata 1. Degetul nu 1. Reincercat instabile. inserat ducerea automat dacé bateriile.
pulsului nu se este introdus intro- profund degetului. nici un semnal
afiseaza in mod corect. ducerea destul. 2. Staticalmsi nu a fost
normal. 2. Valoarea degetului. 2. Miscare exce- incercati din detectat timp
Sp0,a 2. si3. siva a pacien- nou. de 1042
pacientului Masurafi de tului. secunde.
este preamica m?'s”“'te Dispozitivul nu 1. Nusintintro- [1. Tnlocuit 2 bPutter_eg "
pentru a fi on.Daca | | poate fialimentat. | duse bateriile bateriile. ateriel esie
masuratd. determinati sauenergia |2. Scoatetisi prea mica
3. Esteiluminare ¢4 produsul bateriei este reinstalati pentrua
excesiva. [unctlor}eaz joasa. baterille. funciona.
acorect, 2. Bateriile nu 3. Contactati 5 f :
gnondsiultlap sunt instalate contrul local 10. Curaarea si dezinfectarea
edicul corect. Microlife de | Utilizati un tampon cu alcool sau o carpa inmuiaté in alcool
3. Dispozitivul deservire (izopropilic 70%) pentru a curéta siliconul care atinge
poate fidefect. | clienti. degetul in interiorul dispozitivului. Curétati, de asemenea

degetul, folosind alcool inainte si dupa fiecare test. Lasati
aparatul s se usuce bine fnainte de utilizare.

Microlife OXY 210
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diluanti sau benzen pentru curatare, si nu intro-
duceti niciodata instrumentul in apa sau alte
lichide de curatare.

2 Nu utilizati niciodata agenti de curatare abrazivi,

11. Garantia

Acest instrument are o perioada de 2 ani garantie de la

data achizifionari. Pe toata perioada garantiei, Microlife va

repara sau inlocui produsul defect gratis.

Deschiderea sau modificarea instrumentului anuleaza

garantia.

Ummatoarele sunt excluse din garantie:

o Costul transportului si riscul transportului.

o Deteriordri produse prin aplicarea incorecta sau neres-
pectarea instructiunilor de utilizare.

o Deteriorare produsa prin curgerea bateriilor

o Deteriorare produsa prin accident sau folosirea inco-
recta.

o Material pentru ambalare/depozitare si instructiuni de
utilizare.

* Verificari periodice si mentenanta (calibrare).

o Accesoriile si piesele supuse uzurii: Baterii.

Dacé aveti nevoie de service in garantie, va rugdm sa

contactati vanzatorul produsului sau service-ul local Micro-

life. Puteti contacta service-ul local Microlife prin pagina
noastra web - www.microlife.com/support

Compensarea este limitaté la valoarea produsului.
Garantia este acordata daca produsul este returnat
complet si insotit de factura originald. Repararea sau inlo-
cuirea in timpul garantiei nu prelungeste sau reannoieste
perioada de garantie. Drepturile si cererile legale ale
consumatorului nu sunt limitate la aceasta garantie.

12. Specificatii tehnice

Model: Pulse Oximeter JPD-500E
Tip: OXY 210
Afigaj: Ecran OLED
Interval de afigare: Saturatie de oxigen:
35~ 100 %

Puls: 25 ~ 250 bpm

Saturatie de oxigen: 1 %
Puls: 1 bpm

Saturatie de oxigen:
+3% (70 - 100%)
Nicio cerinta: (< 69 %)
Puls: +2 bpm

Rezolutie:

Precizie de masurare:

Interval de alarma:

Saturatie de oxigen:

Valoare puls:

Eroare de alerta:

Conditii de
functionare:

Conditii de pastrare:

Oprire automata:

Bateria:

Limita superioara: 50 - 100%
Limita inferioara: 50 — 100%
Limita superioara:

25 ~ 250 bpm

Limita inferioara: 25 ~ 250 bpm
Saturatie de oxigen: + 1% din
valoarea presetata

Rata pulsului: cea mai mare fata
de + 10% din valoarea prese-
tata si de £ 5 bpm

Pl (Indicele de perfuzie)

Pl slab min. 0.2 %
5-40°C/41-104 °F

15— 80 % umiditate relativa
maxima

-10-+50°C/ 14 -122 °F

10 - 93 % umiditate relativa
maxima

Inchidere automata dupa 1022
secunde, in cazul in care nu
este detectata nici o mi?care.
2 baterii alcaline de 1,5V;
format AAA

30

microlife



Durata de viata baterie: aprox. 30 ore (utilizare de baterii

noi)
Greutate: 42,5 g (inclusiv bateriile)
Dimensiuni: 62 x 37 x 32 mm
Clasa IP: P22

Standarde de referinta: EN 1S010993-1/-5/-10;
IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
1SO 80601-2-61; EN 62304;

EN 60601-1-6
Durata de viata proba- 5 ani (in cazul utilizarii
bila: de 15 orifzi;
20 minute pentru fiecare
masurare)

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice.

Observatia 1: Masuratorile efectuate de pulsoximetrul
pentru deget sunt distribuite statistic; doar aproximativ
doué treimi din masuratorile efectuate de pulsoximetru pot
fi estimate in intervalul +2% A, qe (Average-root-mean-
square-error) de valori masurate de un co-oximetru.

Observatia 2: Concluzia statistica a unui studiu de
desaturare controlat ghidat de «ISO 80601-2-61, Annex

EE, guideline for evaluating and documenting SpO, accu-
racy in human subjects». Rezultatul statistic a afisat distri-

buirea acuratetei in intervalul 70% — 100%, i anume
2.83%.

Orice incident grav produs n legétura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului i autoritatii competente a
statului membru in care are resedinta utilizatorul si'sau
pacientul.

Dispozitivul este un dispozitiv medical din clasa Ila.
Dispozitivul respecta Regulamentul european privind
dispozitivele medicale 2017/745.

Microlife OXY 210
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Microlife OXY 210

@ Tiacitko ONIOFF (ZAPVYP) Tento vyrobek podléha evropské
@ Saturace kyslikem (hodnota v procentech) E smémici 2012/19 / EU o odpadnich @ Zafizeni tfidy ochrany Il
(@  Tepova frekvence (pocet tept za minutu) elektrickych a elektronickych
@ Sloupcové zobrazeni tepu zafizeni a je podie ni oznacen. N|}<dy Vyrob
L " ) nevyhazujte elektronické zafizeni do yrobce
®  Indiktor vybité baterie domovniho odpadu. Vyhledejte infor-
(®  Vlozeni baterii mace o0 mistnich predpisech tyka- e " N
@  Piipevnéni sidrky na krk Jioich se spravné likvidace elek-_ L] Indiétor ybié patere
N NI trickych a elektronickych vyrobku.
Princip fungovani pfistroje Spravna likvidace pomaha chrnit @ Seriové Gislo
(@  Rezimyzobrazeni (6 riznfch rezimd) Zivotni prostredi a zdravi lidi.
@ Nabidka Nastaveni Pfed pouzitim tohoto pfistroje si o s " Lo
; i (X pfedtéte dlleZité informace v tomto P22 Chranéno proti kapajici vodé
aRozhani 1 navodu k pouzti. Pro vasi
-bRozhrani 2 bezpecnost dodrzuite navod [eu [rer] Autorizovany zastupce v
k pouzitia uschovejte jej pro budouci Evropské unii
pouziti.
Zdravotnicky prostiedek
Pfilozné Casti typu BF
@ Dovozce
32 microlife



A Pozor

Saturace kyslikem
(hodnota v procentech)

Tepova frekvence
(pocet tepli za minutu)

40°C

Provozni podminky:

5-40°C/41-104 °F
5°C

50°C
Skladovaci podminky:
-10-+50°C/ 14 -122 °F
-10°C
% Vihkostni rozsah pro provoz
SO, a skladovani
Omezeni teploty pro
provozni nebo skladovani

Rozsah okolniho tlaku

[#]

C € 0598 CE Oznaceni shody

Vazeny zakazniku,

tento Microlife pulzni oxymetr s méfenim na prsté je
penosny neinvazivni pfistroj urceny k okamzité kontrole
saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (SpO,) a tepové
frekvence u dospélych a détskych pacientll. Je vhodny jak
pro osobni pouZiti (doma nebo na cestach), tak pro pouziti ve
zdravotnictvi (nemocnice, porodnice). Byly klinicky proka-
zany vysoké presnosti pfi opakovaném pouzivani.

Mate-li jakékoli otazky, problémy nebo chcete-li objednat
nahradni dily, kontaktujte prosim mistni zakaznicky servis
Microlife. V&$ prodejce nebo Iékarna Vam daji adresu
prodejce Microlife ve Vasi zemi. Alternativné mizete
navétivit webové stranky www.microlife.cz, kde naleznete
mnoho cennych informaci o nasich vyrobcich.

Jedine¢ny identifikator pfistroje

Typové éislo

Pred pouzitim pfistroje si pozorné prectéte navod a ucho-
vejte ho pro pfipadnou budouci potfebu.

Budte zdravi — Microlife Corporation!

Zamyslené pouziti:

Tento prstovy pulzni oxymetr je neinvazivni prostfedek
uréeny k rychlému méfeni funkéni saturace tepenného
hemoglobinu kyslikem (SpO,) a tepové frekvence. Je
prenosny, ureny pro dospélé a déti a uzplisobeny

k pouZzivéni v domacim nebo nemocni¢nim prostredi.
Zamysleni uzivatelé:

Odbornicii laici.

Obsah

Dulezité bezpecnostni pokyny
Obecny popis
Principy méfeni
Pokyny pro pouziti
Vlozeni baterii
Tlacitko ON/OFF / tlacitko Funkce
Rezim zobrazeni
Pouziti $iarky na krk
Poruchy a mozné pficiny

. Cisténi a dezinfekce

. Zaruka

. Technickeé specifikace

CONPN PN

Moo o
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1. DileZité bezpecnostni pokyny

o Postupujte podle navodu k pouZiti. Tento navod obsa-
huje dlezité informace o chodu a bezpecnosti tohoto
pristroje. Pfed pouzivanim pfistroje si dikladné prectéte
tento navod a uschovejte jej pro dalsi pouziti.

« Tento pristroj lze pouzivat pouze pro ucely popsané
v této prirucce. Viyrobce neodpovida za $kody zpliso-
bené nespravnym pouzitim.

Bezpecnostni opatieni: Z vysledkd méfeni si neurcujte

diagnozu ani zplsob [écby. Vzdy se poradte s Iékarem.

Tentovyrobek nema zadne kontraindikace. Tento prostfedek

pfi spravném pouzivani nema vedlejsi Ucinky a jeho zbyt-

kove riziko je pfijatelné.
Pristoj neponofujte do vody nebo jinych kapalin.
P¥i cisténi postupujte podle pokyni uvedenych
v kapitole « Cisténi a dezinfekce».

o Pistroj nepouzivejte, pokud se domnivate, ze je
poskozeny nebo si na ném vsimnete ¢ehokoli
neobvyklého.

o Pistroj nikdy nerozebirejte.

« Tento pfistroj obsahuje citlivé komponenty a nutno s nim
zachazet opatrné. Dodrzujte podminky pro skladovani a
provoz popsané v oddile «Technické specifikace»!

o Pristroj chrarite pred:

- vodou a vihkosti,
— extrémnimi teplotami,

— nérazy a upusténim na zem,
— znecisténim a prachem,

—  pfimym slunecnim svitem,
— teplem a chladem.

« Nepouzivejte pristroj blizko silnych elektromagnetickych

poli, jako jsou mobilni telefony anebo radiové zafizeni.
Dodrzujte minimaini vzdalenost 1 m od téchto zafizeni,
pokud pouzivate tento pfistroj (podle normy 60601-1-2
tabulka 5). V pfipadé nevyhnutelnosti si prosim pred
pouzitim ovéfte, zda je pristroj funkéni.
« Nepouzivejte pfistroj v prostiedi magnetické rezonance
nebo CT zafizeni.
Tento pristroj neni uréen k nepfetrzitému monitorovani.
Tento pristroj neni urcen ke sterilizaci. Nesterilizujte ho
ani pomoci autoklavu nebo etylen oxidu.
o Pokud se pfistroj nebude pouzivat del$i dobu, vyjméte
baterie.
Dbejte na to, aby pfistroj nepouzivaly déti bez
@) dohiedu; nékteré castijsou tak malé, ze miiZe dojt
k jejich spolknuti. V pfipadé, Ze je pfistroj dodavan
s kabelem ¢i hadici, hrozi nebezpec€i uskrceni.
Pouzivani tohoto pfistroje nelze povazovat jako
nahradu za konzultaci s vasim Iékafem.

2. Obecny popis

Saturace kyslikem oznacuje procento hemoglobinu v arte-
rialni krvi, ktery je zasoben kyslikem. To je velmi dlezity
indikator dychaci soustavy. Mnoho onemocnéni dychacich
cest mize vést k nizi saturaci lidské krve kyslikem.
Nasledujici faktory mohou zvysit saturaci kyslikem:
Automaticka regulace organové dysfunkce zptisobena
anestezii, intenzivni pooperacni trauma, zranéni zplso-
bena pfi lékarskych vysetfenich. Tyto situace maji za
nasledek zavraté, slabost a zvraceni. Proto je velmi dule-
Zité znat u pacienta saturaci kyslikem, protoze lékaf mize
detekovat problém véas.

3. Principy méfeni

Princip prstového pulzniho oxymetru: Matematickym
vzorcem zalozenym na Lambert-Beerové zakoné, vyjadfuji-
ciho miru absorpce Cerveného a blizkého infracerveného
zéfeni je mozné vypocitat mnozstvi neokysliceného hemo-
globinu (Hb) a oxyhemoglobinu (HbO2).

Princip fungovani prostfedku: Tento prstovy pulznl
oxymetr pomoci piné dlgltalm technologle nelnvazwne méfi
soucasny obsah (
(HbO2) v tepenné krvi, a to metodou optlcke propustnostl
Prstovy pulzni oxymetr v prstové tepné méfi nasyceni krve
kyslikem a tepovou frekvenci lidského téla. Funguje tak, ze
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se na pulzujici tepenné cévni lizko piilozi snimac. Tento
snimac obsahuje dva zdroje svétlaa detektor zafeni. Vinova
délka prvniho svétla je 660 nm, coz je Cervené svétlo,
audruhého je to 905 nm, coz je infracervené svétlo. Kuze,
kosti, tkané a Zily obvykle pohlcuji stalé mnozstvi svétla.
Detektor zareni v prstovém snimaci pak prevadi prichazejici
svétlo na elekironicky signal odpovidajici intenzité zafeni. Za
normalnich okolnosti tepenné lizko pulzuje a v pribéhu
systoly a diastoly vstiebava proménlivé mnoZzstvi svétla,
protoze se v ném méni objem krve.

4. Pokyny pro pouziti

&

3. Vlozte baterie, jak je popsano v ¢asti «VloZeni baterii».

4. Vlozte jeden prst (nehtem nahoru; doporuceny je
ukazovacek nebo prostednicek) do otvoru pro vioZeni
prstu do oximetru. Ujistéte se, Ze prst je dostate¢né
vsunut tak, ze snimace jsou zcela zakryty prstem.

. Uvolnéte klapku, aby se pfistroj mohl prichytit na prst.

. Zapnéte pfistroj stisknutim tlaCitka ON/OFF (7).

. Béhem méfeni netfeste prstem. Doporucuje se,
abyste se béhem méfeni nehybali.

. Naméfené hodnoty se po nékolika sekundéach zobrazi

na displeji.

Vyberte prst z pfistroje.

Pristroj se automaticky vypne asi po 10+2 sekundach

po vyjmuti prstu z pfistroje.

~o o

—w© o
e

Vyska sloupcového indikétoru (4) zobrazuje pulza
silusignalu. Pro spravné méfeni by vy$ka sloupce
méla byt vétsi nez 30 %.

Pristroj musi byt schopen presné zméit pulz, aby
presné zméfil SpO,. Pro spolehlivy vysledek
méfeni SpO, se proto presvédcte, ze nic nebrani
zméfeni pulzu.

Maximalni doba méreni na jednom misté by
méla byt kratsi nez 30 minut, aby se zajistilo
spravné umisténi senzoru a celistvost pokozky.

Nepresna méfeni se mohou vyskytnout pokud:

Pacient trpi vyraznym mnozstvim dysfunkéniho hemo-
globinu (jako napf. karboxyhemoglobin nebo methe-
moglobin).

Byly pacientovi intraven6zné podané barviva jako indo-
cyaninova zelef nebo methylenové modf.

Méfeni probiha v pfitomnosti silného okolniho svétla
(napf. pfimé slunecni zafeni). Pokud je to nutné,
zakryjte prostor senzoru rouskem.

Pacient se nadmérné pohybuije.

U pacienta dojde k Zilni pulzaci.

Ma pacient nizky tlak, zavaznou vazokonstrikci, tézkou
anémii nebo je podchlazeny.

Ma pacient srdecni zastavu nebo je v Soku.

* Pacient ma nalakované nehty nebo ma nalepené
umélé nehty.

5. Vlozeni baterii

Po vybaleni pfistroje nejprve viozte baterie. Pfihradka na
baterie se nachazi na spodni strané pfistroje. Odsurite kryt
baterie v sméru Sipky. Viozte baterie (2 x 1,5V, velikost
AAA) a davejte piitom pozor na vyznacenou polaritu.

(& Kdyzse nadispleji zobrazi indikator nizkého stavu
nabiti baterii (5), vyméiite baterie.

A Vzdy nahradte obé baterie sou¢asné.

6. Tlacitko ON/OFF / tlacitko Funkce

Stisknutim a uvolnénim tlacitka ON/OFF () pfistroj
zapnete, podrzte tlacitko asi jednu sekundu. Na pfistroji se
zobrazi nabidka nastaveni G9. Stisknutim nebo podrzenim
tlacitka ON/OFF provedte pfislusné kony. Podrzenim
nastavite polozku, zatimeo stisknutim pfepnete moznost
nebo rezim zobrazeni. Stisknuti znamena max. 0,5
sekundy, zatimco podrzeni znamené déle nez 0,5
sekundy.

Microlife OXY 210
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Nastaveni vystrazného zvuku

Podrzte tlacitko ON/OFF (1), zatimco je pfistroj zapnuty.
Zobrazi se nabidka Nastaveni (rozhrani 1) G9-a. Presurite
«*» na pfislusnou moznost a podrzenim tiacitka funkce
zapnéte funkci Alert a vypnéte funkci Beep. Pokud je
funkce Alert zapnuta a naméfené hodnoty saturace krve
kyslikem a tepové frekvence presahuji horni nebo dolni
limit, pfistroj vyda vystrazny zvuk. Pokud je zapnuta funkce
Beep, béhem méfeni tepové frekvence se bude spolu s
tepem ozyvat tikot. Pokud se symbol «*» nachazi u
moznosti Restore, podrzenim funkéniho tlacitka obnovite
vychozi nastav.

Nastaveni jasu

Stisknutim tlacitka ON/OFF (1) vyberte moznost Bright-
ness (Jas) a poté podrzenim tlacitka ON/OFF nastavte jas
na hodnotu v rozsahu od 1 do 5. Cim je hodnota vyssi, tim
Vétsi je jas obrazovky.

Nastaveni rozsahu vystrahy

Stisknutim tlacitka ON/OFF (1) v nabidce nastaveni
(rozhrani 2) G9-b pfepinejte mezi moznostmi. V tomto
rozhrani muzete nastavit homi a dolni limit SpO2 Alert a
PR Alert. Pokud se symbol «*» nachazi u moznosti +/-,
podrzte funkéni tlacitko a nastavte moznost na + nebo -.
Vybérem pfislusné moznosti a podrzenim tlacitka ON/OFF
vrezimu + zvySite horni nebo dolni limit; podrZzenim tlacitka

ON/OFF v rezimu - snizite homi nebo dolni limit. Pfesu-
nutim «*» na moznost Exit a podrzenim tlacitka ON/OFF
se vratite na monitorovaci rozhrani.

9. Poruchy a mozné pficiny

Popis Symtom/MoZné | ReSeni
7. Rezim zobrazeni priciny
Kdy2 je pristroj vypnuty, stisknéte krétce tlagitko ON/OFF | SPO2 nebo 1. Prstneni 1. Opakute
(1) pro pepnuti na jiny rezim zobrazeni podle vagi poza- | tepova frekvence spravne viozeni
davky (9). K dispozici je 6 rtiznych rezimd zobrazeni. Stan- | € nezobrazuje zasunut do prstu.
dardné Je nastaven rezim 1. Spravné. pristroje. 2. a3. Méfeni
eir v o 2. Uroven opakujte
8. Pouziti Snurky na krk pacientova vicekrat,
1. Provléknéte tenky konec $ritirky na krk pres zavésny SP (k)? Jebp flls Z?skt:th se
otvor nachazejici se na zadni strang pristroje. EIZI a a'y.tse pistro]
2. Proviéknéte hrubsi konec $fitirky pres ocko a fidirku 3 Na @ zmert. funauie
pevné utahnéte. - Nadmémé e
osvétleni pfi spravne,
méfeni. poradte se's
|ékafem.
Zobrazeni SpO, |1. Prstneni 1. Opakujte
nebo tepova zasunut viozeni
frekvence je dostatecné prstu.
nestabilni. hluboko. 2. Klidnésedét
2. Nadmérny a opakujte
pohyb méreni.
pacienta.
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Popis Symtom/Mozné | ReSeni
priciny
Pristroj se neda  [1. Nejsou vioze- | 1. Vymérite
zapnout. nybaterie baterie.
nebo kapacita | 2. Vyjméte a
baterii je znovu
nizka. vlozte
2. Baterie nejsou baterie.
vlozeny 3. Kontaktujte
spravné. lokalni
3. Pristroj mize zékaznické
byt poskozen. stfedisko
Microlife.
Displej se ndhle | 1. Zafizenise 1. Normaini.
vypne. automaticky (2. Vymérte
vypne, kdyz baterie.
po 10+2
sekundach
neni dete-
kovéan zadny
signal.
2. Kapacita
baterii je pfili§
nizka na
provoz.

10. Cisténi a dezinfekce

Bavinénym tamponem nebo gazou navihéenou v alkoholu
(70% isopropylalkohol) vycistéte silikon, ktery se dotyka
prstu uvnitf zafizeni. Pied kazdym méfenim si pomoci
tamponu a alkoholu ocistéte testovany prst. Pied pouzitim
nechte diikladné vyschnout.

K ¢isténi nepouzivejte abrazivni Cistici prostredky,
A fedidlo nebo benzin a pristroj nikdy neponofujte

do vody nebo jiné ¢istici kapaliny.

11. Zaruka

Na tento pfistroj se vztahuje zaruka 2 roky od data nakupu.

Béhem této zarucni doby spolecnost Microlife bezplatné

opravi nebo vyméni vadny produkt.

Zaruka propada v pripadé otevieni nebo tprav pfistroje.

Zaruka se nevztahuje na:

o Dopravni naklady a rizika pfepravy.

o Skody zplisobené nespravnym pouzitim nebo nedodr-
Zenim navodu k pouziti.

o Skody zptsobené vyteklou bateri.

o Skody zplisobené nehodou nebo nespravnym zacha-
zenim.

e Obaly / obalové materialy a ndvod k pouZiti.

Pravidelné kontroly a tdrzby (kalibrace).

* PrisluSenstvi a spotfebni material: baterie.

Pokud je potiebny zarucni servis, kontaktujte prodejce, od
kterého byl produkt zakoupen, nebo mistni Microlife servis.
Mistni servis Microlife mizete kontaktovat prostfednictvim
nasi webové stranky: www.microlife.com/support.
Kompenzace je omezena na hodnotu produktu. Zaruka
bude poskytnuta, pokud bude produkt vracen kompletni s
plivodni fakturou (dokladem o zaplaceni). Oprava nebo
vyména v ramci zaruky neprodluzuje ani neobnovuje
zaruéni Ihatu. Pravni naroky a prava spotebiteld nejsou
touto zarukou omezena.

12. Technické specifikace

Model: Pulse Oximeter JPD-500E
Typ: OXY 210
Displej: OLED displej

Rozsah zobrazeni: Saturace kyslikem: 35 ~ 100 %
Tepova frekvence: 25 ~ 250
bpm

Saturace kyslikem: 1 %
Tepova frekvence: 1 bpm

Rozliseni:

Microlife OXY 210
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Piesnost méfeni: Saturace kyslikem:
+3% (70 - 100%)
Zadny pozadavek: (< 69 %)
Tepova frekvence: + 2 bpm
Rozsah vystrahy: Horni limit: 50 — 100%
Saturace kyslikem: Dolni limit: 50 — 100%
Frekvence tepu: Horni limit: 25 ~ 250 bpm
Dolni limit: 25 ~ 250 bpm
Chyba vystrahy: Saturace kyslikem: + 1 %

z pfednastavené hodnoty
Tepova frekvence: vyssi
hodnota z nésledujicich hodnot
-+ 10% z pfednastavené
hodnoty a + 5 tepli za minutu
Pl (index perfuze)

Slaby PI Min. 0.2 %
5-40°C/41-104 °F

max. relativni vihkost 15 - 80 %
-10 - +50°C /14 - 122 °F
max. relativni vihkost 10 - 93 %

Provozni podminky:

Skladovaci podminky:

Baterie: 2x 1,5V alkalické baterie;
velikost AAA
Zivotnost baterie: cca. 30 hodin
(pfi pouziti novych baterii)
Hmotnost: 42,5 g (vCetné baterii)
Rozméry: 62x37x32mm
IP tfida: 1P22

EN 1S010993-1/-5/-10;

IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
1SO 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

5 let (pfi pouziti 15 krat za den;
20 minut pro kazdé méfeni)

Souvisejici normy:

Predpokladana
Zivotnost:

Prava na technické zmény vyhrazena.

Poznamka 1: Méfeni prstového pulzniho oxymetru maji
statistické rozdéleni. Pouze pfiblizné dvé tfetiny hodnot
naméfenych pulznimi oxymetry se od hodnot naméfenych
presnéj$im oxymetrem s vice vinovymi délkami lisi

nanejvys 0 +2 % Ape (Average-root-mean-square-error).

Poznamka 2: Statisticky zavér fizené desaturacni studie
dle normy ,ISO 80601-2-61, Annex EE, guideline for

evaluating and documenting SpO, accuracy in human

subjects”. Rozdéleni presnosti statistického vysledku bylo

70% —100%, coz je 2.83 %.

Pokud v souvislosti s timto prostfedkem dojde k zavazné

nepiiznivé udalosti, ohlaste ji vyrobci a pfislusnému

organu clenského statu, ve kterém ma uZivatel nebo

pacient bydlisté.

PnstrOJ Je zdravotnlcky prostredek tndy lla. Zanzenl jev
kym nafizenim o

prostredcu:h EU MDR 2017/745.

Y

Automatické vypnuti:  Automatické vypnuti po 10+2
sekundach, pokud je detekovan
slaby nebo zadny signal.
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Microlife OXY 210

Tlagidlo ON/OFF (ZAPNYP)

Stipcové zobrazenie tepu
Indikator vybitej batérie
Vlozenie batérii

Pripevnenie $narky na krk
Princip fungovania pristroja
Rezimy zobrazenia (6 réznych)
Ponuka nastaveni

-a Rozhranie 1

-b Rozhranie 2

SICICISICICICIOONS!

Saturécia kyslikom (hodnota v percentach)
Tepova frekvencia (pocet tepov za minitu)

X

Tento vyrobok podlieha eurépskej
smernici 2012/19 / EU o odpade z
elektrickych a elektronickych zari-
adeni aje podfa nej oznaceny. Nikdy
nevyhadzuite elektronické vyrobky
do domového odpadu. Vyhladajte
informécie o miestnych predpisoch
tykajlcich sa spravnej likvidacie
elektrickych a elektronickych
vyrobkov. Spravna likvidacia
pomaha chranit Zivotné prostredie a
zdravie ludi.

Pred pouzitim pomdcky si precitajte
ddlezité informécie uvedené v tomto
névode na pouzitie. V zaujme svojej
bezpecnosti postupujte podla
névodu na pouZzitie a uschovajte si
ho pre buduce pouzitie.

Prilozné Casti typu BF

Zariadenie triedy ochrany II

Vyrobca

Indikétor vybitej batérie

Sériové Cislo

Ochrana proti kvapkajlcej vode

Opravneny zastupca
v Eurépskej unii

Zdravotnicka pomdcka

Dovozca

Microlife OXY 210
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% SpO,
Q /Min

40°C

o

°C

50°C
-10°C

Pozor

Saturacia kyslikom (hodnota v
percentach)

Tepova frekvencia (pocet tepov za
minGtu)

Prevadzkové podmienky:
5-40°C/41-104 °F

Skladovacie podmienky:
-10-+50°C /14 - 122 °F

Obmedzenie vihkosti pri prevadzke a
skladovani

Obmedzenie teploty pre prevadzku
alebo skladovanie

Rozsah okolitého tlaku

Jedine¢ny identifikator pomdcky

Typové éislo

c E 0598 CE Oznagenie o zhode
Vazeny zakaznik,
tento Microlife pulzny oxymeter s meranim na prste je
prenosny neinvazivny pristroj uréeny na okamzitd kontrolu
saturacie arteriaineho hemoglobinu kyslikom (Sp0O,) a
tepovej frekvencie u dospelych a detskych pacientov. Je
vhodny na osobné pouzitie (doma alebo na cestach), ako
aj na pouzitie v zdravotnictve (nemocnice, pdrodnice).
Boli klinicky dokézané vysoké presnosti pri opakovanom
pouzivani.
Ak méate akékolvek otazky, problémy alebo si chcete
objednat nahradné diely, kontaktujte prosim svoje zakaz-
nicke stredisko Microlife. Va$ predajca alebo lekareri Vam
poskytnu adresu distribtora Microlife vo Vasej krajine.
Pripadne navtivte internetovd stranku www.microlife.sk,

kde mozete najst mnozstvo neocenitefnych informacii

0 vyrobku.

Pred pouzitim pristroja si pozorne precitajte navod

a uschovaite ho pre pripadnu budcu potrebu.

Zostarite zdravi — Microlife Corporation!

Uréené poutzitie:

Prstovy pulzny oxymeter je neinvazivna pomécka uréena
na sporadické kontroly funkénej saturacie arteriaineho
hemoglobinu kyslikom (SpO,) a tepovej frekvencie.
Prenosna pomdcka, ktora sa nasadzuje na konceky prstov,
je indikovand pre dospelych aj detskych pacientov

na pouzitie v domécom aj zdravotnickom prostredi.

Urceni pouzivatelia:
Odbornik alebo laicky pouzivatel.

Obsah

Délezité bezpeénostné pokyny
VSeobecny popis
Principy merania
Pokyny pre pouzme
Vlozenie batéri
Tlacidlo ONIOFF I Tlagidlo FUNKCIA
Rezim zobrazenia
Pouzitie Snurky na krk
Poruchy a mozné priciny
. Cistenie a dezinfekcia

PPN RwNS
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11. Zaruka
12. Technické idaje
1. Dolezité bezpecnostné pokyny

o Postupujte podla ndvodu na pouzitie. Tento navod
obsahuje dolezité informécie o prevadzke a bezpet-
nosti tohto pristroja. Pred pouzivanim pristroja si
dokladne precitajte tento ndvod a uschovaijte ho na
dalSie pouzitie.

o Tento pristroj sa mdze pouzivat iba na Ucely popisané
v tomto ndvode. Vyrobca nenesie zodpovednost za
Skody spdsobené nespravnym pouzitim.

Preventivne opatrenie: Nesnazte sa samostatne urcit

diagnézu ani lie¢bu na zéklade vysledkov merani, vzdy sa

najskor poradte s lekérom. Produkt nema Ziadne kontrain-
dikécie. Pomdcka nema ziadne vedlajsie ucinky, ak sa
pouzwa spravne a zvyskové riziko je prijatelné.
Pristroj neponarajte do vody alebo inych kvapalin.
Pri ¢isteni postupujte podfa pokynov uvedenych v
sekcii « Cistenie a dezinfekcia».

« Nepouzivajte pristroj, ak si myslite, Ze je poskodeny
alebo ak na fiom spozorujete nie¢o nezvycajné.

o Nikdy pristroj nerozoberajte.

» Tento pristroj obsahuje citlivé suciastky, preto je
potrebné s nim zaobchadzat opatrne. Dodrzujte
podmienky skladovania a prevadzky popisané v kapi-
tole «Technické Udajen!

. PrlstrOJ chrarite pred:
vodou a vihkostou

— extrémnymi teplotami
— narazom a padom
— znedistenim a prachom
— priamym slnecnym svetiom
— teplom a chladom

« Nepouzivajte pristroj blizko silnych elektromagnetic-
kych poli, ako st mobilné telefony alebo radiové zaria-
denia. Dodrzujte minimalnu vzdialenost 1 m od tychto
zariadeni, ak pouzivate pristroj (podla normy 60601-1-
2 tabulka 5). V pripade nevyhnutnosti si prosim pred
pouzitim overte, ¢i je pristroj funkény.

* Nepouzivajte pristroj v prostredi magnetickej rezo-
nancie alebo CT zariadenia.

« Tento pristroj nie je uréeny na nepretrzité monitoro-
vanie.

« Tento pristroj nie je uréeny na sterilizaciu. Nesterilizujte
ho ani pomocou autoklavu alebo etylén oxidu.

o Ak sa pristroj nebude pouzivat dihsiu dobu, vyberte z
neho batérie.

Zaistite, aby deti nepouzivali tento pristroj bez
' dozoru; niektoré Casti st prili§ malé a deti by ich
2 mohli prehltnat. Budte si vedomi rizika nehody v

pripade, ak je pristroj dodavany s kablami alebo
hadickami.

Pouzivanie tohto pristroja nie je mozné povazovat
za nahradu konzultacie s lekarom.

2. Vseobecny popis

Saturécia kyslikom oznacuje percento hemoglobinu v arte-
riaInej krvi, ktory je zasobeny kyslikom. To je velmi déleZity
indikator dychacej sustavy. Mnoho ochoreni dychacich
ciest mdZze viest k nizSej saturécii ludskej krvi kyslikom.
Nasledujice faktory mozu znizit' saturaciu kyslikom:
Automaticka regulacia organovej dysfunkcie sposobena
anestéziou, intenzivna pooperacna trauma, zranenia
spdsobené pri lekarskych vySetreniach. Tieto situacie maju
za nasledok zavraty, slabost a zvracanie. Preto je velmi
dolezité poznat u pacienta saturaciu kyslikom, lebo lekar
moze detegovat problém véas.

3. Principy merania

Princip prstového pulzného oxymetra: Matematickym
vzorcom zaloZzenym na Lambert-Beerovom zékone, vyjad-
rujiceho mieru absorpcie ¢erveného a blizkeho infraterve-
ného Ziarenia je mozné vypocitat mnozstvo neokyslice-
ného hemoglobinu (Hb) a oxyhemoglobinu (HbO2).
Princip fungovania tejto pomaocky: Vdaka pine digitalnej
technoldgii dokéaZze prstovy pulzny oxymeter neinvazivne
merat skutocny obsah (saturaciu kyslikom) oxyhemoglo-

Microlife OXY 210
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binu (HbO2) v arteriélnej krvi pomocou metédy optickej
priepustnosti. Prstovy pulzny oxymeter meria saturaciu krvi
kyslikom a tepovti frekvenciu fudského tela prostrednic-
tvom prstovej tepny. Prstovy pulzny oxymeter pri merani
priloZi snimac na pulzujice arteriolame cievne l6zko.

V snimaci sa nachadza duélny zdroj svetla a fotodetektor.
Jedna vinova dizka svetelného zdroja je 660 nm, ktor(i
vydava Cervené svetlo; druha je 905 nm, ktorti vydava
infraCervené svetlo. Pokozka, kosti, tkaniva a Zilové cievy
za zvy€ajnych okolnosti absorbuju konstantné mnozstvo
svetla v priebehu urcitého casu. Fotodetektor v prstovom
snimaci zachytava a premiefia svetlo na elektronicky
signal, ktory je priamo Umemy danej intenzite svetla. Arte-
riolame 16zko za normalnych okolnosti pulzuje a pohlcuje
rozne mnozstvo svetla, ked sa pocas systoly a diastoly
zvySuje a znizuje objem krvi.

4. Pokyny pre pouzitie

3. Viozte batérie, ako je popisané v sekcii «VloZenie

batérii».

4. Vlozte jeden prst (nechtom nahor; odportcany je
ukazovak alebo prostrednik) do otvoru pre viozenie
prsta do oxymetra. Uistite sa, Ze prst je dostatotne
vsunuty tak, Ze snimace st Uplne zakryté prstom.

. Uvolnite klapku, aby sa pristroj mohol prichytit na prst.

. Zapnite pristroj stlacenim tlacidla ON/OFF (7).

oo

7. Pocas merania netraste prstom. Odporca sa, aby
ste sa pocas merania nehybali.

8. Namerané hodnoty sa po niekolkych sekundach
zobrazia na displeji.

9. Vyberte prst z pristroja.

10. Pristroj sa automaticky vypne po asi 10+2 sekundéach
po vybrati prsta z pristroja.

& \Vy3ka stlpcového indikatora (@) zobrazuje pulz

a silu signalu. Pre spravne meranie by vyska

stpca mala byt vacsia ako 30 %.

Pristroj musi byt schopny presne zmerat pulz, aby

presne zmeral SpO,. Pre spolahlivy vysledok

merania SpO, sa preto presvedcte, ze nic nebrani

zmeraniu pulzu.

&=

Maximalna doba merania na jednom mieste by
mala byt kratsia ako 30 minut, aby sa zabez-
pecila spravna poloha senzoraa celistvost
pokozky.

p é ia sa mozu vyskytnut ak:

o Pacient trpi vyraznym mnozstvom dysfunkéného
hemoglobinu (ako napr. karboxyhemoglobin alebo
methemoglobin).

o Boli pacientovi intravaskulame podané farbiva ako
indokyaninova zelena alebo metylénova modra.

&

o Meranie prebieha v pritomnosti silného okolitého svetla
(napr. priame slnecné Ziarenie). Ak je to nevyhnutné,
zakryte priestor senzora riskom.

o Pacient sa nadmeme pohybuje.

o U pacienta dojde k Zilovej pulzacii.

e Pacient ma nizky tlak, zavaznu vazokonstrikciu, tazku
anémiu alebo je podchladeny.

e Pacient ma zastavenie srdca alebo je v Soku.

e Pacient ma nalakované nechty alebo ma nalepené
umelé nechty.

5. Vlozenie batérii

Po odbaleni vasho zariadenia najskor viozte batérie. Prie-
hradka na batérie sa nachadza na spodnej strane pristroja.
Odsurite kryt batérie v smere $ipky. VloZte batérie (2 x
1,5V, velkost AAA), dodrZujte uvedenu polaritu.

(&> Ked sanadispleji zobrazi indikator nizkeho stavu
nabitia batérii (5), vymerite batérie.

A Vizdy nahradte obe batérie sacasne.
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6. Tlacidlo ON/OFF / Tlacidlo FUNKCIA

Stlacenim a uvolnenim vypinaca (1) zapnite, podrzte
tlacidlo asi jednu sekundu. Zariadenie otvori ponuku nasta-
veni (9. Stlacenim alebo podrzanim vypinaca vykonate
nasledujtce postupy. Podrzanim nastavite polozku alebo
stlacenim prepnete moznost ¢i prepnete rezim zobrazenia.
Stlacenie znamena maximalne 0,5 sekundy, podrzanie
viac nez 0,5 sekundy.

Nastavenie zvuku vystrahy

Podrzte vypina¢ (1), ked je zariadenie zapnuté. Otvori sa
ponuka nastaveni (rozhranie 1) G9-a. Presufite «*» na pris-
lu$nt moznost a podrzanim funkéného tlacidla zapnite
polozku Alert a vypnite polozku Beep (Pipanie). Ked je
Alert zapnuty a namerané hodnoty saturacie krvi kyslikom
a tepovej frekvencie prekrocia horny alebo spodny limit,
zariadenie vyda vystrazny zvukovy signal. Ked je funkcia
Beep (Pipanie) zapnuta, ozve sa s kazdym uderom srdca
v priebehu merania tepovej frekvencie zvuk. Kym bude
symbol «*» na moznosti Restore (Obnovit), podrzanim
funkéného tlacidla obnovite vychodiskové nastavenia.

Nastvenie jasu

Vypinaom (1) zvolte moznost Brightness (Jas) a podr-
Zanim vypinaca nastavte jas na hodnotu v rozmedzi 1 az
5. Cim vy3sia hodnota, tym silnejsi jas obrazovky.

Nastavenie rozsahu vystrah

V ponuke nastaveni (rozhranie 2) G49-b prepnite vypinacom
(1) medzi moznostami. V tomto rozhrani méZete nastavit
horny a spodny limit alarmu SpO2 Alert a PR Alert. Kym
bude symbol «*» na moznosti +/-, podrzanim funkéného
tlacidla nastavte moznost na + alebo -.

V rezime + zvolte prislusni moznost a podrzanim vypi-
naca zvyste horny alebo spodny limit; v rezime - znizite
podrzanim vypinaca homy alebo spodny limit. Presurite
«*» na moznost Exit (Koniec) a podrzanim vypinaca sa
vréatte na monitorovacie rozhranie.

7. ReZim zobrazenia

Ked je pristroj zapnuty, stlacte kratko tiacidlo ON/OFF (1)
na prepnutie na iny rezimu zobrazenia podla vasej pozia-
davky (9. K dispozicii je 6 roznych rezimov zobrazenia.
Standardne je nastaveny rezim 1.

8. Pouzitie Snuirky na krk

9. Poruchy a mozné pri€iny

1. Prevlecte tenky koniec $ntrky na krk cez zavesny otvor
nachadzajlci sa na zadnej strane pristroja.

2. Prevlecte hrubsi koniec $nurky cez ocko a Snirku
pevne utiahnite.

Popis Symptom/ RieSenie
Mozné priciny
Sp0, alebo 1. Prstnie je 1. Zopakujte
pulzovéa spravne viozenie
frekvencia sa vsunuty do prsta.
nezobrazuje pristroja. 2. a3.Meranie
spravne. 2. Uroven zopakujte
pacientovho viac krat. Ak
Sp0; je prilis zisytite,je
nizka, aby sa pristroj
dala zmerat. fungu1e
3. Nadmemé spravne,
osvetlenie pri poradte sa
merani. s lekarom.
Zobrazenie SpO, | 1. Prstnie je 1. Zopakujte
alebo pulzovej vsunuty dosta- vioZenie
frekvencie je to¢ne hiboko. prsta.
nestabilné. 2. Nadmemy 2. Pokojne
pohyb sediet
pacienta. a zopakova
t meranie.

Microlife OXY 210
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Popis

10. Cistenie a dezinfekcia

DAL 6 e
Mozné pri€iny

Pristroj sanedd [1. NiesUvioZzené | 1. Vymerite
zapnut. batérie alebo batérie.
nizkakapacita | 2. Vyberte
batérii. aznova
2. Batérie nie st viozte
vlozené batérie.
spravne. 3. Kontaktujte
3. Pristroj moze lokélne
byt posko- zakaznicke
deny. stredisko
Microlife.
Displej sandhle [1. Zariadenie sa | 1. Normélne.
vypne. automaticky | 2. Vymerte
vypne, ked po batérie.
10£2
sekundach nie
je detegovany
Ziaden signal.
2. Kapacita
batérii je prili§
nizka na
prevadzku.

Bavinenym tampénom alebo gazou navihéenou v alkohole
(70 % izopropylalkohol) vycistite silikon, ktorého sa dotyka
prst vo vnutri zariadenia. Tiez ocistite pomocou alkoholu
testovany prst pred a po kazdej skuske. Nechajte dokladne
vyschnit pred pouzitim.

Na Cistenie nepouzivajte abrazivne Cistiace pros-
A triedky, riedidlo alebo benzin a pristroj nikdy

neponérajte do vody alebo inej Cistiacej kvapaliny.

11. Zaruka

Na pristroj sa vztahuje zaru¢na doba 2 roky, ktora plynie

od datumu jeho kupy. Pocas tejto zarucnej doby spoloc-

nost Microlife bezplatne opravi alebo vymeni chybny

produkt.

Neodborné rozobratie pristroja alebo vymena stciastok v

pristroji rusi platnost zaruky.

Zéruka sa nevztahuje na:

o Dopravné naklady a rizika prepravy.

o Skody spdsobené nespravnym pouzitim alebo
nedodrzanim navodu na pouzitie.

o Skody sposobené vytecenou batériou.

o Skody spdsobené nehodou alebo nespravnym
zaobchadzanim.

e Obaly / obalové materidly a ndvod na pouzitie.

e Pravidelné kontroly a Udrzby (kalibrécia).

o Prisluenstvo a spotrebny material: batérie.

Ak je potrebny zarucny servis, kontaktujte predajcu, u
ktorého bol produkt zakupeny alebo miestny servis Micro-
life. Miestny servis Microlife mdzete kontaktovat' prostred-
nictvom nasej webovej stranky: www.microlife.sk/support
Kompenzacia je obmedzena na hodnotu produktu. Zaruka
bude poskytnuta, iba ak bude produkt vrateny kompletny s
pdvodnou fakttrou (dokladom o zaplateni). Oprava alebo
vymena v ramci zaruky nepredizuje ani neobnovuje
zaruénu dobu. Pravne naroky a prava spotrebitefov nie st
obmedzené touto zarukou.

12. Technickeé udaje

Model: Pulse Oximeter JPD-500E

Typ: OXY 210

Displej: OLED displej

Rozmedzie zobrazenia: Saturacia kyslikom:
35~100 %
Tepova frekvencia: 25 ~ 250
bpm
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Rozlisenie:

Presnost’ merania:

Rozsah vystrah:
Saturacia kyslikom:

Frekvencia tepu:

Vystrazna chyba:

Prevadzkové
podmienky:

Skladovacie
podmienky:

Saturécia kyslikom: 1 %
Tepova frekvencia: 1 bpm

Saturécia kyslikom:

+3% (70 - 100%)

Bez poziadaviek: (< 69 %)
Tepova frekvencia: + 2 bpm
Horny limit: 50 — 100%
Spodny limit: 50 — 100%
Horny limit: 25 ~ 250 bpm
Spodny limit: 25 ~ 250 bpm
Saturécia kyslikom:

+ 1% prednastavenej hodnoty
Tepova frekvencia: viac nez +
10 % prednastavenej hodnoty
+ 5/min

PI (perfuzny index)

Slaby Pl min. 0,2 %
5-40°C/41-104 °F

15 - 80 % maximélna relativna
vihkost

-10-+50°C/ 14 -122 °F
maximalna relativna vihkost
10-93 %

Automatické vypnutie: Automatické vypnutie po 102 Poznamka 2: Statisticky zaver kontrolovanej desaturacnej
sekundach, ak je detegovany $tadie, ktora sa riadi normou «ISO 80601-2-61, Annex EE,

slaby alebo Ziadny signal. guideline for evaluating and documenting SpO, accuracy
Batéria: 2x 1,5V alkalické batérie; in human subjects». Statisticky vysledok preukazal distri-
rozmer AAA buciu presnosti v ramci rozsahu 70% — 100%, ¢o predsta-
3. - s . vuje 2.83 %.
Zivotnost batérii: priblizne %.0 h°‘,""h et Akykolvek zavazny incident, kiory sa vyskytne v sivislosti
(pri pouziti novych baterii) s pomdckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému
Hmotnost: 42,5 g (vratane batérii) organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
. pacient trvalé bydlisko.
Rozr.nery. 62 37 x 32 mm Tato pomdcka je zdravotnicka pomadcka triedy Ila.
IP trieda: 1P22 Pomécka je v stilade s eurépskym nariadenim EU MDR
0Odkaz na normy: EN 1SO10993-1/-5/-10; 2017/745 o zdravotnickych poméckach.

IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
1SO 80601-2-61; EN 62304;

EN 60601-1-6
Predpokladana 5 rokov (pri pouZiti 15 krét/def,
Zivotnost’ 20 minut pre kazdé meranie)

Zmena technickej $pecifikacie vyhradena.

Poznamka 1: Merania vykonané prstovym pulznym
oxymetrom su $tatisticky distribuované, mozno preto
oCakavat, Ze len asi dve tretiny merani zariadenim pulz-
ného oxymetra budd spadat do £2% Ay, (Average-root-
mean-square-error) hodnoty nameranej kooxymetrom.

Microlife OXY 210
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Microlife OXY 210

© Gumb ONIOFF (vKlopfzkiop) Zata izdelek velja evropska direktiva o
@ Nasicenost s kisikom (v odstotkih) E 2012119/ EU 0 odpadni elekiriéni in @ Medicinski pripomocek razreda Il
(@  Sréni utrip (v udarcih na minuto) elekironski opremi in je ustrezno
@  Lesivicaza utrip — oznagen. Elektronskih naprav nikoli o
Pri . . ne odvrzite med gospodinjske Proizvajalec
® rikaz stanja baterije odpadke. Poiscite informacije o loka-
(®  Namestitev baterij Inih predpisih glede pravilnega . ) "
@  Namestanie nosiine vrvice odstranjevanja elektricnih in elek- [:] Prikaz stanja baterije
. ) tronskih izdelkov. Pravilno odstranje-
Nacelo delovanja vanje pomaga varovati okolje in @ Serijska Stevilka
(@  Nacini prikaza (6 nacinov) zdravje ljudi.
@ Meni z nastavitvami Pred uporabo pripomocka preberite . oy
-aVmesnik 1 ,& pomembne informacije v teh navo- IP22 Zasciteno pred kapljajoco vodo
b Vmesnik 2 dilih za uporabo. Za zagotavljanje Pooblatent mredstavnik
B varnosti upoStevajte navodila za [ EU [ReP| ooblasCeni predstavni
uporabo in jih shranite za nadaljnjo - v Evropski uniji
uporabo.
P Medicinski pripomocek
Tip BF
@ Uvoznik
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Opozorilo
Nasicenost s kisikom (v odstotkih)

Sréni utrip (v udarcih na minuto)

40°C
Delovni pogoji:
5-40°C/41-104 °F
5°C
50°C

Shranjevanje:

-10-+50°C/ 14 -122 °F
-10°C

Omejitev viaznosti za delovanje
in skladicenje

Omejitev temperature za delovanje
ali skladi$cenje

Omejitev zunanjega tlaka

[#]

C € 0598 Oznaka za skladnost CE

Spostovana stranka,

ta pulzni oksimeter Microlife je prenosljiva neinvazivna
naprava, ki je namenjena za merjenje nasicenostis kisikom
arterijskega hemoglobina (SpOs) in sr¢ni utrip pri odraslih
in otrocih. Primeren je za zasebno uporabo (doma ali na
poti) ter za uporabo v zdravstvu (bolni$nice, zdravstveni
domovi). Visoka natan¢nost naprave je bila klini¢no doka-
zana med ponavljajocimi meritvami.

Ce imate kakrsnakoli vpra$anja, tezave, Ce Zelite narociti
rezervne dele, o tem obvestite vadega lokalnega predstav-
nika za izdelke Microlife. Va$ prodajalec ali lekarna vam
bosta posredovala naslov prodajalca izdelkov Microlife v
vasi drzavi. Lahko pa obiscete tudi nado spletno stran
www.microlife.com, kjer so vam na voljo vse informacije o
nasih izdelkih.

Enoli¢ni identifikator naprave

Tipska Stevilka

Ta navodila shranite na varnem mestu, da jih boste lahko
ponovno uporabili.
Ostanite zdravi — Microlife Corporation!

Predviena uporaba:

Naprstni pulzni oksimeter je neinvaziven pripomocek,
namenjen za trenutno preverjanje funkcionalne nasic¢enosti
arterijskega hemoglobina s kisikom (SpO,) in srénega
utripa. Prenosni pripomocek za uporabo na konici prsta je
namenjen odraslim in pediatri¢nim bolnikom za uporabo
doma in v bolninicah.

Predvideni uporabniki:
Strokovnjak ali laik.

Vsebina

P varnostna
Splosen opis

Princip merjenja
Navodlila za uporabo
Namestitev baterij
Gumb ON/OFF / funkcijski gumb
Nacin zaslona

Uporaba nosilne vrvice

. Qkvare in ustrezni ukrep

10. Ciscenje in razkuzevanje

11. Garancija

12. Tehnicne specifikacije

LONOORWNS
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1. Pomembna varnostna navodila

o Sledite navodilom za uporabo. Ta dokument vsebuje
pomembne informacije o izdelku in varni uporabi le-
tega. Pred uporabo naprave skrbno preberite navodila
in jih obdrzite.

« Napravo lahko uporabljate le za namene, opisane v teh
navodilih za uporabo. Proizvajalec ne odgovarja za
$kodo, ki bi nastala zaradi neustrezne uporabe.

Previdnostni ukrep: Na podlagi rezultatov meritev ne

postavljajte samodiagnoze ali zdravljenja, temvec se

vedno posvetujte z zdravnikom. Izdelek nima kontraindi-
kacij. PripomoCek ob pravilni uporabi nima stranskih
ucinkov, preostalo tveganje pa je sprejemljivo.

« Naprave ne potapljajte v vodo ali drugo tekoclno
Pri ¢iS¢enju upostevajte navodila,
poglavju « Ciséenje in razkuzevanje».

« Naprave ne uporabljajte, ¢e menite, da je poskodovana
ali Ce ste opazili kaj neobicajnega.

« Naprave ne odpirajte.

« Naprava vsebuje obcutljive komponente, zato je
potrebno z njo ravnati skrbno. Upostevaijte navodila za
shranjevanje in delovanje, ki so opisana v poglavju
«Tehnicne specifikacije»!

o Napravo $citite pred:

— vodo in vlago,
— ekstremnimi temperaturami,

— udarci in padci,

— umazanijo in prahom

— neposredno sonéno svetlobo,
—vrocino in mrazom.

o Delovanje te naprave je lahko moteno zaradi mocnih
elektromagnetnih polj, ki jih povzrocajo mobilni telefoni
ali radiji, zato priporocamo, da je naprava od njih odda-
liena najmanj 1 meter (skladno z 60601-1-2, tabela 5).
V primerih, ko to ni mogoce, pred uporabo naprave
preverite, ¢e pravilno deluje.

o Naprave ne uporabljajte v blizini naprav MRI ali CT.

Ta naprava ni namenjena za stalni nadzor.

Naprave ne sterilizirajte z avtoklaviranjem ali etileno-

ksidom. Ta naprava ni primerna za sterilizacijo.

o Odstranite baterije, ¢e naprave ne nameravate uporab-
ljati dlje ¢asa.

Otroci ne smejo brez nadzora rokovati z napravo;

@ nekatere komponente so zelo majhne in jih lahko

zauZzijejo. Ce je napravi priloZen tudi kabel ali
cevka, vas opozarjamo na nevarnost zadusitve.

Uporaba te naprave ni nadomestilo za posvet
z zdravnikom.

2. Splosen opis

Nasi¢enost s kisikom oznacuje odstotek hemoglobina v
arterijski krvi, ki je napolnjen s kisikom. To je zelo
pomemben parameter za prekrvavitev dihal. Mnoge
bolezni dihal lahko povzrocijo nizjo nasicenost s kisikom v
éloveéki krvi.

i lahko znizajo nasi¢ ts
kisikom: samode]no organska regulacijska motnja, ki jo
povzrocijo anestezija, intenzivna po-operativna travma,
podkodbe zaradi dolocenih zdravstvenih pregledov. Te
situacije lahko povzrocijo omotico, astenijo in bruhanje.
Zato je zelo pomembno poznati nasicenost s kisikom
bolnika, da zdravniki lahko pravotasno zaznajo tezave.

3. Princip merjenja

Princip del j tnega p
izkustvena formula obdelave podatkov temelJl na uporabi
Lambert-Beerovega zakona o spektralnih absorpcijskih
lastnostih deoksigeniranega hemoglobina (Hb) in oksihe-
moglobina (HbO2) v vidnih in bliznjih infrardeéih podrocjih
svetlobe.

Nacelod j Naprstni pulzni ok

na podlagl povsem dlgltalne tehnologije neinvazivno meri
dejansko vsebnost (nasicenost s kisikom) oksihemoglo-
bina (HbO2) v arterijski krvi z metodo opticne prepustnosti.
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Naprstni pulzni oksimeter meri nasicenost krvi s kisikom in
utrip v ¢loveskem telesu prek prstne arterije. Naprstni
pulzni oksimeter deluje tako, da se senzor namesti na
pulzirajoci splet arteriol. Senzor vsebuije dvojni vir svetiobe
in fotodetektor. Ena valovna dolzina svetiobnega vira je
660 nm, kar je rdeca svetloba, druga pa 905 nm, kar je
infrardeca svetloba. Koza, kosti, tkivo in Zile obicajno
absorbirajo konstantno koli¢ino svetlobe v daljsem
¢asovnem obdobju. Fotodetektor v naprstnem senzorju
zbira in pretvarja svetlobo v elektronski signal, ki je soraz-
meren z jakostjo svetlobe. Arteriolarni splet obicajno
pulzira in absorbira razliéne koli¢ine svetlobe med sistolo in
diastolo, ko se prostornina krvi povecuje in zmanjsuje.

4. Navodila za uporabo

3. Vstavite bateriji, kot je opisano v razdelku «<Namestitev
baterij».

4. Vstavite en prst (noht naj bo na zgornji strani; priporo-
¢amo, da vstavite kazalec ali sredinec) v odprtino za
prst na napravi. PrepriCajte se, da je prst popolnoma
vstavljen, da pokrije celotne senzorje.

5. Sprostite napravo, pri Cemer naj se oprime prsta.

6. Za vklop naprave pritisnite gumb vklop/izklop (1.

7. Med meritvijo ne tresite prsta. Priporo¢amo, da med
meritvijo prav tako ne premikate telesa.

8. Izmerjena vrednost se na zaslonu prikaze v nekaj
sekundah.
9. Odstranite prst z naprave.
10. Naprava se samodejno izklopi pribl. 1042 sekund po
tem, ko prst odstranite iz naprave.
@™ Visina graficne lestvice () oznacuje sréni utrip in
moc signal. Za ustrezno meritev mora biti lestvica
vedja od 30%.

Naprava mora ustrezno izmeriti sréni utrip, da
lahko izvede natanéno meritev SpO,. Prepricajte
se, da ni¢ ne ovira meritve, preden se zana$ate na
rezultat meritve SpO,.

&

Za zagotavijanje pravilne poravnave senzorjev in
neokrnjenost koze najdaljsi ¢as uporabe na
enem mestu ne sme presegati 30 minut.

Rezultati meritev so lahko netocni v naslednjih

primerih:

o Bolnik ima visoko raven disfunkcionalnega hemoglo-
bina (npr. karboksihemoglobina ali metemoglobina).

o Vbolnika so bili injicirani intravenski kontrasti, npr.
zeleni indocianin ali modri metilen.

e Ob uporabi pri mocni svetlobi (npr. na neposredni
soncni svetlobi). Obmocje senzorja zacitite s kirursko
krpo, ¢e je potrebno.

&

* Bolnik se preve¢ premika.

* Bolnik ima pulzacijo ven.
Bolnik ima hipotenzijo, resno obliko vazokonstrikcije,
huj$o anemijo ali hipotermijo.

* Bolnik je v zastoj ali je v Soku.

e Ob uporabi laka za nohte ali umetnih nohtov.

5. Namestitev baterij

Ko odstranite embalaZo, v napravo najprej vstavite bateriji.
Prostor za baterije je na dnu merilnika. Odstranite pokrov
prostora za baterije tako, da ga potisnete v prikazani smeri.
Vstavite bateriji (2 x 1,5V baterija AAA), in upoStevajte
ustrezno polarnost.

(&~ Bateriji zamenjajte, Ce se na zaslonu prikaze
simbol za prazno baterijo (5).

A Obe bateriji vedno zamenjaijte hkrati.

6. Gumb ON/OFF / funkcijski gumb

Pritisnite in spustite gumb ON/OFF (1), da vklopite
napravo; gumb drzite priblizno eno sekundo. Naprava
prikaze meni z nastavitvami @9. Pritisnite ali drzite gumb
ON/OFF, da izvedete ustrezne postopke. DrZite gumb, da
nastavite element ali ga pritisnite, da preklopite moznost ali

Microlife OXY 210
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preklopite nacin prikaza. Pritisnite pomeni najve¢ 0,5
sekunde, medtem ko drzite pomeni vec¢ kot 0,5 sekunde.

Nastavitev zvoka opozorila

Drzite gumb za ON/OFF (1), ko je naprava vklopliena.
Prikaze se meni z nastavitvami (vmesnik 1) @9-a. Premak-
nite znak «*» na ustrezno moznost in pridrzite funkcijski
gumb, da vklopite moZznost Alert (Opozorilo) in izklopite
Beep (Zvocni signal). Ko je alarm vklopljen in izmerjene
vrednosti nasicenosti krvi s kisikom in pulza presezejo
zgornjo ali spodnjo mejo, naprava sprozi opozorilni zvok.
Ko je zvocni signal vkloplien, se med merjenjem pulza v
ritmu sproZajo zvoki. Ko je simbol «*» ostane na moznosti
Restore (Obnovi), pridrzite funkcijski gumb, da obnovite
privzete nastavitve.

Nastavitev svetlosti

Pritisnite gumb ON/OFF (1) da izberete moznost
Brightness (Svetiost), nato pa drzite gumb ON/OFF, da
nastavite svetlost na vrednost od 1 do 5. Vecja kot je vred-
nost, vecja je svetlost zaslona.

Nastavitev razpona opozorila

V meniju nastavitev (vmesnik 2) @9-b, pritisnite gumb za
ON/OFF (1), da preklopite med moznostmi. V tem
vmesniku [ahko nastavite zgornjo in spodnjo mejo Sp02
Alm (Opozorilo Sp02) in PR Alm. (Opozorilo PR). Ko je

simbol «*» ostane na moznosti +/-, pridrzite funkcijski
gumb, da nastavite moznost na + ali -.

Vnacinu + izberite ustrezno moznost in pridrzite gumb ON/
OFF, da povecate zgornjo ali spodnjo mejo; v nacinu -
drzite gumb za ON/OFF, da zmanjSate zgornjo ali spodnjo
mejo. Premaknite «*» na moznost Exit (Izhod) in drZite
gumb ON/OFF, da se vrnete v nadzorni vmesnik.

7. Nadin zaslona

Ko je naprava vkljuéena, na hitro pritisnite gumb vklop/
izklop (1), da spremenite nacin zaslona, kjer lahko izberete
Zzeleni nacin zaslona (9). Na voljo je 6 razliénih naginov
zaslona. Privzeta nastavitev je nacin 1.

8. Uporaba nosilne vrvice

1. Tanjsi konec nosilne vrvice povlecite skozi Strleco
odprtino na zadnji strani naprave.

2. Debelejsi konec nosilne vrvice pa povlecite skozi ze
vstavljeni konec, preden jo dobro zategnete.

9. Okvare in ustrezni ukrep

Opis Simptomi/ Resitve
mozni vzroki

Sp0; ali sréni 1. Prstnipravilno [1. Ponovno

utrip se ne vstavljen. vstavite

prikazeta 2. Vrednost prst

normaino. SpO, pri 2.in3.
bolniku je Izmerite
prenizka, da bi veckrat. Ce
Jo naprava ugotovite,
izmerila. da izdelek

3. Osvetlitev je deluje
premocna. prawlnoz se

posvetujte z

zdravnikom.
Nestabilen prikaz | 1. Prstmogote |[1. Ponovno
SpO, ali srénega ni zadosti vstavite
utripa. vstavijen. prst.

2. Bolnik se 2. Sedite
preved mirno in
premika. ponovite

meritev.
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Opis Simptomi/ Resitve
mozni vzroki
Naprave ni 1. Nibaterijalipa | 1. Zamenjajte
mogoce Vkljuciti. sta izprazn- bateriji.
jeni. 2. Odstranite
2. Bateriji nista in ponovno
pravilno namestite
vstavljeni. bateriji.
3. Napravaje 3. Obmite se
poskodovana. na lokalno
servisno
sluzbo
Microlife.
Zaslon se 1. Naprava se 1. Normalno.
nenadoma izkl- samodejno 2. Zamenjajte
juéi. bateriji.

izkljugi, ko po
0+2

sekundah ne
zaznava
signal.

2. Bateriji sta
skoraj prazni,
zato naprava
ne more delo-
vati.

10. Ci$éenje in razkuzevanje

Uporabite alkoholno ali bombazno krpico, namoceno v
alcohol (70 % izopropil), da ocistite silikon, ki se dotika
prsta znotraj naprave. Prav tako z alkoholom pred in po
vsaki meritvi oCistite prst, ki ga boste uporabili za meritev.
Pred uporabo pocakajte, da se naprava popolnoma posusi.

2 Ne uporabljajte abrazivnih Eistilnih sredstev,

razredCil ali benzola, prav tako ne potapljajte
naprave v vodo ali druge €istilne tekocine.

11. Garancija

Zato napravo velja 2-letna garancija od dneva nakupa. V
tem garancijskem obdobju bo po nasi presoji Microlife
brezplacno popravil ali zamenjal pokvarjen izdelek.
Garancija ne velja, ¢e napravo odprete ali jo kakorkoli spre-
minjate.

Nasledniji elementi so izkljueni iz garancije:

Transportni stroski in nevarnosti prevoza.

Skoda zaradi napacne uporabe ali neupostevanja
navodil za uporabo.

Poskodbe zaradi pus¢anja baterij.

Skoda zaradi nesrece ali zlorabe.
Embalazni / skladi$cni material in navodila za uporabo.
Redni pregledi in vzdrzevanje (umerjanje).

Dodatki in potrosni material: Baterija.

Ce potrebujete garancijsko storitev, se obrnite na proda-
jalca, od koder je bil izdelek kupljen, ali na vas lokalni
Microlife servis. Na lokalno storitev Microlife se lahko
obmete preko nasega spletnega mesta:
www.microlife.com/support

Nadomestilo je omejeno na vrednost izdelka. Garancija se
odobri, ¢e se celoten izdelek vrne z originalnim racunom.
Popravilo ali zamenjava znotraj garancije ne podalj$a ali
obnovi garancijske dobe. Pravni zahtevki in pravice potro-
$nikov s to garancijo niso omejeni.

12. Tehnicne specifikacije

Model: Pulse Oximeter JPD-500E
Tip: OXY 210
Zaslon: Zaslon OLED
Obmocje prikaza: Nasicenost s kisikom:
35~100 %
Sréni utrip: 25 ~ 250 bpm
Resolucija: Nasicenost s kisikom: 1 %

Sréni utrip: 1 bpm

Microlife OXY 210
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Natanénost merjenja:

Razpon opozorila:

Nasicenost s kisikom:

Sréni utrip:

Napaka opozorila:

Delovni pogoji:

Shranjevanje:

Samodejni izklop:

Nasicenost s kisikom:

+3% (70 - 100%)

Brez zahteve: (< 69 %)

Sréni utrip: £ 2 bpm

Zgomja meja: 50 — 100%
Spodnja meja: 50 — 100%
Zgomja meja: 25 ~ 250 bpm
Spodnja meja: 25 ~ 250 bpm
Nasicenost s kisikom: + 1 %
prednastavljene vrednosti
Sréni utrip: + 10% prednastavl-
jene vrednosti ali + 5 utripov na
minuto, kar je vecje

Pl (indeks perfuzije)

Sibek PI min. 0.2 %
5-40°C/41-104 °F

15— 80 % najvisja relativna
vlaznost

-10 - +50°C /14 - 122 °F

10 - 93 % najvisja relativna
vlaznost

Samodejni izklop po 10+2
sekundah, ko naprava ne zazna
signal oziroma je signal slab.

Baterija:

Z|v|jenjska doba
baterije:

Teza:
Dimenzije:
Razred IP:

Referencni standard:

Servisna zivljenjska
doba:

2x 1,5V alkalna baterija AAA

pribl. 30 ur (nova baterija)
42,5 g (z baterijami)
62x37x32mm

1P22

EN 1S010993-1/-5/-10;

IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
1SO 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

5let (ob uporabi 15-krat nadan,

20 minut na meritev)

Pridrzujemo si pravico do tehniénih sprememb.
Opomba 1: Meritve naprstnega pulznega oksimetra so

statisticno porazdeljene in le za priblizno dve tretjini meritev
opreme pulznega oksimetra je mogoce pri¢akovati, da bo

vrednost, izmerjena s ko-oksimetrom, znotraj 2% A mse
(Average-root-mean-square-error).

Opomba 2: Statisticni zakljucek nadzorovane Studije

desaturacije, kijo vodi »ISO 80601-2-61, Annex EE, guide-

line for evaluating and documenting SpO, accuracy in

human subjects«. Statisticni rezultat je pokazal porazde-
litev tocnosti v obmocju 70% — 100%, ki znasa 2.83 %.
O vsakem resnem incidentu, ki se zgodi v zvezi s pripo-
mockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
Naprava Je med|cmsk| pnpomocek razreda lla. Naprava je
bo o icinskih pripo-

ured
mockih EU MDR 2017/745.
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PEPOPO® @O

Dugme ON/OFF (ukljucifiskljuci)
Saturacija kiseonikom (vrednost u procentima) E

Sréana frekvenca (vrednost izrazena u otkucajima
po minuti)

Dijagram pulsa

Indikator za oslabljenu bateriju

Postavijanje baterija

Postavijanje priveska

Nacin rada

Moguénosti za prikazivanje rezulatata (6 razlicitih)
Meni sa pode$avanjima

-a Interfejs 1

-b Interfejs 2

o> &

Ovaj proizvod podleze evropskoj
direktivi 2012/19/EU o otpadnoj
ekticnoj i elektronskoj opremi i
obelezen je u skladu sa tim. Nikada
ne bacaijte elektronske uredaja se
kucnim otpadom. Molimo potraZite
informacije o lokalnim propisima u
vezi sa ispravnim odlaganjem elek-
tronskog i elektri¢nog otpada.
Pravilno odlaganje pomaze u za8titi
Zivotne sredine i ljudskog zdravlja.

Procitajte vazne informacije iz uput-

stva za upotrebu pre upotrebe sred-

stva. Radi svoje bezbednosti pridrza
vajte se uputstva za upotrebu i sacu
vajte ga za buducu upotrebu.

Tip BF

Medicinsko sredstvo klase Il

wl
L]
[sN]
IP22
:
®
A\

Proizvodaé

Indikator za oslabljenu bateriju

Serijski broj

Zasticen od kapanja vode

Ovlaséeni predstavnik
u Evropskoj uniji

Medicinsko sredstvo

Uvoznik

Upozorenje

Microlife OXY 210
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% SpO,
Q Min

40°C

Saturacija kiseonikom
(vrednost u procentima)

Srcana frekvenca (vrednost izrazena
u otkucajima po minuti)

Radni uslovi:
5-40°C/41-104 °F

Uslovi ¢uvanja:
-10-+50°C /14 - 122 °F

Ogranicenje vlaznosti za rad i
skladiStenje

Ogranicenje temperature za rad ili
skladiStenje

Ogranicenje ambijentalnog pritiska

Jedinstveni identifikator uredaja

[#]

C E 0598 CE oznaka uskladenosti

Postovani korisnice,

Ovaj Microlife pulsni oksimetar za jagodicu prsta je
prenosiv, neinvazivni uredaj namenjen za brzu proveru
saturacije kiseonikom arterijskog hemoglobina (SpO,) i
sréane frekvence, kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata.
Pogodan je za liénu upotrebu (kod kuce ili na putu) kao i za
upotrebu u zdravstvenim ustanovama (bolnicama i drugim
ustanovama bolnickog tipa). Klinicki je dokazana visoka
preciznost pri ponovljenim merenjima.

Ukoliko imate bilo kakva pitanja, probleme ili Zelite da
narugite rezervne delove, molimo kontaktirajte Va3 lokalni
Microlife — Usluzni servis. Va$ prodavac ili apoteka ¢e Vam
dati adresu Microlife dobavijaca u Vasoj zemlji. Kao
alternativa, mozete da posetite internet sajt
www.microlife.com, gde ¢ete na¢i mnostvo dragocenih
informacija o nasim proizvodima.

Tipski broj

Drzite uputstva na sigumom mestu, radi naknadnih
informacija.
Ostanite zdravo — Microlife Corporation!

Namena:

Pulsni oksimetar za prst je neinvazivno medicinsko
sredstvo namenjeno za brzu proveru funkcionalne
saturacije arterijskog hemoglobina kiseonikom (SpO,) i
brzine pulsa. Prenosno medicinsko sredstvo za prst
indikovano je za odrasle i pedijatrijske pacijente, za
upotrebu kod kuée i u bolnickom okruzenju.

Predvideni korisnici:
Za strucne ili nestrucne korisnike.

Sadrzaj

Vazna bezbednosna uputstva
Opéte karakteristike
Metod merenja
Smernice za upotrebu
Postavljal hfe baterija
Dugme ON/OFF Ifunkcusko dugme
Prikaz podataka na ekranu
Upotreba priveska
Problemi I njihovo resavanje
. Ciscenje i dezinfekcija
. Garancija
. Tehnicke specifikacije
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1. Vazna bezbednosna uputstva

o Pratite uputstvo za upotrebu. Ovaj dokument sadrzi
vazne bezbednosne informacije, kao i informacije o
nacinu rada uredaja. Detaljno procitajte ovaj dokument

pre upotrebe uredaja i Cuvajte ga za buducu upotrebu.

o Ovaj uredaj se moze koristiti iskljucivo u svrhe opisane
u ovom uputstvu. Proizvoda¢ se ne moze smatrati
odgovornim za o$tecenja nastala neadekvatnom
upotrebom.

Mera predostroznosti: Nemoijte koristiti izmerene

rezultate za samodijagnozu ili samolecenje. Uvek se

obratite lekaru. Za ovaj proizvod ne postoje
kontraindikacije. Ovo medicinsko sredstvo nema nezeliena

dejstva ako se koristi ispravno i preostali rizik je prihvatljiv.

Nikad ne potapajte uredaj u vodu ili bilo koju drugu
tecnost. Za ¢is¢enje molimo pratite uputstvo u delu
« Ciscenje i dezinfekcija».

« Nemojte koristiti ovaj uredaj ukoliko smatrate da je
ostecen ili primetite nesto neobicno.

* Nikada nemojte otvarati ovaj uredaj.

o Ovaj uredaj sadrzi osetljive komponente i sa njim se
mora oprezno rukovati. Pogledati cuvanje i uslove rada
opisane u delu «Tehnicke specifikacije».

o Zadtitite ga od:

— vodeivlage
— ekstremnih temperatura

— udara i padova
— prljavétine i prasine
— direktne sunceve svetlosti
— toplote ili hladnoce

o Pravilan rad ovog uredaja moZe biti narusen ukoliko ga
koristite u blizini jakih elektromagnetnih polja, kao $toje
mobilni telefon ili radio instalacie, zato se preporucuje
rastojanje od 1 m (u skladu sa direktivom 60601-1-2
tabela 5). Ukoliko procenite da je ovakva upotreba
neizbezna, proverite da li uredaj pravilno radi pre
upotrebe.

o Ne koristite uredaj u MRI ili CT oktuzenju.

o Ovaj uredaj nije namenjen za kontinuirano pracenje.

o Ne sterilisite ovaj uredaj autoklaviranjem ili
sterilizacijom etilen-oksidom. Ovaj uredaj nije
predviden za sterilizaciju.

o Ukoliko aparat necete koristiti duzi period, baterije
treba izvaditi.

'Q) Obezbedite da deca ne koriste ovaj uredaj bez

nadzora; pojedini delovi su dovoljno mali damogu
biti progutani. Obratite paznju na postojanje rizika
od davljenja u slu¢aju da uredaj poseduje kablove
ili cevi.

Nije predvideno da se ovaj uredaj koristi kao
zamena za konsultacije sa lekarom.

2. Opéste karakteristike

Saturacija kiseonikom ukazuje na procenat hemoglobina u
arterijskoj krvi koji je zasicen kiseonikom. Ovo je izuzetno
vazan parametar za sistem pluéne cirkulacije. Mnoge
respiratome bolesti mogu dovesti do snizene saturacije
kiseonikom u krvi.

Sledeci faktori mogu smanijiti saturaciju kiseonikom:
Automatska regulacija disfunkcije organa izazvana
anestezijom, intenzivna postoperativna trauma, povrede
izazvane medicinskom dijagnostikom. Ove situacije mogu
pratiti blaga oSamucenost, astenija i povracanije. Dakle,
veoma je vazno znati kakva je saturacija kiseonikom kod
pacijenta, kako bi lekari mogli da detektuju problem
pravovremeno.

3. Metod merenja

Princip rada pulsnog oksimetra za jagodicu prsta:
Matematicka formula je izvedena iz Lamber - Berovog
zakona vezanog za absorpcione karakteristike
dezoksigenisanog hemoglobin (Hb) i oksihemoglobina
(HbO2) u crvenoom i blisko — infracrvenom delu spektra.
Princip rada ovog medicinskog sredstva: Zasnovan na
potpuno digitalnoj tehnologiji, pulsni oksimetar za prst
neinvazivno meri stvarni sadrzaj (saturaciju kiseonikom)
oksihemoglobina (HbO2) u arterijskoj krvi pomo¢u metode
opticke transmitance. Pulsni oksimetar za prst meri

Microlife OXY 210
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saturaciju krvi kiseonikom i brzinu pulsa judskog tela preko
arterije prsta. Rad pulsnog oksimetra za prst zasniva se na
primeni senzora na pulsirajuci arteriolami vaskularni
sistem. Senzor sadrZi dvostruki izvor svetlosti i
fotodetektor. Jedna talasna duzina izvora svetlosti iznosi
660 nm, $to predstavja crveno svetlo; a druga iznosi 905
nm, $to predstavlja infracrveno svetlo. Koza, kosti, tkivo i
venski sudovi normalno apsorbuju konstantnu kolicinu
svetlosti tokom vremena. Fotodetektor u senzoru za prst
prikuplja i pretvara svetlost u elektronski signal koji je
proporcionalan intenzitetu svetlosti. Arteriolarni sistem
normalno pulsira i apsorbuje razlicite koli¢ine svetlosti
tokom sistole i dijastole, u skladu sa povecanjemi
smanjenjem zapremine Krvi.

4. Smernice za upotrebu

3. Postavite baterije kao $to je opisano u poglaviju
«Postavljanje baterija».

4. Ubacite jedan prst (nokat okrenut prema gornjem delu
uredaja; kaziprst ili srednji prst se preporucuju) u otvor
za prst na uredaju. Proverite da i ste do kraja uvukli
prst, kako bi senzor u potpunosti bio u kontaktu sa
prstom.

5. Oslobodite uredaj dozvoljavajuéi da pritisne prst na
dole.

6. Pritisnite dugme ON/OFF (1) kako biste ukljuili uredaj.

7. Ne pokrecite prst tokom merenja. Preporucuie se da
ne pokrecete telo tokom merenja.
8. Ocitane vrednosti pojavice se na ekranu posle par
sekundi.
9. lzvucite prst iz uredaja.
10. Uredaj ¢e se automatski iskljuciti nakon priblizno
102 sekundi, posto ste izvukli prst iz uredaja.
&= \Visina grafitkog dijagrama (@) je pokazatelj pulsa
i jacine signala. Visina grafickog dijagrama treba
da bude iznad 30% za pravilno ocitavanije.

&= Uredaj mora biti u stanju da meri puls pravilno
kako bi obezbedio tatno merenje SpO,. Uverite
se da niSta ne ometa merenje pulsa, kako biste
mogli da se pouzdate u rezultate merenja SpO,.

(&> Maksimalno trajanje aplikacije na istom mestu
mora biti krace od 30 minuta, kako bi se osig-
uralo korektno uskladivanje senzora i integritet
koze.

Netacna merenja mogu se desiti u slede¢im

slucajevima:

o Pacijenti sa znacajnim nivoom disfunkcionalnog

hemoglobina (kao $to je karboksihemoglobin ili
methemoglobin).

o Intravaskularne boje kao $to su indocijanin zelena ili
metilen plava ubrizgane pacijentu.

o Upotreba u uslovima visoke osvetljenosti prostora
(direktna sunceva svetlost). Zatitite prostor oko
senzora hirurkim ubrusom ako je neophodno.

o Intenzivni pokreti pacijenta.

o Pacijent sa venskom pulsacijom.

o Pacijent sa hipotenzijom, ozbiljinom venokonstrikcijom,
ozbilinom anemijom ili hipotermijom.

e Pacijent sa sréanim zastojem ili u stanju Soka.

o Upotreba laka i sjaja za nokte, kao i veStackih noktiju.

5. Postavljanje baterija

Posto ste raspakovali va$ uredaj, prvo postavite baterije.
Odeljak za baterije nalazi se na donjem delu uredaja.
Uklonite poklopac sa odeljka za baterije poviacenjem u
naznacenom smeru. Postavite baterije (2 x 1.5V baterije,

veli¢ine AAA), vodeci racuna o polaritetu.

(&> Zamenite baterije kada se na ekranu pojavi
indikator za oslabljenu bateriju (5).

A Uvek zamenite obe baterije u isto vreme.
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6. Dugme ON/OFF / funkcijsko dugme

Pritisnite i otpustite dugme ON/OFF (1) da biste ukljucili,
zadrzite dugme priblizno jednu sekundu. Na uredaju se
prikazuje meni sa pode$avanjima (9. Pritisnite ili zadrzite
dugme ON/OFF da biste obavili odgovarajuce operacije.
Zadrzite ga da biste postavili stavku ili ga pritisnite da biste
promenili opciju ili rezim ekrana. Pritiskanje znaci ne vise od
0,5 sekundi, dok zadrzavanje znai vise od 0,5 sekundi.

Podesavanje zvuka upozorenja

Zadrzite dugme ON/OFF (1) dok je uredaj ukfjucen. Meni sa
podesavanjima (interfejs 1) se prikazuje 19-a. Pomerite «*»
na odgovarajuéu opciju i zadrzite funkcijsko dugme da biste
postavili opciju Alert na on (Ukljuceno), a Beep (Zvuéni
signal) na off (Iskljuceno). Kada je opcija Alert postavijena
na on (Ukljuceno), a izmerene vrednosti saturacije krvi
kiseonikom i brzine pulsa su iznad gornjeg ili ispod donjeg
ogranienja, uredaj daje zvuk upozorenja. Kada je Beep
(Zvucni signal) postavijen na on (Ukljuceno), otkucaji se Cuju
zajedno sa otkucajima pulsa tokom merenja brzine pulsa.
Dok simbol «*» ostaje na opciji Restore (Vracanje u
prethodno stanje), zadrZite funkcijsko dugme da biste se
vratili na podrazumevana pode$avanja.

Podesavanje osvetljenosti
Pritisnite dugme ON/OFF (7) da biste izabrali opciju
Brightness (Osvetljenost), a zatim zadrzite dugme ON/OFF

da biste podesili osvetljenost na vrednost u opsegu od 1 do
5. Sto je veca vrednost, to je veca i osvetljenost ekrana.

Podesavanje opsega upozorenja

Na meniju sa podesavanjima (interfejs 2) G0-b, pritisnite
dugme ON/OFF (1) da biste se prebacivaliizmedu opcija. Na
ovom interfejsu mozete podesiti gomje i donje ogranicenje
Sp02 Alert i PR Aim. Kada je simbol «*» na opciji +/-,
zadrzite funkcijsko dugme da biste podesili opciju na + i —.
U + rezimu, izaberite odgovarajucu opciju i zadrzite dugme
ON/OFF da biste povecali gomje ili donje ogranicenije; u -
rezimu, zadrzite dugme ON/OFF da biste smanjili gornje ili
donje ogranic¢enje. Pomerite «*» na opciju Exit (1zlaz) i
zadrzite dugme ON/OFF da biste se vratili na interfejs za
pracenje.

7. Prikaz podataka na ekranu

Kada je uredaj ukljucen, kratko pritisnite dugme ON/OFF
(1) kako biste preslina sledeci nacin prikazivanja podataka
na ekranu i izabrali Zeljeni nacin prikaza podataka (9).
Postoji 6 razlicitih nacina prikazivanja podataka na ekranu.
Automatski je prikazan nacin 1.

8. Upotreba priveska

1. Provucite tanji kraj priveska kroz rupu za kacenje na
zadnjem kraju uredaja.

2. Provucite deblji kraj priveska kroz tanji kraj pre nego
$to jako zategnete.

9. Problemii njihovo reSavanje

Opis Simptomi/ Resenje
Mogugéi uzroci
Saturacija kiseon- | 1. Prst nije 1. Poku$ajte
ikom SpO, ili puls pravilno da ponovo
nisu pravilno postavijen. postavite
prikazani. . Saturacija prst.
kiseonikom 2. &3.
SpO, kod Pokusajte
pacijenta je da ponovite
suvise niska merenje.
da bi merenje Ukoliko
bilo mogce. utvrdite da
3. Osvetlienje je uredaj
prejako. pravilno radi
konsultujte
svog lekara.

Microlife OXY 210
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Opis Simptomi/ | ReSenje Opis Simptomi/ | Regen] 11. Garancija
Moguéi uzroci Moguéi uzroci Aparat je pod garancijom 2 godina, pocev od datuma
Rezultati satura- | 1. Prst mozda 1. Poku$ajte Ekran se 1. Uredaj se 1. Uobicajeno. | kupovine. Tokom ovog garantnog perioda, u skladu sa
cije kiseonikom nije postavljen da ponovo iznenada ugasio automatski 2. Zamenite nasom procenom, Microlife ¢e popravit ili zameniti uredaj
SpO; i pulsa su dovoljno postavite iskljucuje, baterije. bez naknade troskova.
nestabilni. duboko prst. kada nikakav Otvaranje ili prepravijanje aparata ¢ini garanciju nevazecom.
2. Intenzivni 2. Mirosedite signal nije Sledece stavke nisu obuhvacene garancijom:
pokreti paci- i ponovite detektovan o Troskovi transporta i rizik od transporta.
jenta. merenje. tokom vise od o Ostecenja izazvana neadekvatnom upotrebom ili
- > m - 10+2 sekundi. nepridrzavanjem uputstva za upotrebu.
Uredajne moZe | 1. Nema baterija | 1. Zamenite 2. Baterie su o Otecenja izazvanja curenjem baterija.
da s ukljuci. ili su baterije bateriie. suvie slabe o Otecenja izazvana nezgodama i nepravilnom
2 gatbe:- |2 lzvadiei da bi uredaj upotrebom.
: praa\?irI]rJ\Z nisu Sgggﬁe radio. o Materijal za pakovanje/skladistenje i uputstvo za
- . upotrebu.
postavijene. baterije. Rox g o . . Lo . I
s fesyimie |3, g | 10: Citenje desinfecia ; Setomeposs oftae falbock)
biti oStecen. rajte lokalni | Koristite alkoholni brisa ili pamucnu maramicu nakvasenu U slucaju da je potreban servis u garantnom roku,
Microlife alkoholom (70% izopropil alkohol) za Ciscenje silikona koji  kontaktirajte prodajno mesto na kome ste kupili proizvod ili
servis. unutar uredaja dodiruje prst. Takode je oistite prst lokalni Microlife servis. Mozete kontaktirati vas lokalni
alktoholom pre i posle svakog merenja. Pustite uredaj da se  Microlife servis putem naseg web sajta: www.microlife.com/
potpuno osusi pre merenja. support o 5 )
Nikada ne koristite abrazivna sredstva za Kompenzacija je ogranicena na vrednost proizvoda.
A Giscenje, razredivade ili benzin i nikada nemojte Garancija ¢e biti uvazena ako se vrati kompletan proizvod sa
zaranjati uredaj u vodu ili druge tecnosti za originalnim raéunom. Popravka ili zamena u garantnom roku
&iscenje. ne produzava niti obnavlja garantni period.
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12. Tehnicke specifikacije

Model: Pulse Oximeter JPD-500E
Tip: OXY 210
Ekran: OLED ekran
Opseg Saturacija kiseonikom: 35 ~ 100 %
ekrana: Brzina pulsa: 25 ~ 250 bpm
Rezolucija:  Saturacija kiseonikom: 1 %
Brzina pulsa: 1 bpm
Preciznost  Saturacija kiseonikom:

merenja: +3% (70 - 100%)
Nema zahteva: 55 69 %)

Brzina pulsa: + 2 bpm
Opseg
alarma:
Saturacija Gomije ogranicenje: 50 - 100%
kiseonikom:  Donje ogranicenje: 50 — 100%

Brzina pulsa: Gomije ogranicenje:
25 Ogb m

Donje ogranicenje:
25~250 bpm

GreSka
upozorenja:

Radni uslovi:

Uslovi
cuvanja:

Automatsko

iskljucivanje:

Baterija:

Vek trajanja
baterija:

Tezina:
Dimenzije:
IP Klasa:

Saturacija kiseonikom: + 1 % pret-

odeSene vrednosti

rzina pulsa; veca od + 10% od pret-
podeSene vrednosti i + 5 otkucaja u
mlnutu

ferfumonl |ndeks)

Slab PI'Min. 0.2 %
5-40°C/41-104 °F
15 - 80 % relativna maksimalna viaznost
-10-+50°C /14122 °F
10 - 93 % relativna maksimalna vlaznost
Automatsko iskljucivanje nakon
1042 sekundi, kada nema signala ili je
signal slab.

2 x 1.5V alkalne baterije, veli€ine AAA

priblizno 30 sati
(kada se koriste nove baterije)

42.5 g (ukljucujuci baterije)
62 x 37 x 32 mm
P22

Referentni  EN 1SO10993-1/-5/-10;
standardi:  IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
ISO 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6
Ocekivani 5 godina (kada se koristi
vek trajanja: 15 puta/na dan; 20 minuta za svako

merenje)

Zadrzano pravo na tehnicke izmene.

Napomena 1: Merenja pulsnog oksimetra za prst su
statisticki raspodeljena; moZze se ocekivati da ce samo oko
dve tre¢ine merenja pulsnog oksimetra biti unutar 2%
Aumse (Average-root-mean-square-error) vrednosti
izmerene co-oksimetrom.

Napomena 2: Statisticki zakljucak studije kontrolisane
desaturacije kojom rukovodi «ISO 80601-2-61, Annex EE,
guideline for evaluating and documenting SpO, accuracy
in human subjects». Statisticki rezultat je prikazao taénost
raspodele izmedu opsega od 70% — 100%, $to je 2.83%.
Svaki ozbiljan incident do kog je doslo u vezi sa
medicinskim sredstvom mora da se prijavi proizvodacu i
nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili
pacijent registrovani.

Uredaj pripada Klasi Ila medicinskih uredaja. Uredaj je u
skladu sa Evropskom Uredbom o medicinskim

Microlife OXY 210
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@  BE/KIgomb . .
i Ez a termék az elektromos és elek- o

@ Oxigéntelitettség (szazalékban) tronikus berendezések hulladékaird! BF tipust védelem

(@  Pulzusszam (percenkénti érték) 52616 2012/19 / EU eurdpai iranyelv

@  Pulzussav — hatélya ala tartozik, és ennek megfe-

L leléen van jeldlve. Az elektronikus I1. érintésvédelmi osztal
(®  Gyenge elem jelzése eszkozoket soha ne dobja a @ y
(®  Azelemek behelyezése héztartasi hulladékba. Keérjik,
4 o tajékozodjon az elektromos és elek- Arts

<) N)f,alfpa,m, beflizése tronikus termékek helyes artalmat- Cyars

Mikodési elv lanitésara vonatkozo helyi

®  Megielenitési médok (6 kelonbszs) elgirasokrol. A helyes artalmatianitas E Gyenge elem jelzése

@  Belitasok men@ el6segiti a kornyezet és az emberi

. egészség védelmét. )
-afelllet 1 o . X @ Sorozatszam
feliilet 2 A késziilék hasznélata elétt olvassa
-bfeldlet el ajelen hasznalati utasitasban
szerepl§ fontos informéciokat. 1P22 Csepegd viz ellen védett
Biztons&ga érdekében kévesse a
hasznélati utasitasban foglaltakat, és Felhataimazott képviseld
Brizze meg azt késdbbi hasznélatra. az Eurdpai Unidban
Gyogyaszati késziilék
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Importér

Figyelmeztetés
Oxigéntelitettség (szazalékban)

Pulzusszam (percenkénti érték)

Uzemi feltételek:
5-40°C/41-104 °F

Tarolasi feltételek:
-10-+50°C/ 14 -122 °F

Pératartalom-hatérérték a
miikodéshez és a tarolashoz

Homérsékletkorlatozas az
(izemeltetéshez vagy tarolashoz

Kornyezetinyomas-hatarérték

Egyedi eszkdzazonositd

Tipusszam

c € 0 598 CE megfelelésségi jelolés

Kedves Vasarlo!

Ez a Microlife markaju, ujjbegyre csiptethetd pulzoximéter
egy hordozhato, non-invaziv eszkéz az artérias vér
hemoglobinjanak oxigéntelitetisége (SpO,) és a pulzus-
szam gyors ellendrzésére felnéttek és gyermekek
esetében. Alkalmas maganhasznalatra (otthon vagy
Utkézben), valamint az egészségligyben (kérhazak, egész-
ségligyi intézmények) torténd felhasznalasra. Klinikailag
bizonyitott a nagyfoku ismétlodési pontossag.

Ha barmilyen kerdése, probléméja van, keresse a helyi
Microlife Ugyfélszolgalatot! A Microlife hivatalos forgalma-

(e

z6javal kapcsolatos felvilagositasért forduljon az eladéhoz
vagy a gyogyszertarhoz! A www.microlife.com oldalon
részletes leirast talal a termékeinkrol.

Tartsa biztonsagos helyen a hasznalati Gtmutatét, hogy a
késébbiekben barmikor kéznél legyen!

Jo egészséget kivanunk — Microlife Corporation!

Rendeltetésszerii hasznalat:

Az ujjhegyen hasznalhaté pulzoximéter nem invaziv
készUlék, az artérias hemoglobin (SpO,) és a pulzusszam
funkcionalis oxigéntelitettségének alkalmankeénti ellendr-
zésére szolgal. A hordozhato ujjhegyen hasznélhatd
készUlék felndtteken és gyermekeken is hasznalhatd
otthoni és kérhazi korilmények kozott.

Célfelhasznalok:
Szakember vagy laikus.

Tartalomjegyzék

Biztonsagi el6irasok

Altalanos ismerteté

Mérési elvek

Hasznélati utasitas

Az elemek behelyezése

ONJ/OFF (BE/KI) gomb / Funkciégomb
Kijelzési mod

Nyakpant hasznalata

Teend6k miikodési zavarok esetén

OOINON RO
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10. Tisztitas és fertGtlenités
11. Garancia
12. Miiszaki adatok

1. Biztonsagi eldirasok

o Kovesse a hasznalatra vonatkozo utasitasokat! Ez az
Utmutatd fontos hasznalati és biztonsagi tajakoztata-
sokat tartalmaz az eszkézzel kapcsolatban. Olvassa el
alaposan a leirtakat miel6tt hasznalatba venné az
eszkozt, és brizze meg ezt az Utmutatot!

o Akészilék kizarolag a jelen Utmutatdban leirt célra
hasznalhato. A gyarté semmilyen feleldsséget nem
vallal a helytelen alkalmazasbol eredd karokért.

Ovintézkedés: A mérési eredmények alapjan ne

végezzen Ondiganosztizalast és kezelést, mindig konzul-

taljon orvossal. A terméknek nincs ellenjavallata. A készi-

léknek helyes hasznalat esetén nincs mellékhatésa, és a

fennmarad6 kockazat effogadhato.

« Soha ne martsa a késziiléket vizbe vagy mas folya-

dékbal A tisztitasnal kévesse a « Tisztitas és fertdt- |

lenitésn» részben leirtakat!

o Ne hasznalja a késziiléket, ha az megsériilt vagy
barmilyen szokatlan dolgot tapasztal vele kapcso-
latban!

o Soha ne probalja meg szétszerelni a késziiléket!

A késziilék sérilékeny alkatrészeket tartalmaz, ezért
o6vatosan kezelendd. Szigoriian be kell tartani a taro-
lasra és az (izemeltetésre vonatkozo eldirasokat,
amelyek a «M(iszaki adatok» részben talalhatok!

A késziiléket ovni kell a kdvetkezSktdl:

— Viz és nedvesség

— szélsGséges homérséklet

— (ités és esés

— szennyez6dés és por

— kozvetlen napsugarzas

— meleg és hideg

A készilék miikodését veszélyeztetik az erds elektro-
magneses mezék, példaul mobiltelefonok vagy radio-
berendezések kdzelsége, ezért ajanljuk hogy ezektdl
legalabb 1 méter tavolsagra hasznalja (60601-1-2
tablazat 5 szerint)! Abban az esetben ha ezt nem lehet
megvaldsitani, kérjlik hasznalat eltt ellendrizze hogy
a készulék megfelelden miikddik-e!

Ne hasznélja a késziléket MRI vagy CT kdrnyeze-
tében!

A késziilék nem alkaimas folyamatos megfigyelésre!
Ne sterilizalja a készliléket autoklav vagy etilén-oxidos
sterilizalo hasznalataval! Ez a készlilék steri-lizalasra
nem alkalmas.

Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznaljak, akkor
az elemeket el kell tavolitani!

Gyermekek csak felligyelet mellett hasznalhatjak
@ a késziiléket, mert annak kisebb alkotéelemeit
esetleg lenyelhetik. Legyen tisztaban annak
veszélyével, hogy ha a készllékhez vezetékek,
csovek tartoznak, azok fulladast okozhatnak!

Az eszkoz hasznalata nem pétolja az orvosaval
valo konzultaciot.

2. Altalanos ismertetd

Az oxigénszaturacio szazalékos értéke mutatja azt, hogy
az artérias vér hemoglobinjanak mekkora hanyadahoz
kotddik oxigén. Ez egy nagyon fontos tényezéje a légzési
korfolyamatnak. Szamos Iéguti megbetegedés okozhat
alacsony oxigénszintet a vérben.

Szervi mikddési zavar okan altatasban, intenziv posztope-
rativ trauma, némely orvosi vizsgélat okozta sériilés esete-
iben. Ezekbdl adddoan szédilés, gyengeség, hanyas
fordulhat el6. Ezért nagyon fontos tudni a beteg veroxi-
génszintjét, hogy az orvosok a problémakat idejében
észlelhessék.
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3. Meérési elvek

4. Hasznalati utasitas

Az ujjhegyre helyezhetd pulzoximéter mérési elve: A
Lambert-Beer torvényen alapulé matematikai képlettel a
Vvoros és a kozeli infravoros fény elnyelésének mértékébol
szamithatd a deoxihemoglobin (Hb) és az oxigént tartalmazé
oxihemoglobin (HbO2) mennyisége.

A késziilek miikodési elve: A teljesen digitalis technologi-
anak kdszonhetden az ujjhegyen hasznalhatd pulzoximéter
neminvaziv médon, optikai ateresztéses modszerrel méri az
artérias vér tényleges oxinemoglobin- (HbO2) tartalmat
(oxigéntelitettségét). Az ujjhegyen hasznalhatd pulzoximéter
az ujj artérigjan keresztiil méri az emberi test a véroxigén-
telitettségét és pulzusszamat. Az ujjhegyen hasznalhatd
pulzoximéter érzékeldt alkalmaz egy pulzald artérias
éragyra. Az érzékeld kettos fényforrast és fényérzékelot
tartalmaz. Az egyik fényforras hullamhossza 660 nm, amely
a vords fény; a masiké 905 nm, amely az infravords fény. A
bor, a csont, a szévet és a vénas erek normal esetben
allandé mennyiségi fényt nyelnek el az idé mulasaval. Az
ujjérzékeldben 16vo fényérzékeld dsszegydti és a fényinten-
zitassal aranyos elektronikus jellé alakitja a fényt. Az artérias
éragy normal esetben valtozo mennyiség(i fényt pulzal és
nyel el szisztolé és diasztolé esetében, ahogyan a vér
mennyisége ndvekszik és csokken.

3. Helyezze be az elemeket «Az elemek behelyezése»
fejezetben leirtak szerint!

4. Helyezze egyik ujjata késziilék ujjnyilasaba (kérommel
felfelé; a mutato vagy a kdzéps6 ujj hasznalata ajan-
lott)! Ugyeljen ra, hogy az ujjvég teljesen legyen
betolva, igy az érzékeld tokéletesen tudja lefedni azt!

5. Engedje el a készliléket és hagyja vele az ujjat lefogva!

6. Nyomja meg a BE/KI gombot (1) a késziilék bekap-
csolasahoz!

7. Ne razza az ujjat mérés kozben! Ajanlott a testmoz-

gast is elkertilni mikzben a mérés tart.

8. Amérési értékek néhany masodperc milva

megje-lennek a kijelzon.

9. Vegye ki az ujjat a késziilekbol!.

10. A késziilék automatikusan kikapcsol kb. 10+2 masod-

perccel azutan, hogy az ujjat kihizta.

@™ Apulzussav @) magassaga mutatja a pulzust és

a jeler6sséget. A megfeleld leolvasashoz az
oszlopnak magasabbnak kell lennie mint 30%.

=%

&= Akeésziléknek a pulzust helyesen kell mémie
annak érdekében, hogy pontos legyen az SpO,
mérés. Ellendrizze, hogy semmi nem akadélyozza
a pulzus mérését, mielott az SpO, mérés adatat
elfogadija!

Az alkalmazas maximalis ideje ne legyen tobb
mint 30 perc az adott helyen, az érzékel6 megfe-
leld helyzetének biztositasa és a bor épségének
megdrzése érdekében!

&
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Pontatlan mérést idézhet el6:

A hasznal¢ jelentds diszfunkcionalis hemoglo-
binszinttél szenved (példaul karboxihemoglobin vagy
methemoglobin).

o Az érbe fecskendezett szinezofestékek, mint példaul
indocianinzold vagy metilénkék.

o Hasznalatkor erds kiilsé fény (pl. kdzvetlen napfény).
Ha szikséges egy kenddvel takarja el az érzékeld
kornyezetét!

o A mért személy erStelies mozgolodasa.

o A hasznalonal tapasztalhato vénas liktetés.

o Alacsony vérnyomas, sulyos érsz(ikiilet, sulyos
vérszegenység vagy testkihiilés allapota.

o Szivleallas vagy Ujraélesztés allapotaba keriild beteg.

o Kordmlakk vagy mikorom van az ujjvégen.

5. Az elemek behelyezése

Minden esetben cserélje ki mindkét elemet
egyszerre!

6. ON/OFF (BE/KI) gomb / Funkciégomb

A bekapcsolashoz nyomja meg és engedje el az ON/OFF
(BE/KI) gombot (1), majd tartsa nyomva a gombot koriil-
beliil egy masodpercig. A késziilék megjeleniti a Bealli-
tasok meniit @9. A kivalasztott miivelet elvégzéséhez
nyomja meg vagy tartsa nyomva az ON/OFF (BE/KI)
gombot. Tartsa nyomva az ON/OFF (BE/KI) gombot vala-
mely elem bedllitasahoz, vagy nyomja meg mésik opcidra
vagy megjelenitési mddra torténd valtashoz. A
megnyomas legfeljebb 0,5 masodpercet jelent, mig a
nyomva tartas tébb mint 0,5 masodpercet.

Akészlilék kicsomagolasa utan elészor helyezze be az
elemeket! Az elemtart6 a késziilék aljan van. Tavolitsa el
az elemtarto fedelét a megjeldlt iranyba csusztatval
Helyezze be az elemeket (2 x 1,5 V-0s, AAA méret) a
feltlintetett polaritasnak megfeleléen!

(&= Cserélie ki az elemeket ha a gyenge elem jelzése
(® lathato a kijelzon!

Riasztasi hang bedllitasa

Tartsa nyomva az ON/OFF (BE/KI) gombot (1), mikézben
a késziilék be van kapcsolva. Megjelenik a Beallitasok
menii (1. felillet) G9-a. Vigye a «*»-ot a megfelel6 opciora,
és tartsa nyomva a funkciogombot az Alert (Riasztas) on
(bekapcsolva) opciéra valo allitasahoz, valamint a Beep
(Hangjelzés) off (kikapcsolva) opciora val6 allitasahoz. Ha
az Alert (Riasztas) az on (bekapcsolva) opcidra van
allitva, és a vér oxigéntelitettsége,valamint a pulzusszam

tullépi a felsd vagy als¢ hatarértéket, a késziilék figyelmez-

tetd hangot ad ki. Ha a Beep (Hangjelzés) az on (bekap-
csolva) opcidra van allitva, akkor a pulzusszammérés
soran a pulzushanggal egyiitt egy kattanas is hallhaté lesz.
Amig a «*» szimbolum a Restore (Visszaallitas) opcion
van, tartsa nyomva a funkciégombot az alapértelmezett
beéllitasok visszaallitdsahoz.

Fényer6 beallitasa

Nyomja meg az ON/OFF (BE/KI) gombot (1) a Brightness
(Fényerd) opci¢ kivalasztasahoz, majd tartsa nyomva az
ON/OFF (KI/BE) gombot a fényerd 1 és 5 kozotti értékre
torténd beallitiséhoz. Minél nagyobb az érték, annal
nagyobb a képernyé fényereje.

Riasztasi tartomany bellitasa

A Bedllitasok meniiben (2. feliilet) G9-b, nyomja meg az
ON/OFF (BE/KI) gombot (1) az opcidk kozétti valtashoz.
Ezen afeliileten bedllithatja az SpO2 Alert (Oxigénteli-
tettség-riasztas) és a PR Alert (Pulzusszam-riasztas) felsé
és also hatarértékét. Amig a «*» szimbolum a +/- opcion
van, tartsa nyomva a funkciégombot az opcié + vagy -
modra allitasahoz.

A + mddban valassza ki a megfelel6 opcidt, és tartsa
nyomva az ON/OFF (BE/KI) gombot a fels6 vagy als6
hatarérték ndveléséhez; a - modban tartsa nyomva az ON/
OFF (BE/KI) gombot a fels6 vagy alsé hatarérték csokken-
téséhez. Vigye a «*»-ot az Exit (Kilépés) opcitra, és tartsa
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nyomva az ON/OFF (BE/KI) gombot a vizsgalati feliiletre
valé visszatéréshez.

7. Kijelzési mod

9. Teenddk miikodési zavarok esetén

Amikor a készlilék be van kapcsolva, nyomja meg réviden
a BE/KI gombot (1) ezzel tud valtani a megjelend formak
(9 kozétt! 6 kiilonbozé kijelzési mod van. Az alapértelme-
zett bedllitas képe az 1 jelli dbrén lathato.

8. Nyakpant hasznalata

1. Anyakpant vékony zsinérjat flizze &t a készilék hatso
részén talalhato fiiggesztonyilason!

2. Anyakpant masik végét bujtassa at a befiizott rész
hurokjaban és hiizza meg szorosra!

Leiras Hibajelenség/ Megoldasok
Lehetséges okai
A készii-Iéket 1. Azelemek 1. Cserélje ki
nem lehet bekap- nincsenek az
csolni. behelyezve elemeket!
vagy 2. Vegye kiés
kimeriiltek. helyezze be
2. Rosszul jol az
vannakbetéve elemeket!
az elemek. 3. Lépjen
3. Akészulék kapcso-
hibés. latba a
Microlife
helyi
vevoszol-
galataval!

Leiras Hibajelenségl Megoldasok
Lehetséges okai
Szokatdan SpO, |1. Azuijjnincs ol | 1. Ismételje
vagy pulzus-érték behelyezve. meg a felhe-
jelenik meg a . A hasznalo lyezést az
kijelzén. SpO, értéke Ujéral
tdl kicsi a 2., 3. Mérien
méréshez. tobbszor!
3. Tulzott Ha biztos
megvil4gitas. benne, hogy
a késziilek
jol makadik,
konzu-
Italjon
orvosavall
SpO, vagy 1. Lehet,hogyaz | 1. Ismételje
pulzus-érték nem uj nincs eleg meg a felhe-
jelenik meg mélyen lyezést az
stabilan. bedugva a ujjara!
készillékbe. |2. Uljén
2. Tulsagosan nyugodtan
mozog a mért és probalja
személy. Ujra!
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Leiras Hibajelenség/

Lehetséges okai

Megoldasok

Normalis.
Cserélje ki

Akijelzés hirtelen | 1. Akésziilék 1.

megsz(inik. automati- 2.
kusan
kikapcsol a jel
megsziinése
utan 10+2
masodper-
ceel.

2. Azelemek
fesziltsége tul
alacsony a
tovabbi
miikodéshez.

az
elemeket!

10. Tisztitas és fertotlenités

Akészlilék ujjal érintkez6, belsd szilikongumijat alkoholos
torldvel vagy alkohollal (70%-os izopropil) atitatott pamut-
szbvettel tisztitsa meg! Hasonléan tisztitsa meg a
méréshez hasznalt ujjat minden mérés el6tt és utan! A
késziiléket hagyja alaposan megszéradni hasznélat el6tt!

tisztitészert, higitét vagy benzint, és soha ne
martsa a készilléket vizbe vagy mas tisztitofo-
lyadékba!

2 A tisztitashoz soha ne hasznaljon dorzshatasu

11. Garancia

Akeészillékre a vasarlas napjatol szamitva 2 év garancia
vonatkozik. Ezen garanciaidészak alatt, sajat belatasunk
szerint, a Microlife ingyenesen kijavitja vagy kicseréli a
hibas terméket.

Akésziilék felnyitdsa vagy médositasa a garancia elvesz-
tését vonja maga utan.

A garancia nem vonatkozik a kovetkezékre:

o Szallitasi koltségek és a szallitas kockazata.

o Nem megfelel6 hasznlat vagy a hasznalati Gtmuta-
téban leirtak be nem tartéasa.

Az elemek kifolyasabol keletkezd kar.

Balesetbdl vagy helytelen hasznalatbdl keletkez6 kar.
Csomagolé-/taroldanyag és hasznalati Gtmutato.
Rendszeres ellendrzések és karbantartés (kalibrélas)
o Tartozékok és kopd alkatrészek: elemek.

Ha garancidlis szolgaltatasra van sziikség, kérjik vegye fel
a kapcsolatot a kereskedével, akitdl a terméket vasarolta,
vagy a helyi Microlife szervizzel. Honlapunkon keresztiil
felveheti a kapcsolatot a helyi Microlife szervizzel:
www.microlife.com/support

A kartérités a termék értékére korlatozodik. A garancianak
akkor tesziink eleget, ha a teljes terméket visszajuttatjak az
eredeti szamlaval egyitt. A garancian belilli javitas vagy
csere elvégzése nem hosszabbitja vagy Ujitia meg a jotal-
lasi idszakot. A fogyasztok jogait és jogos koveteléseit ez
a garancia nem korlatozza.

12. Miszaki adatok

Modell: Pulse Oximeter JPD-500E
Tipus: OXY 210

Kijelzo: OLED kijelzé

Megjelenitési Oxigéntelitettség: 35 ~ 100 %
tartomany: Pulzusszam: 25 ~ 250 bpm
Legkisebb mérési Oxigéntelitettség: 1 %
egység: Pulzusszam: 1 bpm

Mérési pontossag: Oxigéntelitettség:

+3% (70 - 100%)

Nincs kévetelmény: (< 69 %)
Pulzusszam: + 2 bpm

Felsd hatarérték: 50 — 100%
Also hatarérték: 50 - 100%
Felsd hatarérték: 25 ~ 250 bpm
Also hatarérték: 25 ~ 250 bpm

Riasztasi tartomany:
Oxigéntelitettség:

Pulzusszam:
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Riasztasi hiba:

(zemi feltételek:

Tarolasi feltételek:

Automatikus
kikapcsolas:

Elem:
Elemélettartam:

Suly:
Méretek:

Oxigéntelitettség: Az elGre
beallitott érték + 1 %-a
Pulzusszam: az eldre bedllitott
érték + 10%-a és + 5 bpm koziil
a nagyobbik érték

PI (Perfuzios index)

Gyenge PImin. 0.2 %
5-40°C/41-104 °F

15 - 80 % maximalis relativ
paratartalom

-10-+50°C/ 14-122 °F

10 - 93 % maximalis relativ
paratartalom

Gyenge jel vagy a jel
megsziinése esetén 10+2
masodperc mlva automati-
kusan kikapcsol.

2 x 1,5 V-os alkali elem;
AAA méret

kortilbelil 30 6ra
(0j, alkali ele-mekkel)

425 g (elemekkel egyiitt)
62x37x32mm

1P22

EN 1S010993-1/-5/-10;

IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
1SO 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

5 év (amikor napi

15 alkalommal 20 perces
mérések torténnek)

IP osztaly:
Szabvany:

Elvart élettartam:

A miiszaki véltoztatasok jogat fenntartjuk.

1. megjegyzés: Az ujjhegyen hasznalhatd pulzoximéter
mérései statisztikailag eloszlanak, a pulzoximéter beren-
dezéssel végzett méréseknek varhatdan csak korilbelil
kétharmada esik a CO-oximéter altal mért érték +2% Anse
(Average-root-mean-square-eror) értékén belilre.

2. megjegyzés: Kontrollalt deszaturacios vizsgalat statisz-
tikai kovetkeztetése, amelyre a kévetkezd Utmutatd vonat-
kozik: «ISO 80601-2-61, Annex EE, guideline for evalua-
ting and documenting SpO, accuracy in human subjects».
A statisztikai eredmény azt mutatta, hogy a pontossaga
kovetkezé tartomanyban oszlik el: 70% — 100%, ami
2.83%.

A késziilékkel kapcsolatosan tortént minden stlyos inci-
denst jelenteni kell a gyartonak és a tagallam illetékes

hatosaganak, amelyben a felhasznalo ésivagy a beteg

talalhato.

Az eszkoz lla. osztalyl orvostechnikai e:
M PR el

szkoz. Az eszkoz
6l 52616 EU MDR

g azor
2017/745 eurépai rendeletnek.
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Microlife OXY 210

(@  Tipka ON/OFF (Uklju¢enolIskljuceno) R . .
- S Ovaj proizvod podiijeze Europskoj S
(@  Zasicenost krvi kisikom (postotak) direktivi 2012/19 / EU o otpadnoj Medicinski proizvod klase 1
(@  Puls (broj otkucaja u minuti) elektricnoj i elektronickoj opremi i
@  Dijagram pulsa — sukladno tome je oznacen. Nikada
) N ne bacajte elektronicke uredaje s Proizvoda¢

% Indikator slabe baterije kuénim otpadom. Molimo potrazite

Umetanje baterija informacije o lokalnim propisima u , N
@  Pricwcivanje vezice ved s ispravim odloganjem clk- [ Indikator siabe baterije

- tricnih i elektronickih proizvoda.

Princip rada Ispravno odlaganje pomaze u zastiti @ Seriski broj
(@  Nacini rada zaslona (6 razli¢itih nacina) okoli$a i ljudskog zdravija.
@ Izbornik s postavkama Procitajte vazne informacije u ovim » .

-aSudelie 1 ,& uputama za uporabu prije koristenja P22 Zastita od kapljica vode

b Sucelje 2 ovim uredajem. Slijedite upute za oul g ‘

h uporabu radi vlastite sigurnosti i vlasteni predstavnil

sacuvajte ih za buduce koristenje. u Europskoj uniji
Tip BF uredaja koji dolazi u dodir s Medicinski proizvod
R pacijentom.
% Uvoznik
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Paznja
Zasicenost krvi kisikom (postotak)

Puls (broj otkucaja u minuti)

Radni uvjeti:
5-40°C/41-104 °F

Uvjeti skliadistenja:
-10-+50°C/ 14 -122 °F

Ogranicenje viaznosti za rad i
skladistenje

Ogranicenje temperature za rad ili
skladistenje

Ogranitenje vanjskog tlaka

[#]

C € 0598 CE oznaka sukladnosti

Dragi korisnice,

Microlife pulsni oksimetar je prijenosni uredaj za neinva-
zivno odredivanje zasicenosti arterijskog hemoglobina
kisikom (SpO,) i mjerenje pulsa kod odraslih i djece.
Prikladan je za privatnu upotrebu (kod kuce) i za profesio-
nalnu upotrebu (u bolnici, ordinaciji). Preciznost ovog
uredaja klinicki je validirana.

Ako imate pitanja, problema ili Zelite naruciti rezervne dije-
love, kontaktirajte svoju lokalnu korisnicku sluzbu tvrtke
Microlife. Adresu zastupnika za Microlife za vasu drzavu
mozete zatraZiti kod prodavaca ili u liekarni. MoZete i
posjetiti internetsku stranicu www.microlife.com, gdje se
nalazi mnostvo korisnih informacija o nasim proizvodima.
Upute spremite na sigurno mjesto. Mozda ¢e vam jo$
zatrebati.

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Broj vrste

Ostanite zdravi -

Microlife Corporation!

Namjeravana uporaba:
Pulsni oksimetar za vrh prsta neinvazivni je uredaj namije-
njen za brzu provjeru funkcionalne zasi¢enosti arterijskog
hemoglobina kisikom (SpO,) i brzine pulsa. Prijenosni
uredaj za vrh prsta indiciran je za odrasle i pedijatrijske
pacijente te za uporabu kod kuce i u bolnickim okruze-
njima.

Predvideni korisnici:

Medicinski stru¢njak ili nestruéna osoba.

Sadrzaj

OOINON PO

Vazne sigurnosne upute

Op¢i opis_

Princip mjerenja

Upute za upotrebu

Umetanhe baterija

Tipka ON/OFF / tlpka za funkciju
Nagin prikaza podataka
Pri¢vrséivanje vezice

Kvarovi i kako ih ukloniti

10. Ciscenje i dezinfekcija

1.

Jamstvo

12. Tehnicke specifikacije
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1. Vazne sigurnosne upute

o Slijedite upute za uporabu. Ovaj dokument daje Vam
vazne informacije u vezi radai sigurnosti ovog uredaja.
Molimo Vas temeljito procitajte ovaj dokument prije
uporabe uredaja i saCuvajte ga za ubuduce.

« Ovaj uredaj smije se upotrebljavati iskljucivo u svrhe
opisane u ovim uputama. Proizvodac ne preuzima
odgovornost za ostecenje nastalo uslijed pogresne
primjene.

Mjera opreza: Nemojte sami postavijati dijagnozu ili se

odluciti na lijeCenje na temelju rezultata mjerenja, ve¢ se

uvijek obratite lijecniku. Proizvod nema kontraindikacija.

Uredaj nema nuspojava ako ga se pravilno upotrebljava te

Je preostali rizik prihvatljiv.

Nikada ne uranjajte ovaj uredaj u vodu ili druge
tekucine. Za ciscenje slijedite upute u odjeljku
« Ciscenje i dezinfekcija».

« Ovajuredajne upotrebljavajte ako mislite da je ostecen
ili ako primijetite nesto neobicno.

* Nikad ne otvarajte ovaj uredaj.

o Uredaj sadrzi osjetljive dijelove te se njime mora ruko-
vati oprezno. Pridrzavajte se uvjeta Cuvanja i rada
opisanih u poglaviju «Tehnicke specifikacije».

o Uredaj zastitite od:

— vode ivlage
— ekstremnih temperatura

— udaraca i padanja
— kontaminacije i prasine
— izravne sunceve svjetlosti
— topline i hladnoce

o Pravilan rad ovog uredaja moZe biti narusen ukoliko ga
koristite u blizini jakih elektromagnetskih polja, poput
mobilnih telefona ili radio instalacija. Prilikom upotrebe

ovog uredaja udaljenost od izvora jakih elektromagnet-

skih polja mora biti najmanje 1 m (prema 60601-1-2
tablica 5). Ukoliko procijenite da je ovakva upotreba
neizbjezna, provjerite prije upotrebe da li uredaj
pravilno radi.
« Ne upotrebljavaijte uredaj u blizini MRI ili CT uredaja.
o Ovaj uredaj nije namijenjen za kontinuirano pracenje.
Nemojte sterilizirati ovaj uredaj autoklaviranjem ili
upotrebom etilen-oksida. Uredaj nije namijenjen za
sterilizaciju.
o Ako se uredaj nece koristiti dulje vrijeme baterije treba

izvaditi.
'@) Djeca ovaj uredaj ne smiju upotrebljavati bez

Q progutati. Postoji opasnost od davljenja ukoliko

uredaj ima cijevi ili kabel.

nadzora; neki dijelovi dovoljno su mali da se mogu
Upotreba ovog uredaja ne zamjenjuje
savjetovanje s lijecnikom.

2. Opéi opis

Zasicenje krvi kisikom predstavija udio hemoglobina koji je
zasicen kisikom u arterijskoj krvi. To je vazan indikator
funkcije pluéne cirkulacije. Mnoge respiratorne bolesti
mogu imati za posljedicu smanjenje zasicenosti krvi
kisikom.

Sljedeci ¢imbenici mogu smanjiti zasicenost krvi
kisikom: Autoregulacija disfunkcije organa uzrokovane
anestezijom, postoperativna trauma, ozljede zadobivene
prilikom medicinskih pretraga. Opisane situacije mogu
prouzrokovati oSamucenost, opcu slabost i povracanje.
Zbog toga je vazno odrediti zasicenost krvi kisikom kod
pacijenata kako bi lije¢nici mogli uociti problem na vrijeme.

3. Princip mjerenja

Teoretska osnova rada ovog pulsnog oksimetra: zve-
dena je matematicka formula upotrebom Lambert-
Beerovog zakona za opis apsorpcijskih karakteristika
deoksigeniranog hemoglobina (Hb) i oksihemoglobina
(HbO2) unutar IR i NIR podrugja.

Nacelo rada uredaja: pulsni oksimetar za vrh prsta u
potpunosti se temelji na digitalnoj tehnologiji te neinvazivno
mieri stvarni sadrzaj (zasicenost kisikom) oksihemoglobina
(HbO2) u arterijskoj krvi metodom opticke transmisije.
Pulsni oksimetar za vrh prsta mjeri zasi¢enost krvi kisikom
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i brzinu pulsa ljudskog tijela preko arterije u prstu. Pulsni
oksimetar za vrh prsta radi primjenom senzora na pulsira-
juéu arteriolarnu vaskularnu mrezu. Senzor sadrzi
dvostruki izvor svjetlosti i fotodetektor. Jedna valna duljina
izvora svjetlosti iznosi 660 nm, $to odgovara crvenoj svje-
tlosti; druga iznosi 905 nm, $to odgovara infracrvenoj svje-
tlosti. Koza, kosti, tkivo i vene tijekom vremena obicno
apsorbiraju konstantnu koli¢inu svjetlosti. Fotodetektor u
senzoru za prst prikuplja i pretvara svjetlost u elektronicki
signal razmjeran intenzitetu svjetlosti. Arteriolarna mreza
obicno pulsira i apsorbira promjenjivu koli¢inu svjetiosti
tijlekom sistole i dijastole, ovisno o povecanju i smanjenju
volumena krvi.

4. Upute za upotrebu

3. Umetnite baterije kako je opisano u poglaviju
«Umetanje baterija».

4. Stavite jedan prst (s noktom okrenutim prema gore;
preporuca se upotreba kaziprsta ili srednjeg prsta) u
predvideni otvor na uredaju. Pripazite da prst u
potpunosti prekriva senzore.

5. Pustite uredaj da stegne prst.

6. Ukljucite uredaj pritiskom na tipku ON/OFF (2).

7. Ne tresite prstza vrijeme mjerenja. Preporu¢amo da
se ne krecete za vrijeme mjerenja.

8. Nakon nekoliko sekundi, rezultat mjerenja ¢e se prika-
zati na zaslonu.
9. Maknite prst s uredaja.
10. Uredaj ¢e se automatski iskljuciti za otprilike 10+2
sekundi nakon $to se prst izvadi iz uredaja.
@™ Visina dijagrama pulsa (@) je indikator pulsa i
jacine signala. Za valjano ocitanje rezultata mora
iznositi vise od 30%.

Uredaj mora biti u mogucnosti tocno izmjeriti puls
kako bi mogao provesti ispravno mjerenje
zasicenosti krvi kisikom (SpO,). Provjerite da
nista nije ometalo mjerenje pulsa prije nego
krenete na mjerenje zasicenosti kisikom.

&

Maksimalno trajanje mjerenja na jednom prstu

je 30 minuta da se ocuva ispravnost senzora i ne

osteti koza.

Netocni rezultati mjerenja mogu se pojaviti kod:

o Visoke razine disfunkcionalnog hemoglobina (karbok-
sihemoglobin ili methemoglobin).

« Intravenske primjene boja kao $to su indocijanin
zelena i metilen plava.

o Primjene pri jakom osvjetlienju (npr. izravna sunteva
svjetlost). U tom sluaju, ako je potrebno pokrijte
senzor s ruénikom.

&

* Prekomjernog kretanja.

* Venske pulsacije.

 Hipotenzie, teske vazokonstrikcije, anemije ili hipoter-
mije.

e Srcanog zastoja li stanja Soka.

* Upotrebe laka za nokte ili umjetnih noktiju.

5. Umetanje baterija

Nakon $to ste raspakirali uredaj, prvo umetnite baterije.
Odjeljak za baterije nalazi se na dnu uredaja. Uklonite
poklopac odjeljka tako da ga pomaknete u prikazanom
smjeru. Umetnite baterije (2 x 1,5V, veli¢ine AAA), vodeci
ratuna o nazna¢enom polaritetu.

(&= Zamijenite baterije kada se Indikator slabe baterije
(5) prikaze na zaslonu.

A Uvijek zamijenite obje baterije istovremeno.

6. Tipka ON/OFF / tipka za funkciju

Pritisnite i otpustite tipku za ukljucivanje/iskljucivanje (ON/
OFF) () da biste ukljucili uredaj, drzite tipku otprilike jednu
sekundu. Na uredaju se prikazuje izbornik s postavkama
(0. Pritisnite ili drZite tipku za ukljuivanje/iskljucivanje
(ON/OFF) da biste izvrsili odgovarajuée radnje. Drzite ju da

Microlife OXY 210
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biste postavili odredenu opciju, pritisnite ju da biste se
prebacili na drugu opciju ili nacin rada zaslona. Pritisak ne
smije trajati duze od 0,5 sekunde, dok drzanje mora trajati
duze od 0,5 sekunde.

Postavljanje zvuka za upozorenje

Drzite tipku za ukljucivanje/iskljucivanje (ON/OFF) (1) dok
je uredaj ukljucen. Prikazuje se izbornik s postavkama
(sucelie 1), @9-a. Pomaknite «*» na odgovarajucu opciju i
drzite tipku za funkciju da biste postavili Alert (Alarm) na
on (ukljuéeno), a Beep (Zvuéni signal) na off (iskljuceno).
Kada je opcija Alert (Alarm) postavljena na on (ukljuceno),
a izmjerena razina zasi¢enosti krvi kisikom i brzina pulsa
budu vide od gornjeg ogranicenja ili nize od donjeg ograni-
Cenja, uredaj e se oglasiti zvukom za upozorenje. Kada je
opcija Beep (Zvuéni signal) postavljena na on (ukljuceno),
osim otkucaja srca pri mjerenju brzine pulsa ¢ut ¢e se i
zvuéni signal. Dok se «*» nalazi na opciji Restore (Vrati),
drzite tipku za funkciju da biste vratili uredaj na zadane
postavke.

Postavljanje svjetline

Pritisnite tipku za ukljucivanje/iskljucivanje (ON/OFF) (1)da
biste odabrali opciju Brightness (Svjetlina), a zatim drzite
tipku za ukljucivanje/iskljucivanje (ON/OFF) da biste posta-
vili svjetlinu na razinu u rasponu od 1 do 5. Sto je ta razina
vida, to je svjetlina zaslona veca.

v o) P zaup A

Na izborniku s postavkama (sucelje 2) G9-b, pritisnite tipku
za ukljucivanjefiskljucivanje (ON/OFF) (1) da biste se
prebacili s opcije na opciju. Na tom sucelju mozete postaviti
gornje i donje ogranicenje za Sp02 Alm (Alarm za Sp02)
i PR Alm (Alarm za brzinu pulsa). Dok se simbol «*» nalazi
na opciji +/-, drzite tipku za funkciju da biste postavili opciju
na + ili -

U nacinu rada + odaberite odgovarajucu opciju i drZite tipku
za ukljucivanjefiskljucivanje (ON/OFF) da biste povecali
gornje ili donje ogranicenje; u nacinu rada - drzite tipku za
ukljucivanjefiskljucivanje (ON/OFF) da biste smanjili gornje
ili donje ogranicenje. Pomaknite «*» na opciju Exit (1zadi) i
drzite tipku za ukljucivanjefiskljucivanje (ON/OFF) da biste
se vratili na sucelje za pracenje.

7. Nadin prikaza podataka

Kada je uredaj ukljucen, pritisnite tipku ON/OFF (1) na
kratko, kako bi aktivirali moguénost odabira Zeljenog
nacina prikaza podataka (9). Postoji 6 razlicitih nacina
prikaza podataka. U zadanim postavkama primjenjuje se
nacin prikaza 1.

8. Pri¢vri¢ivanje vezice

1. Provucite tanji kraj vezice kroz predvidenu rupu na
straznjoj strani uredaja.

2. Provucite deblji kraj vezice kroz prorez na vezici i

¢vrsto zategnite.

9. Kvarovi i kako ih ukloniti

Opis Simptom/ Rjesenja
moguci uzroci
OCitanje SpO,ili 1. Prstnije 1. Ponovno
pulsa se ne prika- ispravno stavite prst
zuje na zaslonu. stavljen u u uredaj.
uredaj. 2. i3.

2. SpO, vrijed- Napravite
nost je nekoliko
preniska da bi mjerenja pri
se mogla odgovara-
detektirati. jucem

3. Okolina je osvjetljenju
previse osvi- okoline.
jetljena. Ukoliko

utvrdite da
uredaj radi
ispravno,
javite se
lijeéniku.
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Opis Simptom/ Rjesenja Opis Simptom/ Rjesenja
moguci uzroci moguci uzroci
Ocitanje SpO,ili 1. Prstnije 1. Ponovno Zaslon se 1. Uredajse 1. Normalna
pulsa se brzo umetnut stavite prst neocekivano iskl- automatski karakteris-
mijenja, nesta- dovoljno u uredaj. jucuje. iskljucuje, ako tika uredaja.
bilno je. duboko. 2. Sjedite nema detek- | 2. Zamijenite
2. Prekomjemo mirno i cije signala baterije.
kretanje. pokusajte duze od 10£2
ponovo. sekundi.
Uredaj se ne 1. Nema baterija | 1. Zamijenite 2 Erzzoztilsteri'a
moze ukljuiti. u uredajuili su baterije. e 9emala zJa
ispraznjene. | 2. Uklonite i Jrag uredaia
2. Baterije nisu ponovno ja.
ispravno umetnite Rive o . . "
umetnute. baterije. 10. CiScenje i dezinfekcija
3. Uredajje  |3. Kontakti- | Koristite alkoholni Stapié ili pamuéni rupGic na
ostecen/neis- rajte svoju | holom (70% izopropanol) kako biste oCistili silikonizirane
pravan. lokalnu dijelove uredaja koji dolaze u doticaj s prstima. Takoder
korisnicku | oGistite prst na kojem radite mjerenje prie i poslije svakog
tSJEtizuMicro- mierenja. Osusite uredaj u potpunosti prije svake upotrebe.
life.

Nikad ne koristite abrazivna sredstva za ¢is¢enje,
A razriedivace ili benzen za ¢icenje i nikad ne uran-
jajte uredaj u vodu ili druge tekucine za ciscenje.

11. Jamstvo

Ovaj uredaj ima 2 godisnje jamstvo od datuma kupnje.
Tijekom ovog jamstvenog perioda Microlife ¢e po viastitom
nahodenju popraviti ili zamijeniti neispravni proizvod.
Otvaranje il mijenjanje uredaja poniStava jamstvo.
Sliedeci dijelovi nisu ukljuceni u jamstvo:

o Cijena trasnporta i rizik transporta.

o Ostecenja nastala zbog neispravne primjene ili
neuskladenosti s uputama za uporabu.

Ostecenje uzrokovano curenjem baterija.

Ostecenje uzrokovano nesrecom ili krivom upotrebom.
Materijal za pakiranje/skladistenje i uputa za uporabu.
Redoviti pregledi i odrzavanje (kalibracija).

o Dodaci i potrosni dijelovi: Baterija.

U slucaju potrebe jamstvenog servisa, molimo Vas da
kontaktirate Vaseg trgovca na mjestu gdje je proizvod
kuplien ili Vas lokalni Microlife servis. VVa$ lokalni Microlife
servis moZete kontaktirati putem web stranice: www.micro-
life.com/support

Kompezacija je ograni¢ena na vrijednost proizvoda.
Jamstvo ¢e biti odobreno ako se cijeli proizvod vrati sa
originalnim racunom. Popravak ili zamjena unutar jamstva
ne produzuje jamstveno razdoblje. Pravni zahtjevi i prava
potrodaca nisu ograniceni ovim jamstvom.

Microlife OXY 210
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12. Tehnicke specifikacije

Model:
Tip:
Zaslon:

Rasponi na
zaslonu:

Razlucivost:

Preciznost
mjerenja:

Raspon za
upozorenje:
Zasicenje
kisikom:

Pulse Oximeter JPD-500E

OXY 210

OLED zaslon

Zasicenje kisikom: 35 ~ 100 %
Brzina pulsa: 25 ~ 250 bpm
Zasicenje kisikom: 1 %

Brzina pulsa: 1 bpm

Zasicenje kisikom: £3% (70 - 100%)
Nema zahtjeva: (< 69 %)

Brzina pulsa: + 2 bpm

Gornje ogranicenje: 50 — 100%
Donje ogranicenje: 50 — 100%

Broj otkucaja Gornje ogranicenje: 25 ~ 250 bpm
srca u minuti: Donje ogranicenje: 25 ~ 250 bpm

Greska pri
upozorenju:

Radni uvjeti:

Uvjeti
skladistenja:
Automatsko
iskljucivanje:
Baterija:
Vijek trajanja
baterije:
Masa:
Dimenzije:

IP razred:

Relevantne
norme:

Zasicenie kisikom: £ 1 % od zadane
vrijednosti

Brzina pulsa: + 10% od zadane vrijednost

ili £ 5 otk./min., 8to god je vece
Perfuzijski indeks (PI)

Niski PI, min. 0.2 %
5-40°C/41-104 °F

15— 80 % relativna maksimalna vlaga
-10-+50°C /14 - 122 °F

10 - 93% relativna maksimalna vlaga
Automatsko iskljucivanje ako nema

detekcije signala duze od 10+2 sekundi.
2 x alkalne baterije od 1,5 V, velicine AAA

cca 30 sati (nove baterije)
42.5 g (ukljuCujuci baterije)
62x37x32mm

1P22

EN 18010993-1/-5/-10;

IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
1SO 80601-2-61; EN 62304;
EN 60601-1-6

Ocekivani 5 godina (ako se koristi 15 puta nadanu
vijek trajanja: trajanju od 20 minuta za svako mjerenje)

Zadrzavamo pravo na tehnicke izmjene.

Napomena 1: mjerenja pulsnog oksimetra za prst
statisticki su raspodijeljena te se moze ocekivati da ¢e se
samo oko dvije tre¢ine vrijednosti izmjerenih opremom
pulsnog oksimetra nalaziti unutar raspona £2% Ayse
(Average-root-mean-square-error) u odnosu na vrijednost
izmjerenu CO-oksimetrom.

Napomena 2: statisticki zakljucak kontrolirane studije
smanjenja zasicenosti krvi kisikom u skladu s normom
«ISO 80601-2-61, Annex EE, guideline for evaluating and
documenting SpO, accuracy in human subjects».
Statisticki rezultat prikazao je raspodjelu to¢nosti u
rasponu od 70% — 100%, Sto odgovara 2.83 %.

Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice
u kojoj korisnik ifili pacijent ima sjediste.

Uredaj je med|cmsk| prmzvod klase lla. Prmzvod jeu
skladu s E kim proizvo-
dima EU MDR 2017/745.
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Microlife OXY 210

SICICISICICICIOONS!

Przycisk ON/OFF (wt./wyt.)

Nasycenie tlenem (warto$¢ w procentach)
Tetno (warto$¢ w uderzeniach na minute)
Pasek impulsow

Wskaznik stabych baterii

Umieszczanie baterii

Mocowanie smyczy

Zasada dziatania

Tryby wyswietlania (6 roznych)

Menu ustawien

-a Interfejs 1

-b Interfejs 2

z

Ten produkt podlega europejskiej
dyrektywie 2012/19/UE w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego i jest odpowiednio
oznaczony. Nigdy nie wyrzucaj
urzadzen elektronicznych razem z
odpadami domowymi. Prosimy o
zapoznanie sig z lokalnymi prze-
pisami dotyczacymi prawidtowej utyl-
izacji produktow elektrycznych i elek-
tronicznych. Prawidiowa utylizacja
pomaga chroni¢ $rodowisko i
zdrowie ludzi.

Przed rozpoczeciem korzystania

z wyrobu nalezy zapoznac sie

z waznymi informacjami zawartymi
w niniejszej instrukcji obstugi. Dla
wiasnego bezpieczenstwa
postepowac zgodnie z instrukcja,
obstugi i zachowa¢ ja do wyko-
rzystania w przyszio$ci.

Typ zastosowanych czeéci — BF

Produkt klasy Il

Producent
Wskaznik stabych baterii
Numer seryjny

Zabezpieczony przed kapiaca wodg

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Urzadzenie medyczne

Microlife OXY 210
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Importer

Uwaga
Nasycenie tienem
(warto$¢ w procentach)

Tetno (warto$¢ w uderzeniach
na minute)

Ograniczenie temperatury podczas
pracy lub przechowywania

ograniczenie ci$nienia otoczenia

Unikalny identyfikator urzadzenia

Numer typu

[#]

lokalnym Biurem Obstugi klienta Microlife. Adres dystrybu-
tora produktow Microlife na terenie swojego kraju znaj-
dziecie Paristwo u sprzedawcy lub farmaceuty. Zapra-
szamy takze na nasza strone internetowg www.micro-
life.com, na ktérej mozna znalez¢ wiele uzytecznych
informacji na temat naszych produktow.

Prosimy zachowac niniejsza instrukcje do ponownego
wykorzystania.

Zadbaj 0 swoje zdrowie — Microlife Corporation!

Przeznaczenie:
Pulsoksymetr napalcowy jest nieinwazyjnym urzadzeniem
przeznaczonym do punktowej kontroli funkcjonalnego

40°C . . & nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (SpOs) i czestosci
Wﬁm"‘g‘ pracy: N c € 0598 Oznakowanie zgodnosei CE akcji serca. Przeno$ne urzadzenie napalcowe jest prze-
5-40°C/41-104 °F Drogi Kiiendie, znaczone dla pacjentow dorostych i dzieci, do uzytku w
se Ten napalcowy pulsoksymetr Microlife jest przenosnym domu iw szpitalu.
s0°C nieinwazyjnym urzadzeniem przeznaczonym do punkto-  Uzytkownicy docelowi:
. - wego sprawdzenia nasycenia tlenem hemoglobiny tetni-  Osoby nalezace lub nienalezace do fachowego personelu
Warunki porzechowywanla. czej (zSp0,) oraz tetna u dorostych oraz dzieci. Nadaje sie  medycznego.
-10-+50°C /14 -122°F do uzytku prywatnego (w domu lub w podrézy), jak réwniez Spis tresci
-10°C do stosowania w stuzbie zdrowia (szpitale, przychodnie).
Badania kliniczne wykazaly wysokq precyzje oraz powta- 1, Wazne i dotyczace b t
PR i rzalno$¢ pomiarow. 2. Opis ogdln
qgf";czél'sh‘gu?(’tgﬁis:' podezas W przypadku jakichkolwiek pytan lub probleméw orazw 3, z:sadf pon};iaru
~— pracyip W celu zamowienia czgéci zapasowych, prosimy o kontaktz 4. Instrukcje uzytkowania
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5. Umieszczanie baterii

6.  Przycisk ON/OFF / przycisk funkcyjny

7. Tryb wyswietlania

8. Korzystanie ze smyczy

9. Wystepujace problemy oraz $rodki zaradcze
10. Czyszczenie i dezynfekcja

11. Gwarancja

12. Specyfikacja techniczna

1. Wazne wskazowki dotyczace
bezpieczenstwa

o Postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowania. Ten doku-
ment zawiera wazne informacje o dziataniu produktu i
informacje dotyczace bezpiecznego korzystania z tego
urzadzenia. Przeczytaj doktadnie ten dokument przed
pierwszym uzyciem i zachowaj go na przysztosc.

o Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane do celéw okre-

$lonych w niniejszej instrukcji. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku
niewtasciwej eksploatacji.
Przestroga: nie nalezy samodzielnie diagnozowac ani
leczy¢ sig na podstawie wynikow pomiarow. Zawsze

nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Produkt nie ma prze-

ciwwskazan. Urzadzenie nie powoduje zadnych dziatar
niepozadanych, jesli jest uzywane prawidtowo, a ryzyko
szczatkowe jest akceptowalne.

Nigdy nle zanurzaj urzadzenia w wodzie lub innych
P

rzy czy j sie do wska-
z6wek zamleszczonych w czgscei « Czyszczenle i
dezynfekcja».

Prosimy nie uzywa¢ urzadzenia, jezeli zauwaza,
Panstwo niepokojace objawy, ktore moga wskazywac
na jego uszkodzenie.

Nie nalezy otwiera¢ urzadzenia.

Urzadzenie zbudowane jest z delikatnych podze-
spotow i dlatego musi by¢ uzywane ostroznie. Prosimy
o przestrzeganie wskazowek dotyczacych przechowy-
wania i uzytkowania zamieszczonych w czesci
«Specyfikacja technicznan.

Chron urzadzenie przed:

— wodaq i wilgocia

—  ekstremalnymi temperaturami

— wstrzasami i upadkiem

—  zanieczyszczeniem i kurzem

— $wiatlem stonecznym

— upatemi zimnem

Dziatanie tego urzadzenia moze by¢ zagrozone, gdy
jest ono uzywane w poblizu silnych pél elektromagne-
tycznych, takich jak telefony komérkowe lub urza-
dzenia radiowe. Polecamy odlegtos¢ co najmniej 1 m
od zrédet promieniowania (Wg 60601-1-2 tabela 5). W
przypadkach, gdy istnieje podejrzenie, ze nieunikniona

jest bliskos¢ zrodta promieniowania, nalezy sprawdzic,
czy urzadzenie dziata prawidtowo przed uzyciem.

« Nie nalezy uzywac urzadzenia w $rodowisku MRI lub
CT.

* Tourzadzenie nie jest przeznaczone do ciggtego moni-
torowania.

« Nie sterylizowac tego urzadzenia przy pomocy auto-
klawu lub sterylizacji tlenkiem etylenu. To urzadzenie
nie jest przeznaczone do sterylizacji.

o Jezeli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy
czas nalezy wyja¢ baterie.

Dopilnuj, aby dzieci nie uzywaty urzadzenia bez
@ nadzoru osb dorostych; jego niektére, niewielkie
2 czeg$ci moga zostac tatwo potknigte. Jezeli
urzadzenie wyposazone jestw przewody lub rurki,
moze powodowac ryzyko uduszenia.

Nalezy pamigtac, ze korzystanie z urzadzenia nie
zastapi wizyty u lekarza specjalisty.
2. Opis ogdiny

Nasycenie tienem wykazuje procent hemoglobiny we krwi
tetniczej, ktora zawiera tlen. Jest to bardzo wazny parametr
dla ukfadu oddechowego. Wiele choréb uktadu oddecho-
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wego moze skutkowa¢ zmniejszeniem nasycenia tienem we
krwi ludzkiej.

Nastepujace czynniki moga zmniejszy¢ nasycenie tlenu:
Automatyczne rozregulowanie oraz dysfunkcja narzadu
oddechowego spowodowane znieczuleniem, intensywny
uraz pooperacyjny, urazy spowodowane niektorymi bada-
niami lekarskimi. Takie sytuacje moga spowodowac zawroty
gtowy, omdlenia i wymioty. W zwiazku z tym bardzo wazne
jest, aby wiedzie, jakie jest nasycenie tlenem u pacjenta,

dzigki temu lekarze moga wykry¢ problemy w krétkim czasie.

3. Zasady pomiaru

Zasada p go p
tyczna formuta wykorzystuje prawo Lamberta Beer czyli
zalezno$¢ charakterystyki absorpcji widma odtienionej
hemoglobiny (Hb) i oksyhemoglobiny (HbO2) ktéra jest w

kolorze czerwonym co za tym idzie jest bliska stref podczer-

wieni.

Zasada dziatania tego urzadzenia: oparty na w petni
cyfrowej technologii pulsoksymetr napalcowy w sposob
nieinwazyjny mierzy rzeczywista zawarto$¢ (nasycenie
tienem) oksyhemoglobiny (HbO2) we krwi tetniczej metodg
transmitancji optycznej. Pulsoksymetr napalcowy mierzy
nasycenie tlienem krwi i czesto$c akcji serca w tetnicy palca.
Pulsoksymetr napalcowy dziata poprzez przytozenie czuj-
nika do pulsujacego tetniczego tozyska naczyniowego.

u: Matema-

Czujnik zawiera podwojne Zrddio $wiatfa i fotodetektor.
Jedna diugos¢ fali zrodta $wiatta to 660 nm, czyli $wiatio
czerwone; drugi to 905 nm, czyli $wiatlo podczerwone.
Skora, kosci, tkanki i naczynia zylne pochtaniaja zwykle stata,
ilos¢ $wiatta w czasie. Fotodetektor w czujniku napalcowym
zbiera i przetwarza $wiatto na sygnat elektroniczny propor-
cjonalny do natezenia $wiatta. Lozysko tetnicze zwykle
pulsuje i pochtania zmienng iloé¢ $wiatta podczas skurczu i
rozkurczu, w miarg zwigkszania sig i zmniejszania objgtosci
krwi.

4. Instrukcje uzytkowania

3. Wioz baterie zgodnie z opisem w sekcji «Umieszczanie
baterii».

4. Wioz palec (paznokciem do gory; zalecany jest wska-
zujacy lub $rodkowy palec) w otwdr na palec.
Koniecznie wtéz palec tak, aby czujniki catkowicie
przykryly palec.

5. Poluzuj urzadzenie pozwalajac na to, aby zacisneto sie
na palcu.

6. Nacisnij przycisk ON/OFF (1), aby wiaczy¢ urzadzenie.

7. Nie wstrzasaj palcem podczas testu. Zaleca sig, aby

8

9

nie poruszac si¢ podczas odczytu.

. Pomiar wartosci pojawi sie na ekranie po kilku sekun-
dach.

. Usun palec z urzadzenia.

10. Urzadzenie automatycznie sig wylgcza po okoto

10+2 sekundach od usuniecia palca z urzadzenia.
& Wysokos¢ stupka na wykresie (2) jest wskaza-
niem sily i impulsu sygnatu. Stupek powinien by¢
wigkszy niz 30% do prawidtowego odczytu.
Urzadzenie to musi by¢ przygotowane odpow-
iednio w celu uzyskania prawidtowego pomiaru
Sp0,. Upewnij sig, ze nic nie utrudnia pomiaru
pulsu przed poleganiem na pomiarze SpO,
przeszkadza w trakcie pomiaru.

&

Maksymalny pojedynczy czas pomiaru
powinien by¢ krétszy niz 30 minut, aby
zapewnic ustawienie czujnika i integralnos¢ skory.
Niedoktadne pomiary moga wystapic, jesli:

e Pacjent cierpi z powodu znacznych dysfunkcji
hemoglobiny (takich jak karboksyhemoglobiny i
methemoglobiny).

o Wewnatrznaczyniowe barwniki, takie jak zielen
indocyjaninowa lub biekitu metylenowego wstrzyknigte
pacjentowi.

Nie nalezy uzywac¢ w otoczeniu silnego $wiatta

(na przykfad bezposrednie dziatanie promieni sfonecz-
nych). W razie potrzeby ostori obszar czujnika reczni-
kiem chirurgicznym.

&
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« Wystepuje nadmierny ruch pacjenta.

* U pacjenta wystepuja zylne pulsacje.

« U pacjenta wystepuje powazne niedociénienie, skurcz
naczyn, ciezka niedokrwisto$¢ i hipotermia.

* Pacjent ma zatrzymanie akgji serca lub jest w szoku.

* Wypolerowane lub sztuczne paznokcie moga powo-
dowac btedny odczyt.

5. Umieszczanie baterii

Po rozpakowaniu urzadzenia nalezy najpierw umiesci¢ w

nim baterie. Komora baterii znajduje sig na spodzie urza-

dzenia. Zdejmij pokrywe baterii zgodnie z instrukcjg. Umie-
§cic baterie (2 x 1.5V, baterie AAA), zwracajac uwage na
ich biegunowos¢.

&= Wymien baterie, gdy na wyswietlaczu pojawi sig
wskaznik niskiego poziomu mocy (5).

é Zawsze wymieniaj obie baterie w tym samym

czasle.

6. Przycisk ON/OFF / przycisk funkcyjny

aby wykona¢ odpowiednie czynno$ci. Przytrzymac, aby
ustawi¢ element, lub nacisna¢ go, aby przetaczy¢ opcjg lub
przefaczy¢ tryb wyswietlania. Naci$niecie oznacza nie
diuzej niz 0,5 sekundy, a przytrzymanie oznacza dtuzej niz
0,5 sekundy.

Ustawienie dzwigku alarmu

Przytrzymac przycisk ONJOFF(WL./WYL.) (), gdy urza-
dzenie jest wiaczone. Zostanie wy$wietione menu usta-
wien (interfejs 1) G9-a. Przesunac symbol «*» do odpo-
wiedniej opcji i przytrzymac przycisk funkcyjny, aby
wiaczy¢ Alert i wytaczy¢ sygnat dzwiekowy. Gdy opcja
Alert jest ustawiona na WL., a zmierzone wartosci nasy-
cenia krwi lenem i czestoci tetna wykraczajg poza gorna,
lub dolng granice, urzadzenie emituje sygnat dzwigkowy.
Gdy dla opcji dzwiek jest wybrane ustawienie WE., podczas
pomiaru czestosci tetna bedzie styszalny symbol zazna-
czenia wraz z skurczami tetna. Gdy symbol «*» pozostaje
na opcji Restore (Przywro¢), nalezy przytrzymac przycisk
funkcyjny, aby przywroci¢ ustawienia domysine.

Ustawienie jasnosci
Nacisnag przycisk ON/OFF (WLWYL) (@), aby wybra¢

W celu wigczenia nacisnaé i zwolni¢ przycisk ON/
OFF(WL.MWYL.) (0. Przytrzyma¢ przycisk przez okoto-
jedna sekunde. Urzadzenie wyswietli menu ustawien @o.
Nacisnag lub przytrzymaé przycisk ON/OFF(WL./WYL.),

opcje Br ¢), a nastepnie przytrzymaé
przycisk ON/OFF(WL./WYL ), aby ustawi¢ jasnosc na
warto$¢ od 1 do 5. Im wigksza warto$¢, tym jasniejszy
ekran.

Ustawienie zakresu alarmu

Ustawienie zakresu alarmu W menu ustawien (interfejs 2)
19-b, nacisna¢ przycisk ON/ OFF (WL.WYL.) (1), aby
przetacza¢ migdzy opcjami. W tym interfejsie mozna
ustawi¢ gémy i dolny prog alarmowy SpO2 Alert i PR
Alert. Gdy symbol «*» pozostaje na opgji +/-, przytrzymac
przycisk funkcyjny, aby ustawic opcje na + lub -.

W trybie + wybrac odpowiednig opcje i przytrzymac przy-
cisk ON/OFF (WL./WYL.), aby zwiekszy¢ géma lub dolna-
granice; w trybie - przytrzymac przycisk ON/OFF (WL./
WYL.)., aby zmniejszy¢ gorna lub dolng granice. Prze-
sunac«*» do opcji Exit (Zakoncz) i przytrzymac przycisk
ONJ/OFF (WL./WYL.), aby powrdci¢ do interfejsu monitoro-
wania.

7. Tryb wyswietlania

Gdy urzadzenie jest wiaczone, krétko nacisnij przycisk ON/
OFF (1), aby przetaczyc si¢ na inny tryb wy$wietlania, aby
wybra¢ zadany tryb wyswietlania (9). Istnieje 6 roznych
trybow wyswietlania. Domyslnym ustawieniem jest tryb 1.
8. Korzystanie ze smyczy

1. Przewlecz cienka koricowke linki poprzez otwdr do

zawieszania w tylnej czesci urzadzenia.
2. Przetéz grubszy koniec smyczy poprzez gwintowany

Microlife OXY 210
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9. Wystepujace problemy oraz $rodki Opis Symptomy/ Rozwigzania Opis Symptomy/ R
zaradcze Prawdopodobne Prawdopodobne
przyczyny przyczyny
Opis ymptomy/ Rozwia; SpO, lub tetno 1. Palecmoze [1. Sprobyj Wyswietlacz 1. Urzadzenie 1. Normalny.
2
Prawdopodobne jest niestabilne. nie by¢ ponownie nagle sie wylacza. automaty- 2. Wymien
przyczyny wiozony wiozy¢ cznie sig baterie.
SpO, lubtetnonie [ 1. Palec nie jest | 1. Sprobuj wystarczajaco | - palec. Wytacza, gdy
wyswietla sig wiozony praw- ponownie gleboko. 2. Usigdz sygnat nie byt
normanie. idtowo. whozy¢ 2. Wyslgpule spok]omle i wykryty przez
2. Wartos¢ Sp0, palec. nadmierna ponéw 1042 sekund.
pacientajest | 2. & 3. Zmierz ruchliwosé probe. 2. Bateria jest
Zbytniska,aby | Wiecej razy. pacjenta. zl;yt staba,
) j\;i\[/zmierzyf:. iieeShizkaze Urzadzenie nie | 1. Brak baterii | 1. Wymien aby pracowac.
. Wystepuje , moze sie wiaczy¢. lub staby baterie. iai 2
nadmierne produkt akumulator.  |2. Usuni 10. Czyszczenie i dezynfekcja
oéwietlenie. dzata 2. Baterie nie sg ponownie Mozna wykorzystywa¢ alkohol lub bawetniana tkaning
POIP"?W”'ev poprawnie wiz nasaczong alkoholem (70% isopropyl) do czyszczenia
”E ezy | zainsta- baterie. | czesci silikonowej, ktéra dotyka palca wewnatrz urza-
skonsul- lowane. 3. Skontaktujz | dzenia. Palec réwniez nalezy oczyscié przed i po kazdym
towac sig z 3. Urzadzenie lokalnym badaniu. Urzadzenie powinno byé wysuszone przed
lekarzem. mogto zosta¢ przedst- kazdym uzyciem.
uszkodzone. anylmel.lfem Nigdy nie uzywaj materiatéw $ciernych, $rodkow
crolite. fi E chemicznych lubrozpuszczalnikéw oraz nigdy nie
zanurzaj go w wodzie lub innym ptynie
czyszczacym.
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11. Gwarancja

Urzadzenie jest objete 2-letnig gwarancja, liczac od daty

zakupu. W okresie gwarancji, wedtug naszego uznania,

Microlife bezptatnie naprawi lub wymieni wadliwy produkt.

Otwarcie lub dokonanie modyfikacji urzadzenia unie-

waznia gwarancje.

Nastepujace elementy sg wytaczone z gwarancji:

o Koszty transportu i ryzyko z nim zwigzane.

e Szkody spowodowane niewlasciwym zastosowaniem
lub nieprzestrzeganiem instrukcji uzytkowania.

e Uszkodzenia spowodowane przez wyciekajace
baterie.

e Uszkodzenia spowodowane wypadkiem lub niewta-
$ciwym uzyciem.

o Materiaty opakowaniowe / magazynowe i instrukcje
uzytkowania.

* Regularne kontrole i konserwacja (kalibracja).

o Akcesoria i czesci zuzywajace sig: baterie.

Jesliwymagana jest ustuga gwarancyjna, skontaktuj sie ze

sprzedawca, u ktérego produkt zostat zakupiony, lub z

lokalnym serwisem Microlife. Mozesz skontaktowac sig z

lokalnym serwisem Microlife za po$rednictwem naszej

strony internetowej:

www.microlife.com/support

Odszkodowanie jest ograniczone do wartosci produktu.

Gwarancja zostanie udzielona, jesli caty produkt zostanie

zwrocony z oryginalnym dokumentem zakupu oraz karta,
gwarancyjna. Naprawa lub wymiana w ramach gwarancji
nie przediuza ani nie odnawia okresu gwarancji. Rosz-
czenia prawne i prawa konsumentow nie sg ograniczone
przez te gwarancje.

12. Specyfikacja techniczna

Model: Pulse Oximeter JPD-500E
Typ: OXY 210
Wyswietlacz: Wyswietlacz OLED

Zakres wyswietlania:  Nasycenie tlenem: 35 ~ 100 %
Czestos¢ tetna: 25 ~ 250 bpm
Nasycenie tienem: 1 %
Czestos¢ tetna: 1 bpm
Nasycenie tlenem:

+3% (70 - 100%)

Brak wymagania: (< 69 %)
Czestosc tetna: + 2 bpm
Gorna granica: 50 - 100%
Dolna granica: 50 - 100%

Gorna granica: 25 ~ 250 bpm
Dolna granica: 25 ~ 250 bpm

Rozdzielczos¢:

Dokfadno$¢ pomiaru:

Zakres alertow:
Nasycenie tlenem:

Tetno:

Blad alertu:

Warunki pracy:

Warunki

Nasycenie tlenem: £ 1 %
wstepnie ustawionej warto$ci
Czestos¢ tetna: Wieksza niz £
10 % ustawionej wartosci i + 5
ud./min

Wskaznik Pi (Indeks perfuzji)
Staby wskaznik PI Min. 0.2 %
5-40°C/41-104 °F
Maksymalna wilgotnos¢
wzgledna 15 - 80 %

-10 - +50°C /14 - 122 °F

p ywania:

Automatyczne
wylaczanie:

Bateria:

Zywotnosé baterii:

Waga:
Wymiary:

Maksymalna wilgotno$¢
wzgledna 10 - 93%
Automatyczne wylaczenie po
1042 sekundach, jesli nie zost-
anie wykryty sygnat lub sygnat
jest staby.

2x 1,5V baterie alkaliczne;
rozmiar AAA

okoto 30 godzin (uzywajac
nowych baterii)

42,5 g (z bateriami)

62 x 37 x 32 mm

Microlife OXY 210
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Klasa IP: 1P22

Normy: EN 1S010993-1/-5--10;
IEC 60601-1; EN 60601-1-2;
1SO 80601-2-61; EN 62304;

EN 60601-1-6
Przewidywana 5 lat (kiedy uzywane 15 razy/
zywotno$¢ urzadzenia: dziennie; 20 minut dla kazdego
pomiaru)

Prawo do zmian technicznych zastrzezone.

Uwaga 1: pomiary za pomoca pulsoksymetru napalcowego
maja rozktad statystyczny i mozna oczekiwac, ze tylko okoto
dwie trzecie pomiarow pulsoksymetrycznych bedzie sig
miescic w granicach 2% Ayee (Average-root-mean-
square-error) wartosci zmierzonej przez CO-oksymetr.

Uwaga 2:wnioski statystyczne z kontrolowanego badania
desaturacji, ktore opiera sie na «ISO 80601-2-61, Annex EE,
guideline for evaluating and documenting SpO, accuracy in
human subjects». Wynik statystyczny pokazat rozktad
dokfadnosci w zakresie 70% — 100%, ktéry wynosi 2.83%.

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z

wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wlasciwemu orga-

nowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub

pacjent ma siedzibe.

Urzadzenie jest wyrobem medycznym klasy lla. Urzadzenie
jest zgodne z europejskim rozporzadzeniem w sprawie

wyrobéw medycznych EU 2017/745 (MDR).
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