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Az oxigénszaturacio (SpO;) a vérben lévé oxigén szazalékat jelenti. Az ‘'S’
jeloli a szaturaciot, a ‘p’ jeldli a pulzust és az O, pedig az oxigént
szimbolizlja. A vérsejtek tartalmaznak egy hemoglobin (Hb) nevi
vegylletet. A hemoglobin az oxigénnel oxi-hemogoblint (HbO,) alkot.
Ahogy a vér a testiinkben aramlik, az oxi-hemoglobin ahol sziikséges
felszabaditja az oxigént és visszaalakul hemogoblinna. Az oxigénszint a
vérben ingadozhat, kiilonésen mozgéas soran. Altalaban egy ember normal
oxigénszintie 95% vagy ennél nagyobb. Ha az oxigénszint 95%-nal
alacsonyabb, akkor az egészségiigyi problémara utalhat, amely klinikai
kivizsgalast igényel. A vérben fellépd oxigénhianyt hipoxianak nevezzik.
Tobb olyan légzési allapot is van, amely hipoxiat eredményezhet a
betegnél; csak hogy néhanyat emlitsiink pl. COPD (Krénikus obstruktiv
tidébetegség), OSA (Obstruktiv alvasi apnoé) és kronikus bronchitis. Az
oxigénszaturacié fontos szerepet jatszik abban, hogy a Kklinikai
szakemberek proaktiv médon tudjak diagnosztizalni a betegeket.

A drive DeVilbiss Healthcare Hb0-2000 egy ujjra csiptetheté kompakt,
felhasznalébarat és OLED kijelzével ellatott pulzoximéter. Az SpO,
méréséhez az eszkdzt egyszerlien csak a beteg ujjara kell helyezni. Az
oxigénszaturacio és a pulzusszam értékei megjelennek eszkoz kijelzéjén.
A drive DeVilbiss Healtcare Hb0-2000 eszkozt ugy tervezték és tesztelték,
hogy az ismételten, pontos mérési eredményt biztositson a betegek SpO,
szintjének diagnosztizalasahoz.

Mérési elv

Az pulzoximéter mérési elvként egy matematikai formulat hasznél, amelyet
‘Lambert-Beer torvénynek’ is neveznek, ez a reduktiv hemogoblin (RHb) és
az oxi-hemogoblin (HbO,) fényabszorpcios tulajdonsagait vizsgalja az izzé
és kozel-infravoros fény tartomanyokban.

A Fotoelektronikus Oxi-hemoglobin Vizsgélati Technoldgiat alkalmazzak a
kapacitiv pulzusszam mérési és rogzitési technolégia szerint, oly médon,
hogy két, kilénb6zé hullamhosszisagu fénysugarat (660nm izzé és 905nm
kozeli infravords fényt) vetitenek az ujjhegyre csiptetheté érzékeldn
keresztul. A mért jel, amelyet egy fényérzékeny cella érzékel, és amely az
eszkdz elektronikdja és a mikroprocesszor altal feldolgozasra kerdl,
megjelenitésre kerul a pulzoximéter kijelzéjén.
A miikddési elvet bemutat6 diagram

1. Voros- és infravords fényt kibocsato csé

2. \Voros- és infravords fényt elnyeld csé

A termék felhasznalasi teriilete

A Hb0-2000 ujjra csiptethet6é pulzoximéter egy nem-invaziv eszkdz, amelyet

pulzusszamanak otthoni és klinikai kérnyezetben valé mérésére fejlesztettek
ki. A készuléket nem folyamatos medfigyelésre tervezték.

Ovintézkedések a hasznalathoz

1. A HbO0-2000 ujjra csiptethetd pulzoximéter hasznalata el6tt alaposan
olvassa at ezt a hasznalati Gtmutatot.

2. Ne hasznélja a Hb0-2000 ujjra csiptethetd pulzoximétert MR vagy CT
vizsgélat soran.

3. Ne haszndlja a Hb0-2000 ujjra csiptethetd pulzoximétert olyan
helyzetben, ahol riasztasi jelzés kiadasa sziikséges. Az eszkéz nem képes
riasztasi jelzés kiadasara.

4. A pulzoximétert csak a rendeltetésének megfeleléen alkalmazza
kiegészitd segédeszkdzként a betegek diagnosztizalasa soran. A késziiléket
maés Klinikai diagnosztikai moédszerekkel egyittesen kell alkalmazni.
terlleten.

6. Hasznalat el6tt ellendrizze le a beteg keringését és tartézkodjon az
eszkdz hasznalatatél, ha a beteg bére érzékennyé valik.

7. A pulzoximéter nem képes riasztasi jelzés kiadaséara; a készilék nem
alkalmazhat6 folyamatos megfigyelésre.

8. Az eszkdz hosszltavl hasznalata vagy ha a beteg allapota megkoveteli,
akkor id6kozonként valtoztassa meg az érzékeld helyét.

9. A Hb0-2000 ujjra csiptetheté pulzoximéter autoklavba helyezése, etilén-
oxidos sterilizalasa, vagy folyadékba torténd belemeritése a készulék
karosodéasahoz vezethet.

10. A kovetkezd feltételek
eredményezhet:

* Rendellenesen magas hemoglobin szint, mint példaul a carboxyhemoglobin
vagy methemoglobin.

» Intravaszkularis festékanyagok, mint indocyanin zold vagy metilén kék
festék alkalmazésa esetén.

Erés kornyezeti fény.

A beteg talzott mozgéasa.

Magas frekvencidju villanysebészeti berendezés interferenciaja.

Vénas elégtelenség.

Vérnyomasméré készilék mandzsetta, artérids katéter vagy intravénas
gyogyszeradagolas alkalmazéasa.

+ Alacsony vérnyomas, sulyos érszikilet, sulyos vérszegénység, vagy
hipotermia.

» Szivleallas vagy sokk.

«  Korémlakk vagy mikormok.

Kérem, tartsa be az eszkdz és az elemek
Ujrahasznositadsara vonatkozo helyi és hatdsagi eldirasokat.

Termékjellemzék

1. A Hb0-2000 ujjra csiptethetd6 pulzoximéter egy koénnyl, kompakt és
egyszerlien hasznalhat6 eszkoz.

2. Alacsony aramfogyasztasi és hasznalatdhoz csak 2 X AAA elem
szikséges. (20 6ra)

3. Az elemek alacsony fesziiltségét kijelzi az eszkdz kijelzjén.

4. A termék automatikusan kikapcsol, ha 8 masodpercet kdvetéen nem
érzékel jelzést.

5. Karbantartast nem igényel.
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Uzemeltetési utasitasok
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A Hb0-2000 hat kiilonbdzd iranyu kijelzési bedllitassal rendelkezik, amely
tartalmaz egy pulzusoszlopos és pletizmografias hullam kijelzést is.

Paraméter beallitasok:

A bekapcsol6 gomb (> 0,5s) megnyomasaval az pulzoximéter belép a
paraméter beallitasi képerny&re, ahol két paraméter almenu talalhato:

Hangjelzés/riasztasi  funkciéval rendelkezd

készilékek esetén: Settings Sellings
Mikor a “” jelzés a “Sounds Setup” | Fneewr r | | Senesele T
(Hangbeallitasok) felirat utan lathat6, a gomb | Beep off Sp0z Amlo S0
(> 0,5s) megnyomésaval beléphet a PRAMLY 50
hangbeallitas meniibe, ahol a nyomoégomb | "= ™| [+ o

egymast kovetd megnyomasaval ki tudja

vélasztani a megvaltoztatni kivant paramétert,

majd a nyomoégomb lenyomva tartasaval tudja a paramétert megvaltoztatni.
A7 + " vagy " - 7 jel kivalasztasaval tudja a paraméter értékét ndvelni
csOkkenteni.

Mikor a “*” jelzés az “Alm Setup” (Riasztas beallitasa) felirat utan lathatd, a
gomb (> 0,5s) megnyomaséval beléphet a riasztas beéllitisa meniibe. Nyomja
meg a gombot a riasztas és a csipogas be/ki kapcsolasahoz.

Mikor a “*” jelzés a “Restore” (Visszaallitas) felirat utan lathatd, akkor a gomb
(>0,5s) megnyomasaval a gyari beallitasok visszaallithotok.
Hangjelzés/riasztasi funkcioval nem rendelkez6 késziilékek esetén:

Az SpO, és a PR értékek a hangjelzéssel nem rendelkezé készilékek
esetében is bedllithatok. Ezeknél a késziilékeknél a paraméter beallitasokon
ald esd/ felé emelkedd SpO, és a PR értékek esetén a kijelz6 villogassal
figyelmeztet.

Elem behelyezése

1. Nyissa ki az elemtart6t az elemtart6 fedél elcsusztatasaval.

2. Helyezzen az elemtartoba két AAA tipusi elemet a megfeleld
helyzetben.

3. CsuUsztassa vissza az elemtarto fedelét és gy6z6djon meg réla, hogy az
elemtarté fedele megfeleléen rogziilt.

Fontos: o

* A készllék karosodasanak megelézése érdekében +
gy6z6djon meg a polaritasok helyességérél az elemek
cseréjénél / behelyezésénél.

- A készulék karosodasanak megel6zése
megelézése érdekében el6szor az elem negativ (-)
pélusat illessze be.

* Amennyiben hosszabb ideig nem haszndlja az eszkozt, akkor tavolitsa el
az elemeket a pulzoximéterbdl.




Hordszij felhelyezése

1. Flzze at a hordszijat a nyilason keresztill, amely az eszkdz héatso
részén talalhato.

2. Hurkolja &t a hordszij széles végét annak vékonyabb végén, miel&tt
azt szorosan meghdzna.

Uzemeltetési utasitasok

1. Helyezzen az eszkdzbe két AAA tipusi elemet (lasd elem
behelyezése)

2. Az 1. dbran lathaté médon helyezze be az ujjat a pulzoximéterbe. A
kérémnek felfelé kell néznie.
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Kapcsolja be az eszkdzt a bekapcsolé gomb megnyomasaval.
A mérés ideje alatt Tartézkodjon a test tulzott mozgatésatol.
A mért adatok az eszkdz kijelz6jén megjelenitésre keruinek.
A mérés ledllitasdhoz vegye ki az ujjat a készlilékbol. A késziilék
automatlkusan kikapcsolja magat 8 masodperc mulva.
Megjegyzés: A betegek utan hasznéljon steril tisztitbkend6t a Hb0-2000
oximéter belsejének és kiilsé fellletének tisztitantartasahoz. A Hb0-2000
oximétert latex mentes anyagokbdl készdilt.
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Termék specifikaciok

Kijelzd tipusa: OLED (Szerves fénykibocséato dioda)

SpO.:

Mérési tartomany: 35%-100%

Pontossag: 70% - 99% +3% < 69%, nincs meghatarozva

3. Pulzusszam:

Mérési tartomany:30-250 BPM Pontossag: 30 - 250 BPM +2%
Pulzusszam kijelzési méd: Oszlopdiagram kijelzés

4. Aramellatas:

Két AAA alkali elem

Aram fogyasztas: Kevesebb mint 30mA

Alacsony fesziltség jelzés: Alacsony fesziiltség figyelmezteto jelzés
jelenik meg, amikor a fesziiltség kevesebb, mint 2,6V (+0,2V)

Elem élettartam: Két AAA 1.5V,600mAh alkali elem 20 6ra lizemid&vel.

5. Méretek:

HXxSZxM: 57mm x 31.5mm x 30.5mm

6. Kornyezeti feltételek:

Uzemi hémérséklet:5 - 40°C

Térolasi hémérséklet: 20- 70°C

Kornyezeti paratartalom:

Uzemi: 15%-90%; Tarolasi: 15%-93%

7. Az eszkdz elektromagneses kompatibilitdsa megfelelt az IEC60601-1-
2 szabvanyokban el8irtaknak.

8. Mérési teljesitmény alacsony perfazié esetén: A sziikséges teszt
felszerelés (FLUKE-INDEX 2XL), a pulzushullam akkor mikddik hiba
nélkul, mikor a szimulélt hullam amplitadéja 0,4%-ra van beallitva.

9. Interferencia ellendllasi képesség a kornyezeti megvilagitassal
szemben: Az eszkdz megfeleléen miikodik. A FLUKE-INDEX 2XL
hasznélataval vegyes zajt general.

Termék tartozékai

Hordszij
2 X AAA tipusu elem
Hasznalati utasitas

Karbantartas és tarolas

* Alacsony feszilltség jelzés esetén, cserélje ki a 2 X AAA elemet.

* Tisztitsa le a Hb0-2000 ujjra csiptetheté pulzoximéter belsé / kilsé
fellleteit a betegen térténé hasznalatot megel6z6en és kdvetben.

* Amennyiben tartésabb ideig nem hasznalja az eszkozt, tavlitsa el
belble az elemeket.

e Téarolasi feltételek: Kornyezeti hémérséklet 10°C-40°C (14-104°F) és
relativ paratartalom 10%-80%.

* Tarolja az eszkdzt nedvességtél mentes, szaraz kdrnyezetben.

* Kérjuk, tartsa be az eszkdz és az elemek artalmatlanitasara /
Ujrahasznositasara vonatkozé helyi és hatésagi eldirasokat.
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Kalibralasi eljaras

A gyari kalibralas egy FLUKE-INDEX 2XL anal6g oxigénméré és BCI
kalibralé oximéter hasznalataval tortént.

Megjegyzés: Az SpO, pontossaganak megallapitasdhoz hasznalt
vizsgalati médszerek klinikai vizsgalatok szilkségesek. A pulzoximéter az
artérias hemoglobin oxigénszaturacios szintek mérését végezte, és ezek a
mért értékeket dsszehasonlitottdk az artérias vérmintakbdl meghatarozott
szintekkel, amelyet egy CO-oximéterrel végeztek.
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Lehetséges okok

Problémak Megoldas

SpO; vagy a Az ujj nem lett Helyezze be az ujjat

Pulzusszam nem megfeleléen Gjra vagy prébéljon

jelenik meg behelyezve az meg egy masik ujjat
eszkdzbe behelyezni az

eszkdzbe

SpO; vagy a Tulzott testmozgéas Csokkentse és

Pulzusszam nem stabilizalja a test

jelenik meg mozgast

Az oximéter nem
kapcsol be

Lemer(lt elemek,
nem megfelel6en
behelyezett elemek

Cserélje ki az elemeket
Tegye be ljra az
elemeket

Oximéter

: Kérem vegye fel a
meghibasodéasa

kapcsolatot a helyi
ugyfélszolgalattal

Hasznélja az eszkozt
Uzemszer(ien

Az eszkdz
automatikusan
kikapcsolja magat ha
8 masodperc utan
nem érzékel jelzést

Az eszkoz kijelz6je
hirtelen kikapcsol

Lemerlt elemek Cserélje ki az elemeket

Szimboélumok jelentése

B tipust alkalmaz6i rész

FaN Figyelem, tanulmanyozza at a kézikdnyvet hasznalat el6tt
%Sp0, | Oxigén szaturacio
PRbpm | Pulzusszam (BPM)

X* Alacsony feszliiltség jelzés

s Nincs SpO; riasztas

SN Sorozatszam

Forgalmazé:

DeVilbiss Healthcare GmbH
Kamenzer Str.3

68309 Mannheim
Németorszag

]

Gyarto:Beijing Safe Heart Technology Ltd.

Cim: Room 101,Unit 6, Building No.6, No.88 kechuang 6th Street,
Beijing Economic-Technological Development Area, 101111 Beijing,
P.R. China

Eurdpai képviselet:
Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
IAddress:Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany|
Email:shholding@hotmail.com




