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Vaatimustenmukaisuusvakuutus

CE

On yhdenmukainen ladkinnéllisid laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY kanssa.

Vastuu

Viamed Ltd. ei missédén tapauksessa ole vastuussa
mistddn suorista, epdsuorista, erityisistd tai vélillisi-
std vahingoista, mukaan lukien rajoituksetta vahingot,
jotka liittyvat liikevoittojen menetykseen, tulojen me-
netykseen, liiketoiminnan keskeytymiseen liiketoi-
mintatietojen menetykseen, kdyton menetykseen tai
muihin vastaaviin riskeihin, riippumatta siitd, miten
ne ovat aiheutuneet, jotka vahingot johtuvat tuotteen
virheellisesta tai vadrastd kdytosta.

Viamed Ltd. takaa, etti kayttdjille toimitettu tuote on
testattu perusteellisesti ja ndin on varmistettu, ettd se
vastaa sitd koskevia julkaistuja teknisié tietoja.

Takuu

Viamed Ltd. takaa, ettd heiddn valmistamissaan tu-
otteissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd 24
kuukauden ajan siitd péivistd, jolloin tuotteet on toi-
mitettu ensimmadiselle loppukayttdjille, paitsi kerta-
kéyttotuotteiden osalta tai sellaisten tuotteiden osalta,
joiden ilmoitettu takuu on lyhyempi tai pitempi kuin
24 kuukautta. Viamed Ltd. suorittaa takuuhuoltoa
tehtaallaan.

Tamén takuun kattamat Viamed Ltd.:n velvoitteet
rajoittuvat korjaukseen, ja Viamed Ltd.:n valinnan
mukaan tarpeellisten osien tai kokoonpanojen vaihta-
miseen eivitka sisdlld kuljetuskustannuksia tai muita
satunnaisia vahinkoja.

Kuljetuksen aikana sattuneita vahinkoja koskevat
vaatimukset on jatettdva viipymattd kuljetusyhtiolle.
Kaikessa tuotteita koskevassa kirjeenvaihdossa on
mainittava seki tuotteen nimi ettd sen sarjanumero sii-
nd muodossa, kuin ne on kirjoitettu tuotteen etikettiin.

Laitteen kayttd muuhun kuin sen kéyttdarkoitukseen,
tai se, jos sen on korjannut joku muu kuin Viamed

Ltd. tai Viamed Ltd.:n valtuuttama huoltopalvelu, tai
sen muuttaminen tai muunteleminen tai kdyttdminen
noudattamatta kayttdoppaan ohjeita, mitdtéi tdmin
takuun.

Patentit

Patenttihakemus jatetty.
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1. Kéyttotarkoitus ja varoitukset
1.1 Kiiyttotarkoitus

VM-2105 - sormioksimetri on tarkoitettu aikuisten
ja lasten toiminnallisen arteriaalisen happisaturaation
(SpO,) ja sydidmen sykkeen (pulssitaajuuden) pisto-
koemaiseen mittaamiseen sairaalassa, sairaalan kal-
taisissa laitoksissa, pre- ja postoperatiivisessa seuran-
nassa, kuljetuksen aikana, ensiavussa ja liikkuvassa
hoitoympéristossé, urheilulddketieteessi seké kotiho-
idossa.

A 1.2 Varoitukset

Varoitukset on merkitty ylla esitetylld VAROI-
TUS-symbolilla. Varoitukset varoittavat kayttajaa
mahdollisista vakavista seurauksista, joita voivat
olla potilaan tai kéyttéjén kuolema, vammautumi-
nen tai heilld ilmenevét haittatapahtumat.

O\ Varoitus: Al tee mitdicin kliinisic pditoksid pelkd-
stddn VM-2105 -laitteen perusteella. Tamd mittari on
tarkoitettu vain apuvdilineeksi potilaan tilan arvioin-
tiin. Sitd kdytettdessd on tarkkailtava myos kliinisid
merkkejd ja oireita. Mittausarvoja saavat tulkita vain
koulutetut terveydenhoidon ammattilaiset.

I\ Varoitus: Rdéjihdysvaara. Ald kiytd VM-2105-ok-
simetrid ei saa kdyttdd ilmaa, happea tai dityppidiok-
sidia (ilokaasua) sisdltdvien syttyvien seosten lihelld.

A\ Varoitus: Tarkkaile potilasta rutiininomaisesti
varmistaaksesi, ettd VM-2105 toimii ja ettd anturi
on oikein sijoitettu. Vaihda anturin kiinnityskohtaa,
tarkasta ihon eheys ja verenkierron tila vihintddn 4
tunnin vilein.

A Varoitus: Tietyt ympdristoolosuhteet, oksimetrin
kdyttovirheet ja tietyt potilaan tilat saattavat vai-
kuttaa pulssioksimetrin mittaustuloksiin ja pulssisign-
aaleihin. Katso tarkat kéiyttoturvallisuusohjeet timdn
kdyttoohjeen vastaavista kohdista.

A\ Varoitus: Mitatessaan SpO -mittari kdyttid pu-
naista valoa ja infrapunavaloa mddrdtyilld aallon-
pituuksilla. Ota huomioon, ettd ndmd aallonpituudet
saattavat vaikuttaa muiden optisten sovellusten dia-
gnostisiin parametreihin.

I\ Varoitus: Olosuhteissa, joissa ympdrdéivid valoa
on runsaasti, anturin anturin kiinnityskohta on pei-
tettdvd lapindkymdttomdlld materiaalilla. Jos ym-
pdrilld on liikaa valoa, se voi johtaa epdtarkkoihin
mittauksiin.

I\ Varoitus: Jos olet epdvarma jonkin mittaustulok-
sen paikkansapitdvyydestd, tarkista potilaan vitaali-
merkit muilla menetelmilld, ja varmista sen jilkeen,
ettd VM-2105 toimii asianmukaisesti.

A\ Varoitus: VM-2105 ei sovi kdytettiviksi samanai-
kaisesti defibrillaattorin kanssa. Se voidaan kuitenkin
pitdd kiinnitettynd potilaaseen koko defibrillaation
ajan tai diatermialaitteen kdyton aikana. Mittau-
stulokset voivat olla epdtarkkoja koko defibrillaati-
on tai diatermialaitteen kdyton ajan ja lyhyen aikaa
Jdlkeenpdin. Shokin vilttimiseksi potilasta hoitavan
henkilon ei piddi koskea VM-2105-laitteeseen potila-
an defibrillaation aikana.

A\ Varoitus: Irrota VM-2105 potilaasta koko ma-
gneettiresonanssikuvauksen (MRI) ajaksi. Indusoitu
virta saattaa aiheuttaa palovammoja.

A Varoitus: Ali kdytd vaurioituneelta vaikuttavaa
laitetta. Ald kdytd laitetta, jonka optisia komponen-
tteja on ndkyvissd.
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2. Kiytto
2.1 Virtalidhde

@) Huomio: Poista paristot, jos laite aiotaan siirtdd
varastoon tai sitd ei aiota kdyttdd pitkddn aikaan.

@) Huomio: Ladattavien paristojen kdytto alkalipa-
ristojen sijasta ei ole suositeltavaa johtuen alemma-
sta kennojdnnitteestd.

1. Avaa laitteen takapuolella oleva paristokotelon
lappa lukituksesta tyontamalla sitd nuolen suun-
taisesti. Poista paristokotelon kansi (kuva 1).

2. Aseta koteloon kaksi paristoa (1,5 volttia, AAA).
Varmista, ettd paristojen navat ovat paristoko-
telossa olevan merkkien mukaisesti. Varmista,
ettd lapindkyvat liuskat jadvit sivuille paristojen
asettamisen jdlkeen (kuva 2).

3. Kéénna ldpindkyvét liuskat paristojen péélle ja
aseta paristokotelon kansi takaisin paikoilleen
painaen sitd alas kunnes 14ppa palaa alkuperdiseen
asentoonsa.

4. Tyhjentyneet paristot voidaan poistaa vetimalla
lapindkyvista liuskoista.

kuva 1

2.2 Laitteen kiynnistys

Paina etupaneelissa olevaa painiketta kunnes ndyt-
todn tulee aloituskuva. Laite suorittaa ensin itsete-
stin, minké jilkeen se on kéyttovalmis.

[T

Laite valmiina kdyttoon. Antu-
rissa ei ole sormea.

2.3 Sormen asettaminen anturiin

O\ Varoitus: Ulkoisesti kdytetyt viriaineet, esimerkik-
si kynsilakka, voivat hdiritd laitteen kykyd suorittaa
tarkkoja mittauksia ja ndyttdd niiden tulokset!

Paikkansapitidvin lukeman saamiseksi on térkeda,
ettd sormioksimetri asetetaan potilaan sormeen oi-
kein.

Sormioksimetrin ldhettdmédn valon on kuljetta-
va sormioksimetrin yldpuolelta potilaan sormen
kynnen lépi.

» Kéénni potilaan kési niin, ettd ndet kynnen.
» Nosta sormioksimetrin yldosaa sen verran, etti
laite aukeaa.

» Asecta potilaan sormi oksimetrin sisddn kynsi
ylospdin niin, ettd sormi lepdd kokonaan silikoni-
tyynyn paalla.

* Irrota otteesi sormioksimetrin yldosasta, jolloin
se kiinnittyy potilaan sormeen.

2.4 Mittauksen aloitus
Kun sormioksimetri on kytketty pdille ja potilaan

sormi asetettu oikein anturiin, mittaaminen alkaa au-
tomaattisesti.

Mittaus kdynnissd.

2.5 Laitteen sammutus

VM-2105 kytkeytyy automaattisesti pois paaltd 15
sekunnin kuluttua siitd, kun potilaan sormi on poi-
stettu anturista.
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2.6 Symbolit ja merkkivalot

Nro.

Symboli /
merkkivalo

Selitys

Paristojen varaustason osoitin. Kolme pylvésti osoittavat paristojen varauksen
tason. Symboli vilkkuu punaisena, kun paristot ovat tyhjenemassa.

SpO02%

SpO,-arvo ilmaisee veren happisaturaation prosenttilukuna.

Pulssiamplitudin pylvéskaavio. Osoittaa dynaamisen pulssiamplitudin ja -taaju-
uden. Kun havaittu pulssi voimistuu, useampi pylvis nékyy valaistuna. Pulssin
heiketessé valaistut pylvaat vihenevét. Pylviskaavion viri osoittaa signaalin
laadun.

Vihrei: hyvé signaalin laatu, erittdin tarkka mittaus.

Keltainen: keskinkertainen signaalin laatu, mittaus voi olla epatarkka.
Punainen: heikko signaalin laatu, epédluotettava mittaus.

BPM

Pulssitaajuus (syke) lyonteind minuutissa.

MIN

Pulssin aaltokayrd

Lukema muuttuu automaattisesti sykkeen voimakkuuden mukaan, joten niytos-
sd pitdisi aina olla aaltokéyrén, jonka amplitudi on voimakas.

Monitoimipainike

* laitteen kdynnistys (lyhyt painallus)

* ndyton vaihtaminen/kdéntdminen (lyhyt painallus laitteen ollessa pailld)
* kirkkauden sdéto (paina yli 1 sekunnin ajan laitteen ollessa pédlld)
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2.7 Nayttotilojen vaihtaminen
— lyhyt painallus

Henkilokohtaisista asetuksista tai kéytostd riippuen
on mahdollista vaihdella kahden néyton valilld: void-
aan valita ndytto, jossa nékyy pletysmografi, tai néyt-
to, jossa mittaustulos nikyy suurempana mutta ilman
aaltokdyrdd. Lisdksi ndyton kuva voidaan kaantda
pysty- tai vaakasuuntaiseksi.

@) Huomio: Kun VM-2105 on kéyttétilassa, jokainen
lyhyt painikkeen painallus muuttaa ndyton tilaa.

Esimerkkeji eri niyttotiloista

Vaakasuoraan
kddnnetty ndytto, jossa

nékyy pletysmografi.

Vaakasuoraan
kddnnetty ndytto, jossa
mittaustulos nékyy
isoina numeroina

(ei pletysmografia).

Pystysuoraan
kddnnetty ndytto

2.8 Niyton kirkkauden siatidminen
— pitka painallus

@) Huomio: Kirkkaamman néyton kiytté kuluttaa
paristoja enemmdn kuin kirkkaudeltaan keskiverto
tai himmed ndytto ja paristot joudutaan vaihtamaan
useammin!

Sormioksimetrissé on kuusi (6) kirkkaustasoa.

Jos laitteen kdyton aikana painiketta painetaan kau-
emmin kuin yhden (1) sekunnin ajan, kirkkaudens&&to
aktivoituu ja ndyttoon tulee kirkkauden sditoikkuna.

Jokaista painikkeen painamissekuntia kohden kirk-
kaustaso nousee yhdelld. Kun suurin kirkkaustaso
on saavutettu ja painamista jatketaan, kirkkaustaso
laskee yhdelld jokaista painamissekuntia kohden. Jos
painamista jatketaan alimman kirkkaustason saavut-
tamisen jadlkeen, kirkkaus alkaa taas lisddntya.

Kirkkaustasoa muutetaan painiketta painamalla

Kirkkauden sddto: himmein
taso valittuna

Kirkkauden sddto: kirkkain
taso valittuna

Kun kirkkaustaso on mielestési sopiva, lopeta paina-
minen.

Muutaman sekunnin kuluttua laite siirtyy automaatti-
sesti takaisin mittaustilaan.

Laitteen kdynnistyessd on kiytossd viimeksi valittu
kirkkaustaso.
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3. Virheilmoitukset — ongelmat
— korjaustoimenpiteet
3.1 Yleista tietoa

Seuraavat fysiologiset tilat, lddketieteelliset menetel-
mit tai ulkoiset aineet voivat vaikuttaa sormioksime-
trin mittauskykyyn sekd tarkkojen mittaustulosten
nayttokykyyn:

* Sormioksimetrin vaira kiinnitys

» Sormioksimetrin kiinnitys raajaan, jossa on
verenpainemansetti, valtimokatetri tai intravas-
kulaarinen yhteys

* Potilaan liiallinen liikehdinti

* Intravaskulaariset vérjaytymét

 Ulkoisesti kéytetyt viriaineet, esimerkiksi
kynsilakka

+ Kiinnityskohtaa ei ole suojattu valoa lapai-
semattomalla materiaalilla, kun ymparoiva valo
on runsasta

+ Laskimosykinta

* Toiminnaltaan héiriintynyt hemoglobiini,
syynd esim. hakdmyrkytys

* Alhainen perfuusio

3.2 Virheilmoitukset — syyt

Niytossid nikyy “-- --”
Sormi on poistettu oksimetristd. Tarkista, ettd sormi
on asetettu oikein paikalleen oksimetriin.

“Low battery!”, pariston kuva vilkkuu punaisena
Paristo on ldhes kokonaan tyhji. Vaihda paristot vé-
littdmasti.

“Liikaa ympéroivii valoa -symboli”

1t Néytton tulee punainen auringon kuva. Ympé-
riston valoa on liikaa. Viltd suoraa auringonvaloa.
Peiti kiinnityskohta valoa lapdisemattomalld mate-
riaalilla.

3.3 Ongelmat — syyt — korjaustoimenpiteet

Ongelma: Virtapainiketta painetaan, mutta laite
ei kiynnisty

Syy/korjaustoimenpide: Varmista, ettd painat virta-
painikkeen kunnolla pohjaan. Paristot saattavat puut-
tua, olla tyhjat tai asetettu vddrinpéin. Vaihda paristot
uusiin.

Ongelma: Laite ei tunnista pulssisignaalia
Syy/korjaustoimenpide: Tarkista potilaan tilanne.
Tarkista, ettd sormi on asetettu oikein oksimetriin.
Kokeile mittaria toisella henkil6lla.

Perfuusio saattaa olla liian alhainen, minkd vuoksi
monitori ei pysty tunnistamaan pulssia. Tarkista po-
tilaan tilanne. Kokeile mittaria itselldsi. Vaihda kiin-
nityskohtaa.

Potilaan liikehdinndstd johtuvat hdiriot saattaa estda
mittaria tunnistamasta pulssia.

Pida potilas paikoillaan, jos mahdollista. Vaihda kiin-
nityskohtaa.

Ympdériston valo saattaa hdiritd mittausta tai sormi-
oksimetri saattaa olla raajassa, jossa on verenpaine-
mansetti, valtimokatetri tai intravaskulaarinen yhteys.
Vaihda sormioksimetrin paikkaa tarvittaessa.

Sdhkomagneettinen hiirid voi estdd mittaria tunnista-
masta pulssia. Poista hdirion ldahde.

3.4 Sihkomagneettinen hiirio
(EMLI, Electromagnetic Interference)

@) Huomio: Tiimd laite on testattu ja se on todettu yh-
teensopivaksi standardien BS EN 60601-1-2:2007, BS
EN 60601-1:2006, BS EN 60601-1-1:2001, BS EN ISO
9919:2005 sekd lddkinndllisten laitteiden direktiivin
93/42/ETY mukaisten lddkinndllisid laitteita koske-
vien raja-arvojen kanssa. Namd rajat on suunniteltu
antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hdirioitd va-
staan tyypillisessd lddketieteellisessd asennuksessa.

Koska terveydenhoidossa kdytetdén runsaasti suurta-
ajuuslihettimilld varustettuja laitteita ja muita sahko-
kohinan lahteitd, tillaisia voimakkaita hairiditd voi
esiintyd ldhteen vélittomén 1&heisyyden tai voimak-
kuuden vuoksi ja ne voivat hiiritd timén laitteen toi-
mintaa. Esimerkkejd terveydenhuollossa esiintyvisté
kohinaléhteistd, jotka saattavat aiheuttaa sdhkoma-
gneettisia hairioita:

* diatermialaitteet

» matkapuhelimet

* kannettavat kaksisuuntaiset radiot

« sihkolaitteet

* terdvipiirtotelevisiot (HD-televisiot)
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Pulssi voi jaada erottumatta sahkomagneettisen hiiri-
On takia. Téllaisen hiirion aikana mittaukset saattavat
vaikuttaa virheellisilti tai voi vaikuttaa siltd, ettd sor-
mioksimetrissd on toimintahdirio.

Hairion merkkejd voivat olla epésdannolliset luke-
mat, toiminnan keskeytyminen tai muu virheellinen
toiminta. Jos nditd esiintyy, kdyttoymparistd on tar-
kistettava hdirion ldhteen maarittdmiseksi ja 1dhde on
eliminoitava seuraavalla tavalla:

» Kytke ldhelld olevat laitteet pois pédltd ja takaisin
paille erottaaksesi, miké laite aiheuttaa hairiota.

* Suuntaa tai sijoita hdiriotd aiheuttava laite uudel-
leen.

» Aseta hdirioté asettava laite kauemmaksi sormiok-
simetrista.

4. Huolto — puhdistus — desinfiointi

Huolto
VM-2105 -laitteessa ei ole osia, joita kayttdjd voisi
itse huoltaa. Koteloa ei saa avata.

Sormioksimetrid ei tarvitse kalibroida. Jos huolto on
tarpeen, ota yhteys patevéaan huoltohenkilokuntaan tai
alueesi myyntiedustajaan.

@) Huomio: Ali upota VM-2105-laitetta mihinkdcdn
nesteeseen. VM-2105-laitteen, sen lisdtarvikkeiden,
liittimien, kytkimien tai rungossa olevien aukkojen
pddlle ei saa suihkuttaa, kaataa tai ldikyttdd mitddn
nestettd, silld tdllainen voi vahingoittaa mittaria.

Pinnan puhdistus

Puhdista pinta pehmedlla liinalla, joka on kostutettu
joko tavanomaisella hankaamattomalla puhdistusai-
neella tai vedelld ohennettulla 70-prosenttisella alko-
holilla. Pyyhi sormioksimetrin pinta varovasti. Puhdi-
sta latausasema véhintdén kerran kuukaudessa, jotta
virta vélittyisi ladatessa hyvin.

Desinfiointi

Kéytd pehmeéa liinaa, joka on kastettu vesijohtovete-
en ohennettuun 10-prosenttiseen kloorivalkaisuainee-
seen. Pyyhi sormioksimetrin pinta varovasti.

Poista desifiointiaineen mahdolliset jadmit ennen
kuin otat laitteen taas kéyttoon.

Mittaustarkkuuden testaaminen

Ainoa luotettava SpO_-mittarin mittaustarkkuuden
koe on mittaustulosten kliininen validointi jirjestel-
méin osoittaman verikaasuanalyysin perusteella. Laa-
jojen kliinisten kokeiden aikana mittari osoitti vaadit-
tua tarkkuutta.

5. Symbolien selitykset

Huomio!
Katso kéyttdohjeita!

Laite ei ole hilytysjérjestelman!

IP-luokitus

Valmistaja

Valmistuspéiva

Tyypin BF laite

S/N Sarjanumero

P/N Osanumero

Havittdmistd koskevia méadrayksia
noudatettava

CE-merkinti (Euroopan unionin

CE€ oo hyviksynta)

Al
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6. Tekniset tiedot

Mittausalue:

SpO,: 0100 %

Pulssitaajuus (syke): 20 - 300 lydntid minuutissa
(bpm)

Tarkkuus*:

SpO,: +/-2 % (70 — 100 %)

Pulssitaajuus (syke): +/- 1 numero ( < 100 bpm);
+/~- 1% (> 100 bpm)

LED:
Aallonpituudet: 660 nm, 905 nm

Niytto:

* Graafinen OLED-vérindytto, 262 000 viria,
128 x 96 pikselid

» Naytossd ndkyvit tiedot: happisaturaatio,
pulssitaajuus (syke), pletymografi, pylvidskaavio

» Merkkivalot: signaalin laatu, pulssiamplitudi,
pariston tila

Ympiiristoolosuhteet:

» Kéyttoolosuhteet: -20 - 50°C; 15-95 %
suhteellinen kosteus; 600 - 1300 hPa

« Siilytysolosuhteet: -30 - 70°C; 10 — 95 %
suhteellinen kosteus; 600 - 1500 hPa

Virtalihde:

* 2 paristoa (1,5 volttia, AAA)

* Paristojen kestoiké: noin 24 tuntia jatkuvassa
kaytossa

Reaktioaika ja keskiméiriistiminen:
Keskimaéiriainen reaktioaika muutoksiin on

Muuta:
VM-2105
Luokitus Luokka Ila
(Laakinnéllisten laitteiden
direktiivi 93/42/ETY)
Suojausaste Laite: IP X2
Tyyppi BF
Koko Laite:
(pit. x lev x kork.) 65 x 50 x 34 mm
Paino Laite: noin 58 gr
Tilausnumero:
VM-2105

* 0012105 - Grey
* 0012106 - Orange

Sovelletut standardit:

Sovelletut standardit on lueteltu tuotteen mukana
toimitetun CD-ROM-levyn COMPLIANCE-hake-

mistossa.

7. Pakkausluettelo

* VM-2105, péélaite

» Kantohihna

» Kayttoopas CD-levylld
* 2 x AAA-paristo 1,5V

1,5 sekuntia. Keskimaardistiminen kayttda neljaa
pulssiaaltoa.

* Pulssioksimetriamittauksiin kuuluu niiden toimintaperiaatteen vuoksi luonnollisena tilastollinen hajonta, minkd vuoksi vain kaksi
kolmasosaa mittaustuloksista on tietyn alueen +/- ARMS sisdlld
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