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Kayttoohjeet
Hyvat kayttajat, paljon kiitoksia pulssioksimetrin ostamisesta (tdsté jaljempana ”laite”).
Tamé opas on laadittu ja tdytetty neuvoston ladkintalaitetta koskevan direktiivin
MDD93/42/ETY ja yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti. Tdssd asiakirjassa
olevia tietoja saatetaan muuttaa ilman er ista laitteen 1 ja
itysten vuoksi.
Se on ladkinnallinen laite, jota voidaan kayttad monta kertaa.
Oppaassa 1 laitteen inai ien ja i paarakenne,
imi i kuljetustavat, asennuksen, kayton, toiminnan,
korjauksen, huollon ja varastoinnin tms. seka tur Ima
jotka suojaavat seka kayttajaa etta laitetta. Katso lisatietoja vastaavista luvuista.
Lue kayttéopas huolellisesti ennen taman laitteen kdytt6a. KayttGopasta, jossa
kerrotaan toimintamenetelmat, tulee noudattaa tiukasti. Kayttéoppaan ohjeiden
laiminlyénti voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin, laitteen vaurioitumiseen ja
tapaturmiin. Valmistaja El ole vastuussa turvallisuuden, luotettavuuden ja
suorituskyvyn  ongelmista ja mittauksen poikkeavuuksista, tapaturmista ja
laitevaurioista, joihin on syyna se, ettd kdyttdjat eivat ole noudattaneet kéyttoohjeita.
Valmistajan takuupalvelu ei kata kyseisia vikoja.
Jatkuvan kehityksen vuoksi vastaanottamasi tuotteet eivat vélttimattd vastaa tdysin
tamaén kayttooppaan kuvausta. Pahoittelemme tata.
Témén oppaan tulkinta on viime kddessa yrityksemme vastuulla. Taman oppaan sisélté
voi muuttua ilman ennakkoilmoitusta.
Varoitukset
Muista, ettd se voi

vakavia i j dyttajalle tai

Rajahdysvaara - ALA kayta laitetta ymparistossa, jossa on syttyvaa kaasua, kuten
anestesiakaasua.

& ALA kayta laitetta MK- tai TT-tutkimuksen aikana, silld indusoitunut virta voi
aiheuttaa palovammoja.

& Al4 kayta laitteessa nakyvid tietoja ainoana kliinisen diagnoosin perustana. Laitetta
kdytetdan vain apuna diagnoosissa. Sitda tulee kdyttda yhdessa laakarin
net , kliinisten ilmer i ja oireiden kanssa.

& Ainoastaan valmistajan mddrittdmd pateva huoltohenkilokunta saa huoltaa
laitteen. Kayttdjat eivdt saa itse huoltaa tai asentaa uudelleen laitetta. Laitteen
valtuuttamaton muutos johtaa ei-hyvaksyttyyn riskiin.

& Jos laitetta kdytetadn saattaa ilmetd epamielly
erityisesti kayttdjille, joilla on mikroverenkierron hairié. Anturia ei suositella
kéytettavéksi yli 2 tunnin ajan samassa sormessa.

& Joillekin erityisille kdyttjille, joiden testikohta tulee tarkistaa huolellisemmin, &la
aseta laitetta turvonneen kohdan tai aristavan kudoksen péille.

& Al tuijota punaiseen ja infrapunavalonlihteeseen (infrapunavalo on nakymaton),
kun olet laittanut laitteen paille, silld se voi olla haitallista. Tima koskee myds
huoltohenkilékuntaa.

& Laitteen jokainen osa on kiinnitetty tiukasti. Jos pienid osia, kuten painike, putoaa
vahingossa tapahtuneen putoamisen vuoksi, ald niele niitd osia, silli muuten
seurauksena voi olla tukehtuminen.

& Llaite sisdltéd silikonia a PVC-, TPU-, TPE- ja ABS-materiaaleja, joiden
bioyhteensopivuus on testattu standardin ISO 10993-1 vaatimusten mukaisesti, ja
se on |dpéissyt itel bio ivuustestin. Silikonille, PVC:lle, TPU:lle,
TPE:lle tai ABS:lle allerginen henkild ei voi kiyttas laitetta.

& ALA katkaise nauhaa, jotta laite ei putoa ja vaurioidu valttimiseksi. Nauha on
valmistettu epaherkistd materiaalista. Ald kaytd sitd, jos joku on allerginen
nauhalle. Tapaturman valttamiseksi 44 kiedo nauhaa kaulan ympirille.

& Havitettavan laitteen, sen lisévarusteiden ja pakkauksen hévittdmisessd tulee
noudattaa paikallisia lakeja ja maarayksia, jotta paikallinen ympaéristd ei saastuisi.
Pakkausmateriaalit tulee asettaa lasten ulottumattomiin.

& Laitetta ei saa kdyttdd muun kuin oppaassa madritetyn laitteiston kanssa. Vain
valmistajan osoittamia tai suosittelemia lisdvarusteita saa kdyttdd. Muuten
seurauksena voi olla testaajan tai kdyttdjan tapaturma tai laitteen vaurioituminen.

& Tarkista laite ennen kaytt6a varmistaaksesi, ettei siind ole nakyvia vaurioita, jotka

saattavat vaikuttaa kayttdjan turvallisuuteen ja laitteen suorituskykyyn. Kun nakyva

vaurio ilmenee, vaihda vaurioituneet osat ennen kayttoa.

3va tai kivulias tunne

& Toiminnallisia testereita ei voi kdyttad pulssioksimetrin tarkkuuden arvioimiseen.

& Joitakin toiminnallisia testereitd tai potilassimulaattoreita voidaan kéyttda laitteen
normaalin toiminnan varmentamiseksi, esimerkiksi EX-2LFE-simulaattori
(ohjelmistoversio: 3.00), katso tarkat toimintavaiheet oppaasta.

& Jotkin toiminnalliset testaajat tai potilassimulaattorit voivat mitata laitteen kopioidun
kalibrointikédyran tarkkuuden, mutta niité ei voi kdyttaa laitteen tarkkuuden arviointiin.

& Kun laitetta kaytetddn, pidd se kaukana laitteistosta, joka saattaa aiheuttaa voimakkaan
sdhkokentdan  tai  voimakkaan  magneettikentdn. Jos  laitetta  kdytetdan
soveltumattomassa ~ ympdristossd,  seurauksena  saattaa olla  ympérdivien
radiolaitteistojen hirio tai vaikutukset sen toimintaan.

& Kun laite on varastoituna, pida se kaukana lapsista, kotieldimistd ja hyénteisistd, jotta
sen suorituskyky ei vaarannu.

& Al4 laita laitetta suoraan auringonvaloon &laka altista sitda kuumuudelle, kosteudelle,

polylle, puuvillalle, villalle tai roiskuvalle vedelle, jotta sen suorituskyky ei vaarantuisi.

Sahkaokirurgisen laitteiston hairi6t vaikuttavat mittaustarkkuuteen.

Kun samalla potilaalla kdytetaan useita tuotteita samanaikaisesti, seurauksena voi olla

vaara vuotovirran paallekkaisyyden vuoksi.

& CO-myrkytys nékyy liiallisena arviona, jolloin laitteen kayttoa ei suositella.

& laitetta ei ole tarkoitettu hoitokdyttéon.

& Laitteen kohdekayttaja voi olla potilas.

&

&

.o

Vilta laitteen huoltoa kdytén aikana.

Kayttajien tulee lukea tuoteopas huolellisesti ennen kdyttéa ja toimia vaatimusten

mukaan
Happisaturaatio on HbO,-pitoisuus veren kokonais-Hb:ssa: se on veren O,-pitoisuus ja tarkea
fysiologinen  parametri  hengi imistolle  ja i Lukuisat
hengityselimist66n liittyvat sairaudet voivat aiheuttaa SpO,:n vahenemisen veressa, ja lisaksi
jotkin muut syyt, kuten ihmiskehon itsesaatelyn toimintahairio, leikkauksen aikaiset vauriot
ja jonkin ladketieteellisen tarkistuksen aiheuttamat vahingot saattavat myds johtaa hapen
saantivaikeuteen ihmiskehossa, jolloin voi syntyd vastaavia oireita, kuten huimaus,
impotenssi, oksentelu jne. Vakavat oireet saattavat vaarantaa ihmishengen. N&in ollen nopea
tieto potilaiden SpO,:sta auttaa |4dkaria suuresti saamaan selville mahdollisen vaaran ja on

tojar

Laita sormi mittauskohtaan: laite ndyttdd heti mitatun SpO,-arvon, ja sen tarkkuus ja
toistettavuus ovat suuria.

1.1 Ominaisuudet

A. Helppokayttoinen.

B. Tilavuudeltaan pieni, kevyt ja helppo kantaa.

C. Alhainen tehonkulutus.

1.2 Kayttovali
Sormenpaan ioksif i on  ei-ir laite, joka on tarkoitettu
valtimohemoglobiinin happisaturaation (Sp0O,) ja syketiheyden paikalla tehtavadn

tarkastukseen aikuisille ja pediatrisille potilaille koti- ja sairaalaympéristéissd (mukaan lukien
kliininen kaytto sisatauti-/lei i i hohoid jne.). Taté laitetta ei
ole tarkoitettu jatkuvaan monitorointiin.

1.3 Ymp3 vaatimukset

Sailytysymparisté

a) Lampétila: -40 °C ~ + 60 °C

b) Suhteellinen kosteus: < 95 %

c) limanpaine: 500 hPa ~ 1060 hPa

Kayttéymparisto

a) Lampétila: +10 °C~ + 40 °C

b) Suhteellinen kosteus: < 75%

¢) llmanpaine: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Varotoimet

1.4.1 Huomio

Tuo esiin olosuhteita tai kaytintdjs, jotka saattavat vaurioittaa laitetta tai muita
ominaisuuksia.
L Varmista ennen laitteen kayttéd, ettd se on normaalissa tyétilassa ja

kayttoymparistossa.

& Tarkemman mittauksen aikaansaamiseksi sitd tulee kayttda hiljaisessa ja mukavassa
ymparistossa.

£ Kun laite tuodaan kylmasta tai kuumasta lampimaan tai kosteaan ymparistoon, &la
kéyta sitd valittomasti. Suosituksena on odottaa véahintdan nelja tuntia.

L Jos laitteeseen roiskuu vett tai se hyytyy veden vuoksi, lopeta kdytto.

£ ALA kayta laitetta teravilla esineill.

Ly Korkea lampétila, korkea paine, kaasusterilointi tai upotuksessa tapahtuva desinfiointi
eivat ole sallittuja laitteelle. Tutustu kayttd lukuun (6.1) puhdistusta
ja desinfiointia varten.Ota siséll4 oleva paristo ulos ennen puhdistusta ja desinfiointia.

& Laite soveltuu aikuisille.

L Laite ei valttamattd sovellu kaikille kayttajille. Jos tulos ei ole tyydyttava, lopeta sen
kaytto.

L Tietojen keskiarvoi: ja si ien pr on viive SpO,-tietoarvojen

péivityksessa. Kun tietojen pdivitysjakso on alle 30 sekuntia, aika dynaamisten

keskiarvojen saamiseksi kasvaa, mika johtuu signaalin heikkenemisesta, alhaisesta

perfuusiosta tai muusta h3 sta PR-arvosta riippuen.

Laitteen kayttoika on 3 vuotta valmistuspaivimaarasta alkaen: katso merkinta.

Laitteessa ei ole rajoituksen ylityksen halytystoimintoa SpO.:lle ja PR:lle, joten sitd ei

voida kdyttda paikassa, jossa kyseistd toimintoa tarvitaan.

Laitteessa ei ole 1 kehott se nayttad vain matalajannitteen.

Vaihda paristo, kun paristojannite on kdytetty.

£ SpO;-anturi-kudoskayttoliittyman enimmaislampdétilan tulee olla alle 41 °C, jonka
lampétilan testaaja mittaa.

£ Mittauksen aikana, kun ndytossd nakyy poikkeavia olosuhteita, vedd sormesi pois ja
laita se takaisin uudelleenmittausta varten.
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Jos mittauksen aikana ilmenee tuntematon virhe, poista paristo toimenpiteen loppuun
saattamiseksi.
Ala vaanna tai veda laitteen johtoa.
Palkkikaavio osoittaa signaalin soveltumattomuuden: kun se liikkuu epévakaasti,
mitatun arvon tarkkuus saattaa heikentyd. Kun se on yleensé vakaa, mitatun arvon
lukema on optimaalinen.
£ Jos laite tai komponentti on tarkoitettu kertakdyttoiseksi, ndiden osien toistuva kaytto
vaarantaa laitteiston valmistajan tuntemat parametrit ja tekniset parametrit.
£ Jos tarpeen, yrityksemme voi antaa tietoja (kuten piirikaaviot, osaluettelot, kuvat jne.),
jotta kéyttajan patevd tekninen henkilokunta voi korjata yrityksemme madarittamat
laitekomponentit.
Ulkoiset variaineet (kuten kynsilakka, vériaine tai varilliset ihonhoitotuotteet jne.)
vaikuttavat mittaustuloksiin, joten 33 kdyta niitd testipaikassa.
Liian kylmat tai ohuet sormet tai sormet, joiden kynnet ovat lilan pitkdt, voivat
vaikuttaa mittaustuloksiin, joten aseta syville anturiin paksumpi sormi, kuten peukalo
tai keskisormi.
£ Sormi tulee asettaa oikeaoppisesti (katso liitekuva 5), silld anturin virheellinen asennus
tai soveltumaton kosketusasento vaikuttaa mittaukseen.
£ Fotosahkoisen vastaanottavan putken ja laitteen valoa lahettavan putken vilisen valon
on kuljettava mitattavan henkilén pikkuvaltion Iapi. Varmista, etta optisella reitilla ei
ole optisia esteitd, kuten kumikangas, epétarkkojen tulosten valttamiseksi.
£ Liiallinen ympdriston valo voi vaikuttaa Néita ovat |
(erityisesti xenon-valonlédhteet), bilirubiinivalo, loistevalo, infrapunalammitin ja suora
auringonvalo jne. Ympiriston valon aiheuttaman héirién valttdmiseksi muista asettaa
anturi oik i ja peitd anturi i 3 3 materiaalilla.
Tutkittavan tihed liikkuminen (aktiivinen tai tai rankka liikunta voi vaikuttaa
mittaustarkkuuteen.
Pulssioksimetrid ei tule asettaa raajaan, jossa on
tai intraluminaalinen putki.
Mitattu arvo saattaa olla epatarkka defibrillaation aikana ja hetken aikaa defibrillaation
jalkeen, silla silld ei ole defibrillaatiotoimintoa.
£ Laite on kalibroitu ennen tehtaalta Idhetysta.
£ Laite on kalibroitu ndyttdméaan toiminnallinen happisaturaatio.
£ Oximeter-kayttoliittymaan liitetyn laitteen tulee vastaa standardin IEC 60601-1
vaatimuksia.
1.4.2 Kliininen rajoitus
A. Koska mittaus tehddan verisuonen sykkeestd, testattavalla henkil6lld tulee olla tuntuva
verenkiertopulssi. Jos testattavalla henkil6lld on heikko syke shokin, alhaisen
ympéristén/kehon limpétilan, suuren verenvuodon tai verisuonia ohentavan laakkeen
vuoksi, Sp0,:n allonmuoto (PLETH) vdhenee. Tdssd tapauksessa mittaus on alttiimpi
héiridille.
B. Mittaukseen vaikuttavat suonensiséiset védriaineet (kuten indosyaniinivihred tai
metyleenisini), ihon pigmentointi.
C. Mitattu arvo saattaa vaikuttaa normaalilta testattavalla, jolla on anemia tai hemoglobia,
jossa on hiirid (kuten karboksihemoglobiini (COHb), methemoglobiini (MetHb) ja
sulfhemoglobiini (SuHb)), mutta testattavalla voi olla happivajausta. Suosituksena on
suorittaa lisaarviointeja kliinisten tilanteiden ja oireiden mukaan.
D. Syken hapella on vain suuntaa antava merkitys ialle ja i h.
silld joillakin anemiapotilailla on kuitenkin parempi syken hapen mittausarvo.
E. Vasta-aihe:
a. Silikonille, PVC:lle, TPU:lle, TPE:lle tai ABS:lle allerginen henkilé.
b. Vaurioitunut ihokudos.
c. Puhallus-paineluelvytyksen aikana.
d. Kun potilas on hypovoleeminen.
e. Hengitystuen soveltuvuuden arvioimiseksi.
f. Heikentyneen keuhkojen toiminnan tunnistamiseksi potilaissa, joilla on suuri
happipitoisuus.
1.5 Kliiniset kaytt6aiheet
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Pulssioksimetria  voidaan kayttad sykkeen happisaturaation ja syketiheyden
mittaamiseen sormesta.

1.6 Liif

Tama laite vastaa FCC- osaa 15. Toimi ] Il ) seuraavia kahta ehtoa: (1)

Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista h: 4 ja (2) tdmén laitteen tulee sietdd kaikkea
vastaanotettua hairiétd, mukaan lukien hairiot, joka voi aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.
Kaikki muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva
osapuoli ei ole ni i hyvak it kdyttajan luvan kayttaa laitetta.
Huomaa: Tdma laite on testattu ja sen on todettu vastaavan luokan B digitaalisten laitteiden
rajoja FCC-saantojen osan 15 mukaisesti. Nama rajat on suunniteltu tarjoamaan kohtuullista
suojaa haitalliselta h&iridltd asuinympéristéssd. Tama laite luo kayttojd ja voi sateilld
radiotaajuusenergiaa ja, jos sitd ei asenneta ja kaytetd ohjeiden mukaan, se saattaa
aiheuttaa haitallista hairiota radioviestinnille. Ei ole kuitenkaan takeita siitd, ettd hairiota ei
synny tietyssé asennusympdristdssa. Jos tal laite aiheuttaa haitallista héiriéta radio- tai
televisiovastaanotossa, miké voidaan méaarittdd sammuttamalla laite ja laittamalla se takaisin
paélle, kdyttdjaa kehotetaan yrittdmaan hairién korjausta yhdell3 tai useammalla seuraavista
keinoista:

- Kohdista uudelleen tai sijoita uudelleen vastaanottava antenni.

-Lisaa vilia laitteen ja vastaanottimen valilla.

-Liitd laite johonkin toiseen pistorasiaan kuin siihen piiriin, johon vastaanotin on liitettyna.

-Pyyda jélleenmyyjén tai kokeneen radio-/TV-teknikon apua.
Laitteen on arvioitu tdyttavdn yleiset radiotaajuudelle altistumisen vaatimukset. Laitetta
voidaan kayttaa kannettavan/mobiilin altistuksen tilassa ilman rajoituksia.
FCC ID:2ABOGCMS50DL

ynyt,

Hehku- ja
infrapunasateen
emissioputki

Hehku-ja
infrapunasiteen
vastaanottoputki

Kuva 1 Toimintaperiaate

Tietojen prosessoinnin kokemuskaava maaritetadn kayttdmalla Lambert Beerin lakia
pelkistavin  hemoglobiinin  (Hb) ja  oksyhemoglobiinin ~ (HbO2)  spektrin
absorbtio-ominaisuuksia punaisen valon ja ldhi-infrapunavalon alueilla. Fotosahkéisen
oksyhemoglobiinin tarkistusteknologian ja fotopletysmografiateknologian periaatteen
perusteella se hyodyntad kahta eri aallonpituuden valokeilaa sateillikseen ihmisen
sormenpadhan ja saadakseen mittaustiedot valoherkdstd elementistd, ja nayttaa
mittaustulokset ndytossd, kun ne on prosessoitu elektroniikkapiireilla ja
mikroprosessorilla.

A. SpO;-arvon naytto

B. PR-arvo ja palkkikaavionaytto

C. Alhaisen pariston tieto: alhaisen pariston tieto tulee nakyviin, kun pariston jannite on
liian alhainen toimiakseen

D. Automaattinen valmiustilatoiminto

4.1 Etupaneelin ndkyma

Virtakatkaisija

Sp0,:n ndyttd

Alhaisen jannitteen
nayttd

Syketiheyden
palkkikaaviondyttd

Kuva 2. Nakyma edesta

4.2 Paristo
1. vaihe. Katso kuvaa 3 ja laita kaksi AAA-kokoista paristoa oikeaoppisesti oikein pain.
2. vaihe. Laita kansi uudelleen.

Aole tarkkana laittaessasi paristoja, silld 1l laitto voi

laitetta.
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Kuva 3. Paristojen laitto

4.3 Ripustusnarun asennus
1. vaihe. Pujota narun paa reiasta.
2. vaihe. Pujota narun toinen paa ensimmaéisen lapi ja kirista.

Kuva 4. Ripustusnarun asennus.

kuvaus

44 isé i ja
A. Rakenne: paayksikko.
B. Lisdvarusteet: yksi kdyttdopas, yksi ripustusnaru.

mukaan i sen, ettd laite ei voi

ATarkista laite ja lisa

toimia normaalisti.
C. Ohjelmiston kuvaus
Julkaisuversio: V2



5.1 Laita kaksi paristoa oikeaoppiseen suuntaan ja laita sitten takaisin
kansi.
5.2 Avaa klipsi kuvassa 5 nakyvalla tavalla.

Kuva 5. Laita sormi paikoilleen

5.3 Anna potilaan laittaa sormi klipsin kumipehmusteisiin (varmista,
ettd sormi on oikeassa asennossa) ja kiinnitd sormi sitten klipsiin.

5.4 Paina painiketta etupaneelissa.

5.5 Ald heiluta sormea ja huolehdi siitd, ettd potilaalla on mukava olla prosessin
aikana. Suosituksena on, ettd keho ei liiku.

5.6 Ota tiedot suoraan naytolta.

5.7 Kun ollaan esilataustilassa, paina painiketta ja laite nollaantuu.

5.8 Kun ollaan ei mittausta -tilassa, valmiustilaan siirrytddn automaattisesti, kun ei
tehdd mitaén 5 sekunnin kuluessa.

A Kynsien ja loisteputken tulee olla samalla puolella.

6.1 Puhdistus ja desinfiointi

Laite tulee laittaa pois paalta ennen puhdistusta, eika sita saa upottaa nesteeseen.

Ota sisdinen paristo pois ennen puhdistusta: ald upota sita nesteeseen.

Kéyta 75-prosenttista alkoholia laitteen kotelon ja kynsialustan pyyhkimiseksi: anna
kuivua tai puhdista puhtaalla ja pehmeal
laitteeseen &laka paastd nestettd tunkeutumaan laitteen sisélle.

6.2 Huolto

A. Tarkista paayksikko ja kaikki lisavarusteet saannollisesti varmistaaksesi, ettei ole
nakyvia vaurioita, jotka saattavat vaikuttaa potilaan turvallisuuteen ja monitoroinnin
tehokkuuteen. Suosituksena on, ettd laite tarkistetaan vahintaan viikottain. Kun nakyva
vaurio ilmenee, lopeta sen kaytto.

B. Puhdista ja desinfioi laite ennen kuin kéytét / olet kdyttanyt sitd kdyttdoppaan
mukaisesti (6.1).

C. Vaihda paristot ajoissa, kun nékyviin tulee alhaisen varaustilan ilmoitus.

D. Poista paristot, jos laitetta ei kdytetd pitkdan aikaan.

E. Laitetta ei tdydy kalibroida huollon aikana.

6.3 Kuljetus ja varastointi

A. Pakattua laitetta voidaan kuljettaa 1y mukaan.
Kuljetuksen aikana vilta voimakasta iskua, tarinda tai roiskeita sateen tai lumen vuoksi,
eika sita voida kuljettaa myrkyllisten, haitallisten tai syévyttavien materiaalien kanssa.
B. Pakattua laitetta tulee sdilyttad tilassa, jossa ei ole sy6vyttavia kaasuja ja jossa on
hyva ilmanvaihto. Lampétila: -40 °C~+60 °C; Suhteellinen kosteus: < 95 %.

7 Vianmadritys

inalla. Ala ruiskuta mi nestettd suoraan

i tai kuljet

Pariston positiivinen elektrodi

Pariston katodi

1. Poistu valmiustilasta.
2. Nollaa

Sarjanumero

Halytyksen esto

Sahko- ja elektroniikkalaiteromun loppukasittely

I Re2|C 1|+

]
N
¥

Kotelon suojausaste

Lampatilan rajoitus

Kosteusraja

limanpaineraja

Téma puoli
ylospain

Herkasti rikkoontuva, kasitelta

Huomio: Lue kdyttéohjeet
(varoitukset) ja noudata niitd
huolellisesti (warnings) carefully

varoen

= O

Pidé kaukana sateesta

Kierrétettdva

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Bfied $28

Eurooppalainen edustaja

m
m

Direktiivin 93/42/ETY mukainen laakinnallinen laite

Materiaalin koodi

Erénro | | Tuotekoodi

Laakinnallinen laite

Sailyta auringonvalolta suojassa

Tuoja

Mitat ja paino Jannitekuopat ja
Mitat [ 57 mm (P) x 31 mm (L) x 32 mm (K) Jannitekatkokset 0%UT;
Paino | Noin 50 g (paristojen kanssa) IEC 61000-4-11 0,5 jakso 'Ama'“a'g_oc'
135°,180°,225°,270%a31
5%
0% UT; 1 jakso ja Ei sovellettavissa
Huomio 1: Sp0;:n tarkkuuden véitteitd tukevat kliinisen tutkimuksen mittaukset, jotka on 70 % UT ; 25/30
otettu koko valilts. Kayta kei ista i i daksesi vakaan i vilille jaksoa ;Yksi vaihe 0°:ssa.
70-100 % SpO;;vertaile Sp0,-arvoja, jotka saatiin toissijaisesta 0%UT;
. P Ja e [ . 250/300 jaksoa
yhdistetyt tiedot, joita kdytetdan tarkkuusanalyysissa. Verkkotaajuus 30 A/m 30 A/m
On 12 terveellists vapaaehtoista (mies: 6. nainen: 6; ika: 18~50; ihonvari: musta: 2, vaalea: 8, (50/60Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
valkoinen: 2) tiedot kliinisessa raportissa. magneettikenttd
Huomio 2: ioksi in laittei on jaettu ti isesti, joten od IEC 61000-4-8
ettd vain noin kaksi in laittei i osuu +Arms Johdettu radiotaajuus 3v
sisaan arvosta, jonka on mitannut CO-OKSIMETRI. IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz
Huomio 3: i ia on Kiytetty var tarkkuus. Se on 6V ISM:ss: o
ilmoitettu neliéllisend keskiarvona PR-mit ja si i arvon ‘r;?i:loéamatoorlka|stollla Ei sovellettavissa
valila. = - e 0,15 MHz - 80 MHz
Huomio 4: sykkivan | 80 %AM / 1 kHz
potilaan sif ia on kdytetty varmistamaan sen tarkkuus alhaisen
perfuusion olosuhteissa. SpO,- ja PR-arvot ovat erilaisia alhaisen signaalin olosuhteiden Sateileva radiotaajuus 10V/m 10V/m
vuoksi, vertaile niits tunnetts tulosignaalin SpO,- ja PR-arvoihin. |IEC61000-4-3 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz
Huomio 5: optiset anturit valoa dvind muihin 80 %AM /1 kHz 80 %AM / 1 kHz
o " jotka
suorittavat optisen hoidon hoito. OTE UT on vaihtovirtajannite ennen testitason kayttoa

Tamé laitteisto soveltuu ilai itolaitoksille ja kodin
terveydenhoitoympiristgihin

Varoitus:

& Ala lihenna HF-LEIKKAUSLAITETTA ja ME-JARJESTELMAN radiotaajuussuojattua tilaa
magneettikuvausta varten, kun EM-HAIRIOIDEN voimakkuus on suuri.

& Taté laitetta ei saa kdyttda toisen laitteen vieressa tai paalld, silld se voi muuten toimia

huonosti. Jos téllainen kdytté on tarpeen, titd ja toista laitetta tulee tarkkailla niiden

tar

& Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan toimittamien tai ma

muunninten tai kaapelien kdyttd saattaa johtaa kasvaneisiin sdahkomagneettisiin

aastoihin tai heil 1eeseen sahkomagr
virheelliseen toimintaan.

rittdmien lisévarusteiden,

iseen hairié 1 télle laitteelle seka

& Kannettavia radiotaajuusviestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennin
kaapelit ja ulkoiset antennit) ei tulee kdyttda alle 30 cm:n (12 tuuman) sisélld mistadn
tdmén laitteen osasta, mukaan lukien kaapelit, valmistajan maarittamalla tavalla.
Muussa tapauksessa taman laitteen tehokkuus saattaa heikentya.

laite edellyttda erityisia EMC:ta koskevia varotoimenpiteitd, ja se tulee asentaa ja
ottaa kayttoon alla annettujen EMC-tietojen mukaan.

— T o L Perussuorituskyky: SpO,-mittausvéli: 70 % ~ 100 %, absoluuttinen virhe: +2%; PR
nge'ma ahcollinen syy N - . mittausvéli: 30 bpm ~ 250 bpm, tarkkuus +2 bpm tai 2%, sen perusteella, kumpi on
1) Laita sormi kunnolla ja Laitteen yksil6llinen tunniste K
1)  Sormea ei ole laitettu it dell suurempl.
kunnolla. 2) /Tr:n:a th:laeaneen. Huomio: Lail i ei ole vil 5 kaikkia £ Kun laitteessa on héirioita, mitatut tiedot saattavat vaihdella: mittaa toistuvasti tai
Arvoja eivoida | 2)  Sormi vapisee tai potilas rauho?nua toisessa ympdristossa sen tarkkuuden takaamiseksi.
nayttaa liikkuu. 3) Kyt Iaitet‘ta £ Muut laitteet saattavat vaikuttaa téhan laitteeseen, vaikka ne vastaisivatkin CISPR:n
normaapsh i | 3) I:::tl;:;]l;z;e(a oppaan normaalissa SpO; [katso huomio 1] vaatimuksia.
vakaasti. " e ympéristéssi. Nayttovali 0%~99%
a g‘tp:;?rz;s;énormaa“m 4)  Otayhteytts Mittausvali 0%~ 100% Taulukko 1:
| jalkimyyntiin. Tarkkuus 70 9%~100 %: 2 %; Opas ja vakuutus - sshkdmagneettiset paastot
i i [katso huomio 2] 0 %~69 %: maarittdmaton.
1) Paristo on kokonaan tai 1) Vaihda paristot. : Padistotesti Yhdenmukaisuus
Laitt ttain tyhid 2)  Asenna paristo Resoluutio 1%
aitteen paalle osittain tyhja. uudelleen. PR Séteilevat radiotaajuuspéastst CISPR 11 Ryhma 1
laitto ei 2)  Paristo on asennettu . 5 i ~
. ol 3) Otayhteytta Nayttvali 30 bpm * 250 bpm Siteilevit radiotaajuuspaastot CISPR 11 Luokka B
onnistu vaarin. paikalliseen Mittausvali 30 bpm ~ 250 bpm
3)  Laitteen toimintahairio. , Tarkkuus +2 bpm syketiheysvalilli 30 bpm ~ 99 bpm ja 2% Sarokerroin IEC 61000-3-2 Ei sovellettavissa
- [katso huomio 3] syketiheysvalilld 100 bpm ~ 250 bpm. L i L N
1) Laitesiirtyy 1) Normaali. Resoluutio 1bpm Jannitteenvaihtelut ja valkynta Ei sovellettavissa
Naytto katoaa energiansaastétilaan. 2)  Vaihda paristot. — T Alhainen perfuusio 0,4 %: IEC 61000-3-3
yhtakkis. 2)  Alhainen paristo. 3) Otayhteyttd arrf SUBCIEIE] SpO,: £4%;
3) Laite toimii epanormaalisti. jalkimyyntiin. O PIHERE PR: +2 bpm syketiheysvalilla 30 bpm ~ 99 bpm ja 2%
[katso huomio 4] P! % V- P pm J Taulukko 2:
syketiheysvalilld 100 bpm ~ 250 bpm. = - — - —
8 Symbolien merkitys Kewvt hilrié Normaaleissa ja ympériston valaistusolosuhteissa SpO,:n Opas ja vakuutus - sahkdmagneettinen hairidnsieto
vt ikk <1% Hairisnsi ; |EC60601 testitaso Vaatimustenmukaisuust
= ir
Symboli Kuvaus Sykkeen Jatkuva palkkikaaviondyttd, korkeampi ndyttd osoittaa aso
Tyypin BF sovellettu osa voimakkuus i aa syketta. Sahkostaattinen purkaus 8 kV:n kosketin +8 kV:n kosketin
Optinen anturi [katso huomio 5] (ESD) +15 kV:n ilma +15 kV:n ilma
Varovaisuutta, tutustu mukana toimitettuihin asiakirjoihin Punainen valo Aallonpituus: noin 660 nm, optinen |dhtoteho: < 6,65 MW IEC 61000-4-2
- - Infrapunavalo Aallonpituus: noin 905 nm, optinen lahtéteho: < 6,75 mW EFT- iZﬂk\/"tAeI'!o.n-
%Sp0: Sykkeen happisaturaatio (%) Turvallisuusluokka Sisdisen tehon laitteisto, tyypin BF sovellettu osa transientti/purske sydttolinjoille Ei sovellettavissa
Kansainvalinen |IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/
PRbpm Syketiheys (bpm) g P22 lahtslinjoille
= prr— Sydksyaalto +1 kV linja(t) linjaan
; . - ianai Tyoskentelyjannite DC2,6V—3,6V
[Xh | Peristonjanniteosoitus on vajanainen Tzﬁ = elz’v = PR EC 61000-4-5: (linjoihin) i sovellettavissa

(vaihda paristo ajoissa epéatarkan mittauksen valttdmiseksi)

1. Sormea ei ole laitettu
2. Signaalin soveltumattomuuden ilmaisin

Virransyéttd 2 kpl 1,5V:n (AAA-koon) alkaliparistoja tai ladattavia paristoja
Laite voi tydskennelld jatkuvasti 20 tunnin ajan, kun se saa

tehonsa kahdesta uudesta paristosta tak a.

Paristojen kayttoika

+2 KV linja(t) maahan

Taulukko 3:
Opas ja valmistajan valtuutus - sahkdmagneettinen hairionsieto
| o 0 v
taajuus K'cllata Huolto Modulointi | Testitas tenmukai
(MHz2) (MHz) ° suustaso
W/m) | V/m)
Pulssin
380 .
385 = | TeTRagoo | Moduent | o7 27
3% 18 Hz
FM ¢)
wo | 20 |eMRsaso, | sskhzn | e 28
470 FRS 460 poikkeama
1 kHz sini
710 704 . Pulssin
Siteileva 745 _ LTE—Skzil;ta ModtlJﬂOInll 9 9
radiotaajuus 780 787 4 217)H
IEC61000-4-3 z
(Testispesifikaa 810 GSM
tiot KOTELON 800 800/900, Pulssin
~_PORTIN 570 0 TETRA 800, | Modulointi | 28 28
HAIRIONSIEDO 960 iDEN 820, b)
LLE CDMA 850, 18 Hz
langattomaan 930 LTE-kaista 5
\usvie
! 1720 GSM 1800;
stimeen) CDMA 1900;| 1o
1845 1700 GSM 1900; .
_ DECT; Modulointi 28 28
1990 LTE-kaista 1,
1970 , 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulssin
24001 80211 | Modulointi
2450 - 28 28
2570 b/g/n, b)
RFID 2450, 217 Hz
LTE-kaista 7
5240 Pulssin
5100 WLAN .
5500 _ 802,11 Modulointi 9 9
5785 | 5800 a/n 219 M

e Havittéminen: Tuotetta ei saa hévittad muun kotitalousjitteen mukana.
Kéiyttdjien on havitettivi romutettavat laitteet viemdlld ne sihks- ja
mmm  clektroniikkalaitteiden kierrdtystd varten tarkoitettuun kerdyspisteeseen
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