
Инструкции по зксплуатации
Пульсоксиметр ri-fox N
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  Общее описание 
Насыщение кислородом - это очень важный параметр для дыхательной системы. 
Многие респираторные заболевания могут вести к снижению насыщения 
крови человека кислородом. Помимо этого, следующие факторы могут снизить 
степень насыщения крови кислородом: дисфункция органа вследствие 
анестезии, серьёзная послеоперационная травма, повреждения, вызываемые 
некоторыми медицинскими исследованиями. Данная ситуация может вызывать 
лёгкое головокружение, астению и рвоту. Поэтому крайне важно знать степень 
насыщения крови пациента кислородом с тем, чтобы врач мог своевременно 
выявить возможные проблемы.

Портативный пульсоксиметр ri-fox N имеет компактный размер, низкое 
потребление энергии и удобен в работе. Пациенту достаточно вложить палец в 
фотоэлектрический датчик, чтобы провести диагностику и получить на дисплее 
параметр насыщения крови кислородом. Клинические испытания также показали, 
что прибор обладает высокой точностью и воспроизводимостью результатов.
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  Область применения прибора

  Технические характеристики

ri-fox N представляет собой портативный прибор для неинвазивного, точечного 
измерения насыщения артериального гемоглобина (SpO2) кислородом, а также 
частоты пульса у взрослых и детей в домашних и больничных условиях (в т.ч. 
для клинического применения в медицине/хирургии внутренних органов, при 
анестезии и т.д.). Прибор не предназначен для непрерывного мониторинга.

ri-fox N не требует регулярной калибровки и иного обслуживания кроме замены 
батареек.

1. Дисплей: светодиоды (LED)
2. SpO2:
    Диапазон измерения: 70~100%
    Точность:  70%~100%,  ±2%;  <70% без определения   
3. Частота пульса:
    Диапазон измерения: 30~235 ударов в минуту
    Точность: 30~100 уд./мин ± 2 уд./мин; 101~235 уд./мин, ±2%
    Интенсивность импульса: столбиковая диаграмма 
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4. Питание: 
    Две щелочные батарейки размера AAA
    Потребляемая мощность: менее 30 мА 
    Индикация низкого уровня заряда:  
    Срок службы батареек: две щелочные батарейки AAA по 1,5 В, 800 мА.ч 
                                            обеспечивают непрерывную  работу в течение 30 часов. 
5. Размеры:
    Длина: 66 мм
    Ширина: 39 мм
    Высота: 32 мм
    Вес: 34 г (без батареек)
6. Условия окружающей среды:
    Рабочая температура: 5~40°C
    Температура хранения: -20~55°C
    Влажность окружающей среды: ≤80%, без конденсации при работе;
                                                          ≤93%, без конденсации при хранении
7. Производительность измерения в условиях низкого кровотока: Пульсовая 
    волна доступна без ошибок при амплитуде имитационной пульсовой волны 
    = 0,6% с использованием тестового оборудования (тест-пульсоксиметр Biotek 
    Index). 
8. Устойчивость к помехам от окружающего света: Прибор работает 
    нормально при генерации смешанных шумов прибором Biotek Index.
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  Меры предосторожности
1. Не используйте пульсоксиметр в условиях МРТ и КТ.
2. Не используйте пульсоксиметр в ситуациях, когда необходимы тревожные 
    сигналы. Прибор не имеет функции тревожных сигналов.
3. Риск взрыва: не используйте пульсоксиметр во взрывоопасной атмосфере.
4. Пульcоксиметр служит лишь вспомогательным средством при оценке 
    состояния пациента и должен применяться в сочетании с другими способами 
    оценки клинических признаков и симптомов.
5. Как можно чаще проверяйте место наложения датчика пульсоксиметра, чтобы 
    определить положение датчика, циркуляцию и чувствительность кожи 
    пациента. 
6. Перед применением внимательно прочтите руководство.
7. ri-fox N не выдаёт тревожных сигналов о SpO2; прибор не предназначен для 
    непрерывного наблюдения, на что указывает соответствующий символ. 
8. При длительном применении и в зависимости от состояния пациента может 
    потребоваться периодически менять место наложения датчика. Меняйте 
    место наложения датчика и проверяйте целостность кожи, кровообращение и 
    правильность юстировки минимум каждые 4 часа.
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9. Причиной неправильных измерений может стать автоклавирование, 
      стерилизация этиленоксидом или погружение датчиков в жидкость.
10. Измерения SpO2 могут неточными в условиях сильного окружающего света. 
      При необходимости экранируйте область датчика.
11. Неточные показания могут возникать при чрезмерной подвижности пациента.
12. При размещении датчика вблизи манжеты для измерения кровяного давления, 
      артериального катетера или линии интраваскулярной подачи могут возникать 
      неточности.
Противопоказания
13. Наличие лака для ногтей или накладных ногтей приводить к неточным 
      показаниям SpO2.
14. Существенный уровень дисфункциональных гемоглобинов (таких как 
      карбоксигемоглобин или метгемоглобин) может приводить к неточным показаниям.
15. Внутрисосудистое введение красителей, напр., индоцианина зелёного или 
      метилена синего, может приводить к неточным показаниям.
16. Пульсации в венах могут приводить к неточным показаниям.
17. Гипотония, острая вазоконстрикция, острая анемия или гипотермия может 
       приводить к неточным показаниям.
18. Остановка сердца или состояние шока у пациента может приводить к 
       неточным показаниям.
18. Наличие лака для ногтей или накладных ногтей приводить к неточным 
      показаниям SpO2.
Никакие известные побочные эффекты

Следуйте местным предписаниям и нормативам по устранению и утилизации 
оборудования и компонентов, в т.ч. батареек.
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  Отличительные свойства

  Указания по работе

1.  Простота применения.
2.  Компактность и небольшой вес.
3.  Низкое потребление энергии. 
4.  Предупреждение о низком заряде батарей выводится на специальном индикаторе.
5.  Прибор автоматически выключается, если сигнал не регистрируется в течение 
     более 8 секунд. 

1.  Установите две батарейки типа AAA в отсек для батареек и закройте крышку.
2.  Разомкните зажим, как показано на рисунке ниже.
3.  Введите один палец полностью в отверстие пульсоксиметра.
4.  Один раз нажмите на кнопку питания на передней панели.
5.  Во время работы пульсоксиметра палец пациента должен оставаться 
     неподвижным. 
6.  Считайте соответствующее значение с экрана.

Вводить палец в пульсоксиметр 
следует ногтем вверх.
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  Краткое описание элементов передней панели

Столбиковая диаграмма пульса показывает силу сигнала частоты пульса. Высота 
столбика показывает силу пульса пациента.

1. Установите две батарейки AAA в отсек для батареек, 
    соблюдая полярность.

2. Надавите на кнопку в направлении стрелки и 
    закройте крышку, как показано на рисунке:

  Установка батареек

Столб. диаграмма пульса

Индикатор низкого заряда
Насыщение кислородом

Частота пульса

Нажмите на кнопку!
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  Краткое описание элементов передней панели
1. Своевременно заменяйте батарейки, как только загорится индикатор.
2. Очищайте поверхность прибора ri-fox N перед применением на пациентах.
3. Извлеките батарейки из отсека, если оксиметр не будет использоваться 
    длительное время.
4. Изделие желательно хранить при температуре окружающей среды от 
    -20 до 55°C и влажности <93%, без конденсации.
5. Рекомендуется всегда держать прибор в сухом месте. Проникновение влаги 
    может сократить срок службы прибора и даже повредить его.
6. Отслужившие батарейки следует устранять согласно местным предписаниям.
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  Калибровка оксиметра

  Декларация 

1. Точность оксиметра невозможно оценить с помощью функционального тестера.
2. Установка точности измерения SpO2 выполняется при клиническом 
    испытании. Оксиметры используются для измерения уровня насыщения 
    кислородом артериального гемоглобина, и этот уровень сравнивается с 
    уровнем, определённым на основе анализа артериальной крови посредством 
    CO-оксиметра.
3. Отметка 2, сделанная компанией Biotek, является функциональным тестером. 
    Установить Tech на 1, кривую R на 2, после чего пользователи могут 
    использовать данную калибровочную кривую для измерения точности 
    оксиметра.

ЭМС данного прибора соответствует стандарту IEC60601-1-2. Портативные и 
мобильные ВЧ-устройства могут влиять на работу медицинских электронных 
приборов. Вы можете найти подробное описание декларации производителя 
EMC в конце инструкции по использованию.
Материалы, с которыми может контактировать пользователь, не токсичны, не 
воздейст¬вуют на ткани и соответствуют требованиям ISO10993-1, ISO10993-5 и 
ISO10993-10.
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Руководство и декларация производителя по электромагнитному излучению - для 
всех СИСТЕМ и ОБОРУДОВАНИЯ

Руководство и декларация производителя - электромагнитное излучение

ВЧ-
излучение
CISPR 11

ВЧ-
излучение
CISPR 11

Группа 1

Класс B

ri-fox N использует ВЧ-энергию только для своего 
функционирования. Поэтому ВЧ-излучение очень 
слабое, и маловероятно, что оно может вызвать помехи 
для соседних электронных приборов.

ri-fox N пригоден для использования в любом окружении, 
в т.ч. в домашних условиях и в ор¬ганизациях, напрямую 
подключённых к сетям низкого напряжения общего 
пользования, от ко¬торых также осуществляется 
питание жилых зданий.

Проверка на 
излучение Соответствие Электромагнитное окружение – руководство

Прибор ri-fox N предназначен для применения в описанном ниже электромагнитном 
окружении. Потребитель или пользователь ri-fox N должен обеспечить работу в таком 
окружении.
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  Возможные проблемы и способы их устранения

Невозможна 
нормальная 
индикация 
SpO2 или PR

Нестабильная 
и н д и к а ц и я 
SpO2 или PR

Индикаторы 
внезапно 
выключаются

Невозможно 
включить 
оксиметр

Проблема Возможная причина Решение
1. Палец введён неправильно
2. Уровень оксигемоглобина 
    пациента слишком низкий 
    для измерения.

1. Палец введён недостаточно 
    глубоко.
2. Палец дрожит или тело 
    пациента в движении.

1. Прибор автоматически 
    выключается, если сигнал не 
    регистрируется в течение более 
    8 секунд.
2. Низкое напряжение питания

1. Напряжение от батареек 
    низкое или отсутствует.
2. Батарейки неправильно      
    установлены.
3. Оксиметр имеет повреждение.

1. Правильно ввести палец.
2. Попытайтесь несколько раз, если 
    вы уверены в отсутствии проблем с 
    прибором. Обратитесь в больницу 
    для точной диагностики.

1. Правильно ввести палец.
2. Старайтесь не двигаться.

1. Это нормально

2. Замените батарейки

1. Замените батарейки
2. Переустановите батарейки.
3. Обратитесь в ближайший 
    сервисный центр.
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  Значение символов
Символ Значение 

Рабочая часть типа BF, контактирующая с пациентом

Внимание! Обратитесь к документации

Насыщение кислородом 
Частота пульса (BPM)
Индикация низкого уровня заряда 

НЕ для непрерывного мониторинга

Серийный №

Примечание: использованные здесь иллюстрации могут слегка 
отличаться от фактически нанесённых на прибор.

%SpO2

SN

PR  BPM

На экране 
появляется 
“Error3” или 
“Error4”.

1. Низкое напряжение 
    питания. 
2. Механический сбой приёмо-
    передающей трубки. 
3. Сбой цепи усиления.

1. Замените батарейки. 
2. Обратитесь в ближайший сервисный 
    центр.
3. Обратитесь в ближайший сервисный 
    центр.
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  Дезинфекция

  Гарантия

Используйте медицинский спирт для очистки пластикового материала, 
контактирующего с пальцем пациента внутри пульсоксиметра. Очищайте датчик 
спиртом до и после каждого применения.

Данное изделие изготовлено согласно высочайшим стандартам качества и 
прошло тщательный конечный контроль качества перед выходом с завода. 
В связи с этим мы рады предоставить на него гарантию отсутствия любых 
неисправностей вследствие доказанных изъянов материала и производственного 
брака сроком 30 месяцев с даты покупки. Гарантийные претензии не 
принимаются в случаях неправильного обращения. В течение гарантийного срока 
любые неисправные части, за исключением изнашиваемых деталей, подлежат 
бесплатной замене или ремонту.
Обратите внимание, что любые гарантийные претензии принимаются только 
в течение гарантийного срока. По истечении гарантийного срока мы также 
готовы произвести необходимые проверки или ремонт на платной основе. Вы 
можете запросить у нас бесплатную предварительную смету расходов. При 
возникновении гарантийных случаев просим возвратить изделие RIESTER 
вашему дилеру.
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