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Beste gebruikers, hartelijk dank voor de aanschaf van de Pulse Oximeter.
Deze handleiding is geschreven en samengesteld in overeenstemming met de
raadsrichtlijn MDD  93/42/EEC voor medische hulpmiddelen en
geharmoniseerde normen. In geval van wijzigingen en software-upgrades kan
de informatie in dit document zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd.
De handleiding beschrijft, in overeenstemming met de kenmerken en vereisten
van de pulsoximeter, de hoofdstructuur, functies, specificaties, correcte
methoden voor transport, installatie, gebruik, bediening, reparatie, onderhoud
en opslag, enz., evenals de veiligheidsprocedures om zowel de gebruiker en
apparatuur. Raadpleeg de betreffende hoofdstukken voor meer informatie.
Lees de gebruikershandleiding zorgvuldig door voordat u dit product gebruikt.
De gebruikershandleiding, waarin de bedieningsprocedures ~worden
beschreven, moet strikt worden gevolgd. Het niet opvolgen van de
gebruikershandleiding kan meetafwijkingen, schade aan de apparatuur en
menselijk letsel veroorzaken. De fabrikant is NIET verantwoordelijk voor de
veiligheids-, betrouwbaarheids- en prestatieproblemen en eventuele
afwijkingen in de monitoring, menselijk letsel en schade aan apparatuur als
gevolg van het negeren van de bedieningsinstructies door de gebruiker. De
garantieservice van de fabrikant dekt dergelijke fouten niet.

Als gevolg van de aanstaande renovatie zijn de specifieke producten die u

heeft ontvangen mogelijk niet geheel in overeenstemming met de beschrijving

in deze gebruikershandleiding. Dat zouden wij oprecht betreuren.

Dit product is een medisch apparaat dat herhaaldelijk kan worden gebruikt.

WAARSCHUWING:

& Er kan een ongemakkelijk of pijnlijk gevoel optreden als u het
apparaat onophoudelijk gebruikt, vooral bij patiénten met een
microcirculatiebarriere. Het wordt aanbevolen om de sensor niet
langer dan 2 uur op dezelfde vinger aan te brengen.

& Voor de bijzondere patiénten moet er tijdens het

plaatsingsproces  zorgvuldiger worden geinspecteerd. Het
apparaat kan niet op het oedeem en gevoelige weefsel worden
geklikt.

Het licht (het infrarood is onzichtbaar) dat door het apparaat

wordt uitgezonden, is schadelijk voor de ogen, dus de gebruiker
en de onderhoudsman mogen niet naar het licht staren.

Testee kan geen emaille of andere make-up gebruiken.

De vingernagel van de proefpersoon mag niet te lang zijn.
Raadpleeg de correlatieve literatuur over de klinische
beperkingen en voorzichtigheid.

& Dit apparaat is niet bedoeld voor behandeling.

De gebruikershandleiding wordt uitgegeven door ons bedrijf. Alle rechten
voorbehouden.

.
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1 Veiligheid

1.1 Instructies voor veilige bedrijfsvoering

< Controleer het hoofdapparaat en alle accessoires regelmatig om er zeker
van te zijn dat er geen zichtbare schade is die de veiligheid van de patiént
en de bewakingsprestaties van kabels en transducers kan beinvioeden.
Het wordt aanbevolen om het apparaat minimaal één keer per week te
inspecteren. Als er duidelijke schade is, stop dan met het gebruik van de
monitor.

< Het noodzakelijke onderhoud mag ALLEEN worden uitgevoerd door
gekwalificeerde servicemonteurs. Het is gebruikers niet toegestaan deze
zelf te onderhouden.

< De oximeter kan niet worden gebruikt in combinatie met apparaten die
niet in de gebruikershandleiding zijn gespecificeerd. Alleen de door de
fabrikant aangewezen of aanbevolen accessoires kunnen met dit apparaat
worden gebruikt.

< Dit product wordt gekalibreerd voordat het de fabriek verlaat.

1.2 Waarschuwingen

& Explosiegevaar — Gebruik de oximeter NIET in een omgeving met

ontvlambaar gas, zoals bepaalde ontvlambare anesthetica.

Gebruik de oximeter NIET terwijl de testpersoon wordt gemeten via MRI

enCT.

De persoon die allergisch is voor rubber kan dit apparaat niet gebruiken.

Bij het weggooien van afgedankte instrumenten en de bijbehorende

o
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accessoires en verpakkingen (waaronder batterijen, plastic zakken,
schuimrubber en papieren dozen) moeten de plaatselijke wet- en regelgeving
worden nageleefd.

& Controleer vaor gebruik de verpakking om er zeker van te zijn dat het apparaat
en de accessoires volledig in overeenstemming zijn met de paklijst, anders kan
het apparaat mogelijk abnormaal werken.

& Meet dit apparaat niet met functietestpapier voor de gerelateerde informatie over
het apparaat.

1.3 Attenties

£ Houd de oximeter uit de buurt van stof, trillingen, bijtende stoffen, explosieve
materialen, hoge temperaturen en vocht.

£ Als de oximeter nat wordt, stop dan met het gebruik ervan.

£ Als het apparaat van een koude omgeving naar een warme of vochtige omgeving
wordt gebracht, gebruik het dan niet onmiddellijk.

£ Bedien de toetsen op het voorpaneel NIET met scherpe materialen.

£ Stoomdesinfectie op hoge temperatuur of hoge druk van de oximeter is niet
toegestaan. Raadpleeg de Gebruikershandleiding in het betreffende hoofdstuk
voor instructies over reiniging en desinfectie.

£ Laat de oximeter niet in vloeistof onderdompelen. Wanneer het gereinigd moet
worden, veeg het oppervlak dan af met medische alcohol en zacht materiaal.
Spuit geen vloeistof rechtstreeks op het apparaat.

£ Bij het reinigen van het apparaat met water moet de temperatuur lager zijn dan
60 °C.

£ Als de vingers te dun of te koud zijn, zou dit waarschijnlijk de normale meting
van de SpO 2 en de hartslag van de patiént beinvioeden. Klem de dikke vinger,
zoals duim en middelvinger, diep genoeg in de sonde.

£ Gebruik het apparaat niet bij zuigelingen of pasgeborenen

£ Het product is geschikt voor kinderen ouder dan vier jaar en volwassenen ( het

gewicht moet tussen 15 kg en 110 kg liggen ) .

Het apparaat werkt mogelijk niet voor alle patiénten. Als u geen stabiele

metingen kunt verkrijgen, stop dan met het gebruik.

De updateperiode van gegevens bedraagt minder dan 5 seconden, wat kan

worden gewijzigd op basis van de verschillende individuele hartslagfrequenties.

Lees de gemeten waarde af als de golfvorm op het scherm gelijkmatig en stabiel

is. Deze gemeten waarde is de optimale waarde. En de golfvorm op dit moment

is de standaardgolfvorm.

Als er tijdens het testproces abnormale omstandigheden op het scherm

verschijnen, trekt u de vinger eruit en plaatst u deze opnieuw om het normale

gebruik te herstellen.

Het apparaat heeft een normale levensduur van drie jaar sinds het eerste

geélektrificeerde gebruik.

Het ophangtouw dat aan het product is bevestigd, is gemaakt van niet-allergeen

materiaal. Als een bepaalde groep gevoelig is voor het ophangtouw, stop dan

met het gebruik ervan. Let bovendien op het gebruik van het ophangtouw, draag
het niet om de nek om schade aan de patiént te voorkomen.

De instrumentdosis heeft geen laagspanningsalarmfunctie, deze toont alleen de

laagspanning . Vervang de batterij als de batterij leeg is.

Wanneer de parameter bijzonder is, heeft de dosis van het instrument geen

alarmfunctie. Gebruik het apparaat niet in situaties waarin alarmen vereist zijn.

Het apparaat werkt mogelijk niet voor alle patiénten. Als u geen stabiele

metingen kunt verkrijgen, stop dan met het gebruik.

£ Een flexibel circuit verbindt de twee delen van het apparaat. Draai of trek niet
aan de verbinding.
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De pulszuurstofverzadiging is het percentage HbO - in het totale Hb in het bloed, de
zogenaamde O »-concentratie in het bloed. Het is een belangrijke bioparameter voor
de ademhaling. Om de SpO » gemakkelijker en nauwkeuriger te kunnen meten, heeft
ons bedrijf de Pulse Oximeter ontwikkeld. Tegelijkertijd kan het apparaat
tegelijkertijd de hartslag meten.

De pulsoximeter heeft een klein volume, een laag stroomverbruik, een gemakkelijke
bediening en is draagbaar. Het is voor de patiént alleen nodig om een van zijn vingers
in een foto-elektrische sensor van zijn vingertop te steken voor diagnose, en een
beeldscherm zal direct de gemeten waarde van de hemoglobineverzadiging
weergeven.

2.1 Classificatie:

Klasse 3 (SCHEMA 1 regel 10)

2.2 Kenmerken

A. De bediening van het product is eenvoudig en handig.

B. Het product is klein van volume, licht van gewicht (totaalgewicht is ongeveer 50
g inclusief batterijen) en gemakkelijk mee te nemen.

C. Laag stroomverbruik.

2.3 Belangrijkste toepassingen en toepassingsgebied

De pulsoximeter is een niet-invasief apparaat bedoeld voor het steekproefsgewijs
controleren of continu monitoren van de zuurstofverzadiging van arterieel
hemoglobine (Sp0 ) en de hartslag van volwassen patiénten via de vinger in thuis-
en ziekenhuisomgevingen (inclusief klinisch gebruik in de interne geneeskunde
chirurgie, anesthesie en intensive care). Ze zijn niet bedoeld voor eenmalig gebruik
en transport buiten het ziekenhuis.

AHet product is niet geschikt voor gebruik bij continu toezicht op patiénten.

AHet probleem van overwaardering zou ontstaan wanneer de patiént lijdt

aan toxicose veroorzaakt door koolmonoxide. Het gebruik van het apparaat

wordt onder deze omstandigheden niet aanbevolen.

2.4 Omgevingsvereisten
Opslagomgeving
a) Temperatuur : -40 °C~+60 °C

b) Relatief vochtigheid : <95 %

¢ ) Atmosferische druk: 500 hPa~1060 hPa
Bedrijfsomgeving

a) Temperatuur : :10 °C~40 °C

b ) Relatieve vochtigheid : <75%

) Atmosferische druk: 700 hPa~1060 hPa
3 Prin van met
Het principe van de Oximeter is als volgt: Er is een ervaringsformule voor het
gegevensproces opgesteld waarbij gebruik wordt gemaakt van de wet van Lambert
Beer volgens de spectrumabsorptiekarakteristieken van reductieve hemoglobine (Hb)
en oxyhemoglobine (Hb O 2) in gloed- en nabij - infraroodzones . Het werkingsprincipe
van het instrument is: de foto-elektrische oxyhemoglobine-inspectietechnologie
wordt toegepast in overeenstemming met de Capacity Pulse Scanning & Recording-
technologie, zodat twee lichtbundels met verschillende golflengten kunnen worden
gefocust op de punt van de menselijke nagel via een perspectiefklem-vingertype
sensor. Vervolgens kan het gemeten signaal worden verkregen door een lichtgevoelig
element, waarbij de verkregen informatie op het scherm wordt weergegeven door
middel van behandeling in elektronische schakelingen en een microprocessor.
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Figuur 1. Werkingsprincipe
3.1 Klinische beperkingen
A. Omdat de meting wordt uitgevoerd op basis van de arteriolenpuls, is een
substantiéle pulserende bloedstroom van de patiént vereist. Voor een persoon met
een zwakke pols als gevolg van shock, lage omgevings-/lichaamstemperatuur,
ernstige bloedingen of gebruik van vasculair samentrekkende medicijnen zal de
SpO2- girvorm (PLETH) afnemen. In dit geval zal de meting gevoeliger zijn voor
interferentie.
B. Voor mensen met een aanzienlijke hoeveelheid kleurverdunningsmedicijn (zoals
methyleenblauw, indigogroen en zuur-indigoblauw), of koolmonoxidehemoglobine
(COHb), of methionine (Me+Hb) of thiosalicylzuurhemoglobine, en sommigen met
een icterusprobleem kan de SpO2 - bepaling door deze monitor onnauwkeurig zijn.
C. Geneesmiddelen zoals dopamine, procaine, prilocaine, lidocaine en butacaine
kunnen ook een belangrijke factor zijn die verantwoordelijk wordt gehouden voor
ernstige fouten bij het meten van de spoz.
D. Omdat de SpO »-waarde dient als referentiewaarde voor de beoordeling van
anemische anoxie en toxische anoxie, kunnen sommige patiénten met ernstige
anemie ook een goede SpO 2 -meting melden.
4.1 Belangrijkste prestaties
A. Weergave van de S pO ». waarde
B. Weergave van de hartslagwaarde , staafdiagramweergave
C. Indicatie batterij bijna leeg: wanneer de spanning te laag is om te werken,
verschijnt de indicatie dat de batterij bijna leeg is.
D. Het product wordt automatisch uitgeschakeld.
4.2 Belangrijkste parameters
A. Meting van SpO
Meetbereik: 0 ~ 100%
Nauwkeurigheid: 70~100%, + 2%; 0~69%, niet gespecificeerd
B. Meting van de hartslag
Meetbereik: 30 bpm ~ 250 bpm
Nauwkeurigheid: +2 bpm of +2% (selecteer groter)
C. Stroomvereisten
2 x 1,5V AAA-alkalinebatterij, aanpasbaar bereik: 2,6 V~3,6 V.
D. Stroomverbruik
Kleiner dan 25 mA.
E. Resolutie
SpO 2:1%, Hartslag: 1 bpm.
F. Meetprestaties bij zwakke vulling:
SpO »en hartslag kunnen correct worden weergegeven als de pulsvulratio 0,4% is.
SpO2 -fout is +4%, hartslagfout is +2 bpm of +2% (selecteer groter).
G. Weerstand tegen omgevingslicht:
De afwijking tussen de gemeten waarde in de toestand van kunstlicht of natuurlijk
licht binnenshuis en die van de donkere kamer is minder dan +1%.
H. Voedingsvereiste: 2,6 V DC~3,6 V DC.
1. Optische sensor
Rood licht (golflengte is 660 nm,6,65 mW)
Infrarood (golflengte is 905 nm,6,75 mW
5 Accessoires
A. Eén hangend touw;
B. Twee batterijen (optioneel);
C. Eén gebruikershandleiding.

6 Installatie
6.1 Aanzicht van het voorpaneel

Button

Pulse rate
bar graph

SPO:displa;

indication
Figuur 2. Vooraanzicht
6.2 Installatie van de batterij
A. Zie Figuur 3. en plaats de twee AAA-batterijen op de juiste manier in de
juiste richting.
B. Plaats het deksel terug.

AWees voorzichtig bij het plaatsen van de batterijen, want een

onjuiste plaatsing kan het apparaat beschadigen.

Figuur 3. Installatie van batterijen
6.3 Het ophangtouw monteren
A. Zie figuur 3 en steek het uiteinde van het touw door het gat.
B. Steek een ander uiteinde van het touw door het eerste en trek het strak.

Figuur 4 Het ophangtouw monteren
7 Gebruikershandlei
A. Plaats de twee batterijen in de juiste richting en plaats vervolgens het
deksel terug.
B. Open de clip

Figuur 5. Plaats de vinger in positie
C. Laat de vinger van de patiént in de rubberen kussens van de clip steken
(zorg ervoor dat de vinger zich in de juiste positie bevindt) en klem
vervolgens de vinger vast, zoals weergegeven in afbeelding 5 .
D. Druk één keer op de schakelknop op het voorpaneel.
E. Schud niet met de vinger en houd de patiént tijdens het proces op zijn
gemak. Ondertussen wordt het menselijk lichaam niet aanbevolen in
bewegingsstatus.
F. Haal de informatie rechtstreeks op van het scherm.
G. Druk in de boot-strap-status op de knop en het apparaat wordt gereset.

A Vingernagels en de lichtgevende buis moeten zich aan dezelfde kant

bevinden.




8.1 Reinigen en desinfecteren

Na het reinigen van het apparaat veegt u het oppervlak van het
apparaat af met ethanol en laat u het zelf aan de lucht drogen (of
maakt u het schoon met een schone, droge doek).

8.2 Onderhoud

A. Raadpleeg voor gebruik hoofdstuk 8.1) over reiniging en desinfectie voor
meer informatie.

B. Vervang de batterijen als de lage spanning ( D) op het scherm wordt

weergegeven.

C. Verwijder de batterijen als de oximeter langere tijd niet wordt gebruikt.

D. Gebruikers wordt geadviseerd het apparaat regelmatig te kalibreren (of
volgens het kalibratieprogramma van het ziekenhuis). Het kan ook worden
uitgevoerd bij de door de staat aangewezen agent of neem gewoon contact met
ons op voor kalibratie.

8.3 Transport en opslag

A. Het apparaat mag niet gemengd met giftig, schadelijk of corrosief materiaal

+ positieve elektrode van de batterij

| batterij kathode

1P22 Het binnendringen van vloeistoffen is belangrijk
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit
voor alle APPARATUUR en SYSTEMEN

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische
immuniteit

De CMS50DL1 is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de CMS50DL1 moet
ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag
niet dichter bij enig onderdeel
van de CMS50DL1, inclusief
kabels, worden gebruikt dan de
aanbevolen scheidingsafstand,
berekend op basis van de
vergelijking die van toepassing
is op de frequentie van de
zender.

Aanbevolen scheidingsafstand
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De CMS50DL1 is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde OPMERKING U ris de netspanning vor toepassing van het testniveau.
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de CMS50DL1 moet
ervoor zorgen dat deze in deze omgeving wordt gebruikt. Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit
T Tsoh = voor APPARATUUR en SYSTEMEN die niet LEVENSONDERSTEUNEND
Type BF Emissietest Naleving E ek}r%magnetlsc e omgeving - zijn
egeteiding Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische
De CMS50DL1 gebruikt alleen RF- immuniteit
- energie voor zijn interne werking. De CMS50DL1 is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
SN Serienummer RF-emissies Daarom zijn de RF-emissies zeer laag elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de CMS50DL1 moet
1. geen vinger geplaatst CISPR 11 Groep 1 en zullen deze waarschijnlijk geen ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
— 2. Een indicator voor signaalontoereikendheid IeTS(rtfrir:igtclﬁe appal\’laet';JOLlE:’rin? l;inbuurt. n iltr:i?gtjeg IEC ~ 60601- :gaslﬁ\l/\; Elektromagnetische omgeving
_ _ _ _ t testniveau eau - begeleiding
RF-emissie Klasse B De CMS50DL1 is geschikt voor gebruik
CISPR 11 in alle instellingen, inclusief

zijn dan het nalevingsniveau in
elk frequentiebereik.b

Er kan interferentie optreden in
de buurt van apparatuur die is
gemarkeerd met het volgende
symbool:

()

OPMERKING 1  Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere
frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties
van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door
absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

a. Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor
radiotelefoons (mobiele/draadloze) en landmobiele radio's,
amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen
kunnen theoretisch niet met nauwkeurigheid worden voorspeld. Om de
elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te
beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden
overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de
CMS50DL1 wordt gebruikt het bovenstaande toepasselijke RF-
conformiteitsniveau overschrijdt, moet de CMS50DL1 worden
geobserveerd om de normale werking te verifiéren. Als abnormale
prestaties worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen
nodig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen van de CMS50DL1 .
b.Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de
veldsterkten minder dan 3 V/m zijn.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbaar en mobiel
RF-communicatieapparatuur en de APPARATUUR of SYSTEEM
voor APPARATUUR of SYSTEEM die niet
LEVENSONDERSTEUNEND zijn

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de
CMS50DL1




De CMS50DL1 is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische
omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen onder controle worden
gehouden. De klant of de gebruiker van de CMS50DL1 kan
elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale
afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur (zenders) en de CMS50DL1 , zoals hieronder
aanbevolen, afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand volgens frequentie van zender

Nominaal

maximaal

uitgangsver 150 kHz tot | 80 MHz tot | 800 MHz tot

mogen van 80 MHz 800 MHz 2,5GHz

de zender

W) 35 35 7
d=|22WF | a=| 2 WP | d=|— WP

a E £

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,39 0,37 0,74

1 1.17 1.17 2.33

10 3,69 3,69 7.38

100 11.67 11.67 23.33

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat
hierboven niet wordt vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in
meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale
uitgangsvermogen van de zender in watt is ( W) volgens de fabrikant
van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand
voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties
van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door
absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.




