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1. Kéyttotarkoitus — Varoitukset

Kiyttotarkoitus

VM 2160 -pulssioksimetri on tarkoitettu kdytettavéksi
aikuisten, lasten ja vastasyntyneiden funktionaalisen
arteriaalisen happisaturaation (SpO,) ja pulssitihey-
den pitkdaikaiseen tai pistokoemaiseen valvontaan
sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, kuljetu-
solosuhteissa, ensiavussa ja kotihoidossa.

A Varoitukset

Varoitukset on merkitty ylla olevalla symbolilla.
Varoitukset kiinnittdvét kdyttdjadn huomion mah-
dollisiin vakaviin seurauksiin, kuten esimerkiksi
potilaan tai kéyttdjan kuolemaan tai loukkaantu-
miseen tai muihin heille aiheutuviin ei-toivottui-
hin seurauksiin.

A\ Tirkeitd patoksii ei saa tehdd ainoastaan VM 2160
-pulssioksimetrin tietojen perusteella. Valvontalaite
on tarkoitettu ainoastaan apuvélineeksi potilaan tilan
arviointiin. Sitd kdytetd&in huomioimalla potilaan sen
hetkinen tila ja oireet. Mittausarvoja saa analysoida
ainoastaan koulutettu lddketieteellinen henkilokunta.

A\ Rijihdysvaara: VM 2160 -pulssioksimetrii ei saa
kayttdd ilmaa, happea tai ilokaasua sisdltdvien rijah-
dysherkkien anesteettisten seosten 1ahella.

A\ Tarkkaile potilasta rutiininomaisesti, jotta VM
2160 -pulssioksimetrin toiminta ja sondin oikea asen-
to voidaan varmistaa.

I\ Tietyt ympiristdolosuhteet, kuten sondin asetus-
virheet ja tietyt potilastilat voivat vaikuttaa pulssi-
oksimetrin mittaustuloksiin ja pulssisignaaleihin.
Erityiset turvallisuutta koskevat tiedot kdyvat ilmi
kéyttoohjeen vastaavista kohdista.

A Jos mittaustuloksen oikeellisuus on kyseenalainen,
tarkista potilaan elintoiminnot muilla menetelmilla
ja tarkista sen jilkeen, toimiiko VM 2160 moitteet-
tomasti.

A\ Muiden kuin médritettyjen varustelaitteiden, son-
dien ja kaapeleiden kéyttdminen voi johtaa tavallista
korkeampiin emissioihin ja/tai mitdttoémiin VM 2160
-mittausarvoihin.

A\ Kun ympiristonvalo on voimakas, sondi tulee peit-

tdd valoa ldpdiseméattomalld materiaalilla, silld mit-
taustulokset voivat muutoin olla epitarkkoja.

/\ Hilytysdinti ei saa asettaa ddnettomiksi eiké sen
adnenvoimakkuutta saa pienentdd, silld se voi vaar-
antaa potilaan turvallisuuden.

A\ VM 2160 -pulssioksimetrii saa kiyttdd ainoastaan
pétevin henkilokunnan toimesta. Valvontalaite on tar-
koitettu ainoastaan tukemaan kéyttijdn omia valvon-
tatoimenpiteita.

A\ Defibrillaattori saattaa vaikuttaa VM 2160 -puls-
sioksimetrin mittaustuloksiin. Sitd voidaan kuitenkin
pitéé potilaalla defibrillaation tai séhkokirurgisen lait-
teen kdyton yhteydessi. Mittaustulokset saattavat olla
epatarkkoja defibrillaation tai sdhkokirurgisen laitteen
kayton yhteydessd tai hieman sen jilkeen. Jotta sdh-
koiskulta valtytddn, hoitohenkilosto ei saa pitdd VM
2160 -pulssioksimetrid kiddessdin potilaan defibrillaa-
tion aikana.

A\ Tietokonetomografian ajaksi VM 2160 ja sen sondi
on irrotettava potilaasta, silld indusoidut sdhkdvirrat
voisivat aiheuttaa potilaalle palovammoja.

/A Vaurioituneita sondeja tai jatkokaapeleita ei saa
kéyttdd. Sondeja, joiden optiset komponentit ovat pal-
jaat, ei saa kayttda.

/A On varmistettava, etti kaiuttimia ja niiden aukkoja
ei ole tukittu. Muutoin hélytyssignaalia ei mahdolli-
sesti kuulla.
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2. Kiyttoelementit — Symbolit — Naytot
2.1 Kéyttoelementit ja liitinniit
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Nékymd edestd Ndkymd sivulta
Nro = Symboli | Painike Toiminto
1 e Sondin liitdnta SpO,-sondin liitédntd
2 e~ USB USB 2.0 -liiténti
. . Kéynnistys: Paina painiketta lyhyesti.
3
@ Virtapainike Sammutus: Paina painiketta noin 3 sekuntia.
Monitoimintopainike
: - 1. Valikkokohti li
A Valintapainike Valikko 9 tle..n..v.? 1nfa
4 v (ylos. alas) 2. Parametrien sdato ylos/alas
Y108, 3. Mittaustulosndytossd ddnenvoimakkuuden
ja nayton kirkkauden asetusten pikavalinta
o . ... | Vaihtokytkentd néyton vaihtoehtoisiin
5
@- Kayttotilan naytto sisiltsihin
5 & Halytys paalle/ Halytysaanen kytkentd paille tai pois paalta
pois enintdin 2 minuutiksi
7 == Valikko Valikon valinta
8 <l | Vahvistuspainike | Vahvistus
9 Ig( Pulssidéni Pulssidéni paille/pois
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2.2 Niytot ja ndyttoelementit

Néyton vaihto
Painamalla (<) voidaan litkkua ndyton eri siséltojen
vililla.

1 SpO,-mittaustulos ilmaisee veren happisaturaa-
tion prosenttiarvon. Pienet luvut mittaustuloksen
ndyton yli- ja alaoikealla merkitsevét ylempia ja
alempaa hélytysrajaa.

2 Pulssitiarvo lyonteind minuutissa. Pienet luvut
mittaustuloksen néyton yli- ja alaoikealla mer-
kitsevét ylempéaa ja alempaa hilytysrajaa.

3 Pulssiamplitudin palkkindyttd. Osoittaa dynaami-
sen pulssiamplitudin ja -taajuuden. Kun mééritet-
ty pulssi voimistuu, kunkin sykkeen yhteydessa
nikyvien segmenttien mééra lisdéntyy. Pulssin
heikentyessi segmenttien mééra vihenee.

4 Pulssin aaltokidyré (pletysmonografi)
Néytté muuttuu automaattisesti pulssin voimak-
kuuden mukaan, mink& vuoksi nékyvissa tulisi
aina olla kdyrd voimakkaalla vérdhtelylla.

15:28 ©

Naytto 3-5

Esimerkkind 15 minuutin suuntaus
15/30/240 minuutin pituiset suuntaus-
ndytot samanaikaisesti ajankohtaisen
mittauksen kanssa.

Suuntauksen kesto

SpO,-suuntauskéyri keltaisella ylemmalld ja
alemmalla hilytysrajalla.

Pulssitiheyden suuntauskéyré keltaisella yla- ja
alahélytysrajalla.

Pulssin merkkivalo

Aloitus- ja lopetusaika
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2.3 Symbolit ja merkkivalot
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Nro | Symbolit / merkkivalot

Merkitys

1 D

Pariston tilandytt6. Kolme palkkia osoittaa pariston
virtatilan. Symboli vilkkuu punaisena, kun virtataso on
alhainen.

2 10:07

Ajankohtainen kellonaika, 12- tai 24-tunnin tila

3 R

Halytyséaani on kytketty pois paéltd. Halytysddnen saa
mykistdd enintdén kahdeksi minuutiksi.

X

Pulssidéni on kytketty pois paalta.

Palkkindyton viri ilmaisee signaalin laadun.

- Vihred: hyva signaali, erittdin tarkka mittaustulos

- Keltainen: keskinkertainen signaali, mittaustulos voi
olla epétarkka

- Punainen: huono signaali, epdluotettava mittaustulos

&

Muistin symboli

Laitteen mittaustulosten muisti on tdynnd. Muistiin ei
endd mahdu enempéai tietoja. Vanhoja tietueita voidaan
poistaa tai ne voidaan korvata uusilla tietueilla.

VM 2160 Kiyttoohje | Viamed Ltd.




2.4 Akustiset ilmoitukset
2.4.1 Pulssididni (piippaus)

Mittauksen aikana jokaisen sykkeen yhteydessd ku-
uluu dénisignaali. Signaalin taajuus riippuu mitatusta
SpO,-arvosta. Mitd korkeampi taajuus, sitd korkeam-
pi happisaturaatio. Pulssidénen &inenvoimakkuutta
voidaan sddtdd ddnenvoimakkuuden valikkokohdas-
sa. Pulssidini voidaan mykistid painamalla X-paini-
ketta. Pulssidédni voidaan aktivoida jdlleen painamalla
painiketta uudelleen.

2.4.2 Ohjediini (piippaus, piippaus...
5 sekuntia... piippaus, piippaus...)

VM 2160 kuittaa virhe- tai varoitusilmoitukset, esi-
merkiksi sondin irtoamisen sormesta, ohjedénella.

2.4.3 Hilytyssignaalit

Hilytyksen yhteydessé kuuluu nopearytminen korkea
ja voimakas piippaava déni optisen hilytyksen lisék-
si. Hélytysdénen voimakkuutta ei voi muuttaa, mutta
hélytys voidaan mykistid kahdeksi minuutiksi paina-
malla R-painiketta. Jos hilytys halutaan sammuttaa
kokonaan, on ensin poistettava hélytyksen aiheuttaja.
Jotkut hilytysrajat voidaan tarvittaessa deaktivoida
kokonaan.

3. Kéyttoonotto

Paristojen asetus paikoilleen

» Tyonni laitteen takaosassa olevan paristokotelon
kantta alaspain.

* Aseta lokeroon kolme paristoa (1,5 voltin Mignon,
AA).

* Varmista, ettd paristojen navat ovat oikein pain.

» Tyonni paristokotelon kansi takaisin kiinni.

SpO,-sondin liittiminen

Tyonné sondikaapelin pistoke laitteen péddssé olevaan
liitdntaédn. Pistokkeen ja liitinndn merkint6jen on ol-
tava kohdallaan ja osoitettava ylospdin.

Laitteen kiynnistys

Paina O-painiketta lyhyesti, kunnes niyttddn tulee
aloituskuva. Laite siirtyy mittausvalmiuteen hyvik-
sytysti suoritetun itsetestin jdlkeen.

Mittauksen aloitus
Mittaus alkaa automaattisesti, kun sondi on liitetty ja
asetettu oikein potilaaseen.

Laitteen sammutus

Paina O-painiketta useita sekunteja. VM 2160 sam-
muu automaattisesti sen oltua kayttdméttd viisi minu-
uttia.

4. Niyton sisallot — Valikkorakenne
4.1 Piaavalikko

Paavalikko

Halytysasetukset

Tiedonhallinta
Asetus
Poistu

Kaikki tirkedt ja usein
tarvittavat asetusmahdolli-
suudet voidaan valita

=| -painikkeella.

Navigointi valikossa

Valikkokohdissa voidaan navigoida painikkeilla AV.
Ajankohtaisesti valittuna oleva valikkokohta on ko-
rostettu virilliselld kehykselld. Valinta vahvistetaan
painamalla <=l -painiketta.

Arvojen syotto

Joissakin alavalikoissa voidaan asettaa eri parametre-
ja. Parametreja voidaan suurentaa tai pienentii AW
-painikkeilla. Nopea muutos saadaan aikaan pitdmalla
painiketta painettuna, kunnes toivottu arvo nékyy néy-
tossd. Valinta vahvistetaan aina <=l -painikkeella.

Palaaminen valikosta niyttoon

Laite voidaan palauttaa suoraan mittaustulosten niyt-
toon valitsemalla valikkokohta ,, EXIT<.

Laite palaa mittaustulosten ndytt66n myos silloin, kun
mitdédn painiketta ei paineta yli 30 sekuntiin.

4.1.1 Hilytysasetukset
4.1.1.1 Yleisti tietoa

VM 2160 -pulssioksimetrissé voidaan asettaa yksilol-
liset raja-arvot SpO,:lle ja pulssille. Ajankohtaisesti
voimassa olevat raja-arvot ndkyvit pienind lukuina
mittaustulosten yla- ja alaoikealla. Jos mittaustulos
ylittdd tai alittaa ndmé raja-arvot, laite antaa viélit-
tomasti optisen ja akustisen hélytyksen.

Optinen hilytys

Hélytyksen yhteydessi kriittinen mittaustulos vilkkuu
ja ndkyy punaisena yhdessi ylitetyn tai alitetun hély-
tysrajan kanssa.

VM 2160 Kayttdohje | Viamed Ltd.



Optinen hélytys alem-
man SpO -raja-arvon
alittamisen vuoksi

Halytys kiynnistyy myos silloin, kun sondi irtoaa po-
tilaasta, signaalin laatu on jatkuvasti huono tai son-
di irrotetaan laitteesta, mikéli aiemmin rekisterditiin
voimassa olevat mittaustulokset.

4.1.1.2 Asetukset

Halytysasetukset

SpO2 99
Sp0O2 85
Syke 120
Syke ]0)
Poistu

t
'
t
'

Valinta painamalla &AWV .
Vahvistus painamalla <Gl

Hilytysasetukset
Yli- ja alahdlytysrajan asetus SpO,:lle ja pulssitihey-
delle. Hilytysraja deaktivoidaan painamalla ,,Off™.

Oletusasetuksia koskeva ohje:

Raja-arvojen muutokset pysyvit aktiivisina vain niin
kauan, kun valvontalaite on kytkettyna péélle. Kun se
kytketddn pois paalta, vakio raja-arvot palautetaan.
Valvontalaitteen pdélle kytkenndn yhteydessd voi-
massa ovat vakio raja-arvot.

4.1.2 Tiedonhallinta
4.1.2.1 Yleista tietoa

Mittaustulosten rekisterdinti

VM 2160 -pulssioksimetrin muistissa on tilaa yhteen-
sd 48 tunnin mittaustuloksille. Jokainen yksittdinen
mittaustulostietue tarvitsee tosiasiallisesta pituude-
staan riippumatta vihintddn 15 minuuttia tilaa. Uusi
tietue luodaan automaattisesti aina laitteen paélle-
kytkenndn jélkeen. Kaikki suoritetut mittaukset tal-
lennetaan automaattisesti poiskytkennén yhteydessa
hilytysrajojen, pdivaméaarin ja kellonajan kanssa. Jos
muistitila on tidyttyméssé, laite varoittaa siitd hyvis-
sé ajoin ndyttdmallad ndytdssddn 9. Kun 50 tictueen
enimmadisméidrd on saavutettu, vanhin tietue ylikir-
joitetaan kayttdjan vahvistuksen jalkeen. Tallennetut
tietueet voidaan avata ja poistaa ,,Tiedonhallinta“-va-

likkokohdan kautta. Lisdksi niitd voidaan hallinnoida
my0s helppokayttiselld VM 2160 -tietokoneohjel-
malla.

4.1.2.2 Tiedot

Tiedonhallinta
Jaljella: 1360 min
Tallennetut tiedot

Poista kaikki tiedot
Poistu

Tiedonhallinta

» Jdljelld olevan tallennusajan néaytto
* Tietueluettelon avaus

* Mahdollisuus tyhjentéé koko muisti

Tallennetut tiedot
Pvm Aika Min.
07.08.07 15:11 11 i

07.08.07 15:14 3

07.08.07 15:16 2
Poistu

Tallennetut tiedot
Yleiskuva kaikista tallennetuista tiedoista. Néyton
valinta <=l -painikkeella.

07.08.07

100

18 Min

90
5 Painamalla ,,Back*
palataan valintaluetteloon,
painamalla ,, Delete  pois-
tetaan ndytossd ndakyvit

tiedot.

60

Tallennetut mittaustulokset nékyvat graafisessa muo-
dossa pdivimaéran, aloitusajan ja tallennuksen keston
kanssa. SpO, vihrednd, pulssiarvot punaisina. Keltai-
set viivat merkitsevit hélytysrajoja.
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4.1.3 Laitteen asetus
4.1.3.1 Yleista tietoa

Asetus

Aanenvoimakkuus
SpO2-keskiarvo
Pvm ja Aika
Kirkkaus

Kieli

Huolto

Poistu

Eri laiteasetusten valinta, valinnan vahvistus <l -
painikkeella.

4.1.3.2 Asetukset

Aanenvoimakkuus

I

Pulssidéinen voimakkuuden asetus AW -painikkeilla.
Vahvistus <=l -painikkeella.

SpO2-keskiarvo

[ ] Vakaa
H Vakio

[] Herkka
Poistu

Vakaa: Nopeat muutokset vaikuttavat vain hitaasti
mittaustulokseen, pienilld hiiridilld on vain hyvin
véahéinen vaikutus nayttoon.

Vakio: Nopean ja vakaan mittauksen vilimuoto.

Herkka: Mittaus on herkempi hiirioille, mutta se re-
agoi nopeasti mittausparametrien muutoksiin.

Pvm ja Aika
V/KI/P
Pvm: 2007 / 08 / 07

Aika: 17:36
Poistu

Kun on valittu 12- tai 24-tunnin tila, tdssd asetetaan
paivamaara ja kellonaika. Ne sdilyvit laitteessa myos
silloin, kun paristot poistetaan viliaikaisesti.

Kirkkaus

]

Néayton kirkkauden asetus AW -painikkeilla. Asetuk-
sen vahvistus <=l -painikkeella.

Ohje: Hyvin korkea kirkkauden asetus lyhentéé huo-
mattavasti pariston kayttoikaa!

Kieli
[ ] English
[] Svenska
[] Dansk
B Suomi
Poistu

Firmwaresta riippuen tdssd on valittavina enintdén
yhdeksén kieltd. Kaikki ilmoitukset ja valikot nidkyvét
valitulla kielella.

Service
PIN Code:

Enter
Exit

Huolto
Tama valikkokohta on suojattu PIN-koodilla, ja sité
saa kdyttdd ainoastaan valtuutettu huoltohenkildsto.

4.2 Muita toimintoja
4.2.1 Ainenvoimakkuuden siiidon pikavalinta

Aidnenvoimakkuuden sditddn piistiin suoraan pai-
namalla A -painiketta minkd tahansa mittaustulos-
ndyton aikana. Adnenvoimakkuutta sifidetiin AW
-painikkeilla. Vahvistus tapahtuu <= -painikkeella.
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4.2.2 Kirkkauden sdidon pikavalinta

Kirkkauden sditoon péaéstéddn suoraan painamalla W
-painiketta minké tahansa mittaustulosndyton aikana.
Kirkkautta sdddetdin AW-painikkeilla. Vahvistus ta-
pahtuu <=l -painikkeella.

4.2.3 Virransaastotila

Naytté POIS
sek.

Kaynnista painamalla
jotakin painiketta

Virransiistotila

Pariston kéyttdaikaa voidaan pidentdd kytkemaélla
ndyttd kokonaan pois péélta. Paina sitd varten W -pai-
niketta, kunnes Countdown-ndyttd tulee nékyviin.
Mittaustulosten nédyttd aktivoituu painettaessa mité
tahansa painiketta tai hélytystilanteessa.

5. Virheilmoitukset — Ongelmat — Apu
5.1 Yleista tietoa

Seuraavat fysiologiset tilat, lddketieteelliset menetel-
mit ja ulkoiset vilineet voivat vaikuttaa valvontalait-
teen kykyyn mitata ja néyttdé tarkat mittausarvot:

* Sondin virheellinen kiinnitys

* Sondin kiinnittdminen jdseneen, jossa jo on
verenpainemansetti, valtimokatetri tai
infuusioletku

* Potilaan liiallinen liikkuminen

* Intravaskulaariset vériaineet

* Ulkoisesti kdytetyt vériaineet, kuten kynsilakka

* Sondin peittdméton kiinnityskohta
voimakkaassa ympériston valossa

* Laskimosykinti

* Dysfunktionaalinen hemoglobiini

» Heikko perfuusio

5.2 Virheilmoitukset
,Ei sondia!“

Sondia ei ole liitetty oikein laitteeseen. — Tarkista son-
diliitanta.

woondi irti!*
Sondi on poistettu mittauskohdasta. — Varmista, etti
sondi on kiinnitetty kunnolla potilaaseen.

wParisto tyhja!”,
paristosymboli vilkkuu punaisena
Paristo on ldhes tyhji. — Vaihda paristot vilittomasti.

»Sondin virhe!”
Liitetty sondi on joko viallinen tai se ei sovi laitteelle.
— Tarkista sondi.

,HLaite vioittunut!”

Vakava laitevirhe, esim. asiattoman késittelyn johdos-
ta, kuten kéytettiessd laitetta tietokonetomografian
yhteydessd. — Laite on annettava huollon tarkistetta-
vaksi.

»Liian paljon ympiristovaloa!”

Voimakkaat ympéristovalolahteet, esim. leikkaussalin
valo sondin ldhelld. Suojaa sondi paremmin vieraan
valon vaikutuksilta.

»Huono signaalin laatu*

Huono pulssisignaali, esim. heikon perfuusion vuok-
si. — Aseta sondi potilaaseen toisella tavalla tai var-
mista paremmat mittausolosuhteet.

5.3 Ongelmat — Apu

Ongelma: Laite ei reagoi virtapainikkeen
painamiseen.

Syy — Apu: Varmista, ettd virtapainike painetaan poh-
jaan saakka. Laitteessa ei mahdollisesti ole paristoja,
tai ne ovat tyhjat tai vairin asetetut. Aseta laitteeseen
uudet paristot.

Ongelma: Pulssia ei loydeti.
Syy — Apu: Tarkista sondin kéyttdohjeesta, kiytet-
aanko laitteessa oikeaa sondia ja onko se kiinnitetty
mairdysten mukaisesti. Tarkista sondin ja jatkojoh-
don liitdnnat. Testaa sondia toisella henkil6ll4. Kokei-
le toista sondia tai jatkojohtoa.

Heikko perfuusio vaikuttaa negatiivisesti pulssin maé-
rittdmiseen. Tarkasta potilas. Kokeile valvontalaitetta
itsellesi. Vaihda sondin kiinnityspaikka. Kokeile tois-
ta sondia.

Potilaan liikkeiden aiheuttamat hairiét voivat johtaa
sithen, ettd valvontalaite ei pysty mittaamaan pulssia.
Yritd saada potilas pysyméddn mahdollisuuksien mu-
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kaan rauhallisesti paikoillaan. Varmista, ettd sondi on
kiinnitetty hyvin paikoilleen ja vaihda se tarvittaessa.
Vaihda kiinnityskohtaa.

Sondi voi olla kiinnitetty liian tiukkaan, ympariston
valo voi olla liian voimakasta tai sondi voi olla kiinni-
tetty jdseneen, jossa on jo verenpainemansetti, valti-
mokatetri tai infuusioletku. Vaihda tarvittaessa sondin
paikkaa.

Sahkomagneettiset hdiridt voivat estdd valvontalaitet-
ta mittaamasta pulssia. Poista héirion ldhde.

Ongelma: Pulssia ei endi loydetd mittaustuloksen
niyton jilkeen.

Syy — Apu: Tarkasta potilas. Heikko perfuusio vai-
kuttaa negatiivisesti pulssin méaérittimiseen. Testaa
valvontalaitetta toisella henkil6lld. Vaihda sondin ki-
innityskohtaa. Kokeile toista sondityyppia.

Potilaan liikkeiden aiheuttamat hairi6ét voivat johtaa
sithen, ettd valvontalaite ei pysty mittaamaan pulssia.
Yritd saada potilas pysymadn mahdollisuuksien mu-
kaan rauhallisesti paikoillaan. Varmista, ettd sondi on
kiinnitetty hyvin paikoilleen ja vaihda se tarvittaessa.
Vaihda sondin kiinnityskohtaa.

Sondi voi olla kiinnitetty liian tiukkaan, ympériston
valo voi olla liian voimakasta tai sondi voi olla kiinni-
tetty jdseneen, jossa on jo verenpainemansetti, valti-
mokatetri tai infuusioletku. Vaihda tarvittaessa sondin
paikkaa.

Sahkomagneettiset hdiridt voivat estdd valvontalaitet-
ta mittaamasta pulssia. Poista héirion ldhde.

Ongelma: Ei pulssiéinta.

Syy — Apu: Pulssisignaalin d4ni on mykistetty. Kytke
pulssidéni takaisin péille.

Kaiutin/dédnitoiminto ei toimi. Léhetd laite korjatta-
vaksi.

VM 2160 on vioittunut. Laheté laite korjattavaksi.

Muita ongelmia:

Siahkomagneettinen interferenssi (EMI)

Tama laite on tarkistettu ja todettu yhteensopivaksi
standardin EN60601-2 ja ladkinnallisid laitteita koske-
van EU-direktiivin 93/42/ETY mukaisten ladkinnéal-
listen laitteiden raja-arvojen kanssa. Nama raja-arvot
takaavat riittdvéan suojan tyypillisissé ladketieteellisis-
sé laitoksissa esiintyvien héirididen vaikutuksilta.

Koska terveydenhuollossa kéytetdén laajalti korke-
ataajuusldhettimilld varustettuja laitteita ja muita
sidhkoisid hairidldhteitd, niiden kaltaisia voimakkaita
hiiriditd voi esiintyd léhteen vélittdmén ldheisyyden
tai voimakkuuden vuoksi aiheuttaen héiridita laitteen
kéytolle. Esimerkkejd terveydenhuollossa esiintyvisti
hiiridlahteistd, jotka voivat aiheuttaa sihkdmagneet-
tisia hairioitd, ovat:

» Séhkokirurgiset laitteet

* Matkapuhelimet

* Radiolaitteet

» Séhkolaitteet

» Korkearesoluutioiset televisiot (HDTV's)

Valvontalaitetta ei ole tarkoitettu kaytettavéksi alueil-
la, joilla sahkomagneettiset hairiot voivat vaikeuttaa
pulssin médritystd. Téllaisten hdirididen vuoksi mit-
taustulokset voivat vaikuttaa virheellisilté tai laitteen
toiminnassa voi vaikuttaa olevan hairidita.

Hairio kéy ilmi vaihtelevista mittaustuloksista, lait-
teen toimintakatkoksesta tai muista virheellisisté toi-
minnoista. Sellaisissa tapauksissa laitteen kayttopaik-
ka on tarkistettava héirioldhteen maééarittamiseksi.
Hairiolédhde on sitten poistettava seuraavalla tavalla:

» Kytke ldhella olevat laitteet pois paalta ja eristd
hiiriGita aiheuttava laite.

» Kohdista hdirioitd aiheuttava laite toisella tavalla
tai aseta se toiseen paikkaan.

» Lisdd héirioitd aiheuttavan ja timén laitteen
valisti etdisyytta.

Valvontalaite luo ja kéyttdd korkeataajuusenergiaa
ja voi séteilld sitd. Jos valvontalaitetta ei asenneta ja
kéytetd oheisten ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa
vahingollisia hdiriitd muiden ldhelld olevien laittei-
den kanssa.

6. Huolto — Puhdistus

/A Huolto

VM 2160-pulssioksimetrin sisélld ei ole kéyttdjan
huollettavissa olevia osia. Kannen saavat poistaa ai-
noastaan valtuutetut huoltoteknikot.

Valvontalaitetta ei saa kalibroida. Jos huoltotoimenpi-
teet ovat valttdimattomié, ota yhteyttd asianmukaisen

jélleenmyyjaan.
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Ohje:

VM 2160 -pulssioksimetrin péélle ei saa suihkuttaa,
kaataa eikd ruiskuttaa nesteitd. Laitteen varusteet, lii-
tdnnat, kytkimet tai aukot voivat muutoin vaurioitua.

Puhdistus:

Kéytd puhdistuksessa pehmedd liinaa. Kostuta se
joko tavanomaisella hankaamattomalla puhdistusai-
neella tai vedelld ohennetulla 70 %:lla alkoholilla.
Pyyhi valvontalaitteen pinnat varovasti.

Desinfiointi:

Kéytd pehmedi vedelld ohennettuun 10 %:een kloori-
valkaisuaineeseen kostutettua liinaa.

7. Laitteessa olevat merkinnat

A Ohje!
Noudata kayttdohjetta!
“ Valmistaja
M Valmistuspéivé
[ )]
W Tyyppi BF
S/N Sarjanumero
P/N Tuotenumero
ﬁ Hévittamistd koskevia lain
mairdyksid noudatettava
Euroopan unionin hyviksymismer-
kinta

8. Tekniset tiedot

Mittausalue:
SpO,: 45 - 100%
Pulssin taajuus: 20 - 300 1/min

Tarkkuus:

SpO,: +/- 2% (70 - 100%)

Pulssin taajuus: +/- 1 luku (enint. 100/min)
+/- 1 % (> 100/min)

Niytto:

* OLED-virigrafiikkanéytto, 262 000 virié,
128 x 160 pistettd

» Naytto: happisaturaatio, pulssin taajuus, pletys-
monografi, palkkikaavio, lyhyen ja pitkén
aikavilin suuntaus

» Merkkivalot: signaalin laatu, pulssiamplitudi,
paristotila, hélytyksen mykistdmiskytkenta,
sonditunnistus, sondin irtikytkentd Suuntaustiedot

Suuntaustiedot:
 Pitkédn aikavilin suuntaus: enintdidn 48 tuntia
* Lyhyen aikavélin suuntaus: 15 min. /30 min. /4 h

Ympiéristoolosuhteet:

» Kaytto: 0-50 °C, 15-95 % suht. kosteus,
600-1300 hPa

* Sdilytys: -20-70 °C, 10-95 % suht. kosteus,
600-1500 hPa

Muita tietoja:

* Luokan IIb tuote

» Malli suojattu vesiroiskeilta

* Tyyppi BF

» Mitat (PxLxK): 11,8 cmx 6 cm x 2,5 cm

* Paino: noin 160 g (paristojen kanssa, ilman sondia)

* Virransyotto: 3 paristoa (tyyppi 1,5 voltin Mignon
AA)

» Kayttoaika: > 2 pdivaa kestokdytdsséd / noin
5 péivaa virranséistotilassa

Tilausnumero:
0012160

Sovelletut standardit:
EN 60601-1-2, BS EN ISO 9919:2005
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9. Toimituksen laajuus — Varusteet ja varaosat

Toimituksen sisilto:

* VM 2160, peruslaite

* SC 6500 VM Soft -sondi

* VM 2160 -tietokoneohjelma
» USB-tietokaapeli

+ Silikonisuojus

* 3 kpl AA-paristoa

Varusteet ja varaosat:

* SC 6500 VM Soft-sondi, P/N:0014750, 3. sukupol-
ven SoftSensor, kaapelin pituus 1,2 m, silikoni-
kaapeli

* SF 6500 VM, P/N: 0014650, Fingerclip-sondi,
kaapelin pituus 1,2 m, PVC-kaapeli

* XT 6500 VM Jatkojohto, P/N: 0014895, kaapelin
pituus 1,2 m, PVC-kaapeli

* XT 6501 VM Jatkojohto, P/N: 0014896, kaapelin
pituus 2,4 m, PVC-kaapeli

* Yleiskiinnityssarja, P/N: 0022171, V-sovitin
pole-mount-naaraskierteelld

* Pole-mount-yleissovitin, P/N: 0121200, sovitin
pysty- ja vaakasuoralla asetuksella

» Kantolaukku, P/N: 0022170, kantolaukku perus-
laitteelle ja sondille, olkavydlla

* VM 2160 —silikonisuojakotelo, P/N: 0022160
» USB-tietokaapeli, P/N: 0022172

* CD VM 2160-tietokoneohjelma, P/N: 0022173

Muita sondityyppeja kysyttiessi.

10. VM 2160 -tietokoneohjelma

Kaikki tiedot voidaan tallentaa tietokoneeseen hel-
ppokayttoiselld VM 2160 -tietokoneohjelmalla USB
-liitdnnédn kautta. Ohjelmassa on kéytettdvissd moni-
puolisia toimintoja, joilla mittaustietoja voidaan ana-
lysoida ja arkistoida.

Lisétietoja on mukana toimitetussa ohjelman kéytto-
ohjeessa.

VM 2160 Kayttdohje | Viamed Ltd.



14

11. Yhdenmukaisuusvakuutus

EC Declaration of Conformity

We hereby declare under sole responsibility that the product

VM-2160

hand held pulse oximeter for continuous and spot-check monitoring of functional
arterial oxygen saturation (SpO,) and pulse rate,

Product No.
0012160

conforms with the essential requirements of Annex | of the Council Directive 93/42/EEC
of 14 June 1993 concerning medical devices.

In accordance with Annex IX of the Directive 93/42 EEC the product has been classified
as Class llb

Application of the CE-marking:

€€ 0086

Issuer:
Viamed Ltd.
15 Station Road
Cross Hills
Keighley
West Yorkshire, BD20 7DT
United Kingdom

Place, Date: Keighley, 26 August 2008

Legally binding signature:

Derek Lamb (Managing Director)
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Viamed Ltd.

15 Station Road

Cross Hills

Keighley

West Yorkshire BD20 7DT
United Kingdom

Tel: +44 (0)1535 634542
Fax: +44 (0)1535 635582

E-mail: info@yviamed.co.uk
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