Lietotaja rokasgramata pirkstu galu oksimetram

Noradijumi lietotajam
Cienijamie lietotaji!

Liels paldies, ka iegadajaties miisu produktu. Pirms $is ierices
lieto$anas, Itidzu, uzmanigi izlasiet rokasgramatu. So noradijumu
neievéro$ana var izraisit novirzes mérijjumos vai oksimetra bojajumus.

Rokasgramata ir publicéta anglu valoda, un mums ir galigas tiesibas
izskaidrot Rokasgramatu. Nevienu $is rokasgramatas dalu nedrikst
kopét, reproducét vai tulkot cita valoda bez iepriek$éjas rakstiskas
piekriSanas. Més paturam tiesibas to pilnveidot un labot jebkura laika
bez iepriek$éja bridinajuma.

Rokasgramatas versija: Ver 1.2 Parskatisanas

datums: 2010. gada 1. novembris Visas tiesibas

aizsargatas.

Piezimes
Sis rokasgramatas saturs var tikt mainits bez iepriek$éja
bridingjuma.
Tiek uzskatits, ka misu uznémuma sniegta informacija ir preciza un
uzticama. Tomér més neuznemamies atbildibu par ta izmanto$anu
vai patentu vai citu treSo personu tiesibu parkapumiem, kas var

rasties ta izmantoSanas rezultata.
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Drosas ekspluatacijas instrukcijas

Parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka nav redzamu bojajumu,
kas varétu ietekmét lietotaja drosibu vai mérjjumu veiktsp&ju
attieciba uz sensoriem un klipiem. lerici ieteicams parbaudit
minimali reizi nedéla. Ja ir acimredzami bojajumi, partrauciet
ierices lietoSanu.

NepiecieSamo apkopi drikst veikt tikai kvalificéti servisa tehniki.
Lietotajiem nav atlauts to uzturét pasiem.

Oksimetru nevar izmantot kopa ar iericém, kas nav noraditas
lietotaja rokasgramata.
Bridinajumi

Spradzienbistamiba - NE izmantojiet oksimetru vidé ar viegli
uzliesmojosu gazi, pieméram, daziem uzliesmojoSiem anestézijas
lidzekliem.

NE izmantojiet oksimetru, kamér testéjamais ir MRI vai CT
skenéts.
Bridinajumi

Var rasties neérta vai sapiga sajita, ja ilgsto$i nepartraukti
lietojat oksimetru viena un taja pasa vieta, ipasi pacientiem ar
sliktu mikrocirkulaciju. leteicams oksimetru
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nedrikst lietot viena un taja pasa vieta ilgak par 2 stundam. Ja
tiek konstatéts kads patologisks stavoklis, 1Gdzu, mainiet
oksimetra stavokli.

NELIETOJIET $o ierici uz tiskas vai maigiem audiem.

No ierices izstarota gaisma (infrasarkana gaisma ir neredzama) ir
kaitiga acim, tapéc servisa tehnikim vai parbaudamajam
nevajadzétu skatfities uz gaismu.

Atbrivojoties no ierices, jaievéro vietéjie likumi.

Uzmanibu

Turiet oksimetru prom no putekliem, vibracijam, kodigam vielam,
spradzienbistamiem materialiem, augstas temperatiras un
mitruma.

lerice jauzglaba bérniem nepieejama vieta.

Ja oksimetrs klUst slapj$, ludzu, partrauciet ta lietoSanu un
neatsaciet darbibu, [dz tas ir sauss. Lidzu, nelietojiet to
nekavéjoties, kad to parvieto no aukstas vides uz siltu un mitru
vidi.

NE darbiniet priek$éja panela pogu ar asiem materialiem.

NE uz oksimetra izmantojiet augstas temperataras vai
augstspiediena tvaika dezinfekciju. Atsaukties uz
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9. nodala par fifianas un dezinfekcijas instrukcijam.

Atbilstibas deklaracija
Ar 80 razotajs pazino, ka $i ierice atbilst $adiem standartiem:
IEC 60601-1

1SO 9919
un ievéro Padomes direkfivas MDD93 / 42 / EEK noteikumus.

Uzmanibu: ASV federalie likumi ierobeZo sis ierices pardosanu vai

lietosanu ar arstu vai péc arsta noradijuma.
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1 Parskats
1.1 Izskats
Gumija
» Spilveni
Displeja atsléga —O
Displejs \

Ekrans ——m—— | O
| |

=
| —

1. attéls. Skats no priekSpuses

Varda plaksnite

Akumulatora vacing

Karajas caurums

2. attéls aizmugures skats
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1.2 Nosaukums un modelis

Nosaukums: Oksimetrs ar pirkstu galu

Model

PC-60A / PC-60D2 / PC-60E
PC-60B / PC-60B1 / PC-60B2 / PC-60B3 /
PC-60B5 / PC-60C / PC-60C1 / PC-60C2
1.3 Paredzéta izmanto$ana
Sis pirkstu galu oksimetrs ir paredzéts
pulsa atrums un funkcionala skabekla piesatinajums (SpO 2 cauri
pacienta pirksts. Tas ir piemérots, lai parbauditu uz vietas SpO2un pulsa
atrums pieaugus$ajiem un bérniem majas un
kiinikas.

1.4 Funkciju saraksts

Saisinajumu skaidrojums:

Atzimét: “x” 8T funkcija ir pieejama, “-” bez $is funkcijas.

Displeja tips: XYZ

M = vienkrasains, D = divkrasains, C = pilnkrasu L = LCD, O
= OLED.

S = segments, D = punktu matrica.

Piezime: PC-60D2 pirkstu saspraude ir piemérota maziem pirkstiem,
Tpasi bérniem.

PC-XXXX pirkstu galu oksimetru konfiguracija:
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2 Akumulatora uzstadiSana

3. attéls Baterijas uzstadiSana

1. Skatiet 3. attélu, pareizi ievietojiet divas AAA izméra baterijas bateriju

nodalijuma.
2. Uzlieciet parsegu.

M\ Ladzu, parliecinieties, vai baterijas ir ievietotas pareizi, vai nepareiza

uzstadisana var izraisit ierices nedarbos$anos.
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3 Aréja SpO 2Zondes savienojums

Pievienojiet aréjo SpO 2zonde SpO 2sensora savienotaju $ada veida.
Parliecinieties, vai sanos ir bultina

vérsti uz augsu.

4. attéls Zondes savienojums ( Ipass priek$ PC-60E )

Piezime: kad aréjais SpO2zonde ir labi savienota, ieblvétais pirkstu
saspraudes sensors tiks atspéjots. The
mérijums tiek noteikts no aréja SpO2zonde. Tikmér trauksmes robezas
SpOzun PR ir mainijusies uz: SpOztrauksme:

Apaksja robeza: 95%

Pulsa atruma trauksme: Augséja robeza: 160 bpm

Apaks&ja robeza: 60 bpm
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4 Tsa lietoSanas pamaciba

Solis | Darbiba ar PC-60A, PC-60B un PC-60E.

1 Atveriet saspraudi un ielieciet pirkstu saspraudes gumijas
spilvenos (parliecinieties, ka pirksts atrodas pareizaja pozicija)
un péc tam saspiediet pirkstu.

2 PC-60B Pagaidiet 2 sekundes, oksimetrs

PC-60E automatiski ieslégsies un saks merit.

PC-60A Nospiediet displeja taustinu, lai saktu
mérisanu.

R PC-60B Tsi nospiediet Displeja taustinu, lai ieslégtu /

izslégtu fona apgaismojumu.

PC-60B ligstosi nospiediet displeja taustinu, lai
parametru radijumu parslégtu starp PR
un Pl

R PC-60E Nolieciet oksimetru, lai mainitu displeja

virzienu.

3 Nonemiet pirkstu, oksimetrs automatiski izslégsies.
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Solis

Darbiba ar PC-60B1, PC-60B2, PC-60B3, PC-60B5,
PC-60C, PC-60C2 un PC-60D2.

Atveriet saspraudi un ielieciet pirkstu saspraudes gumijas
spilvenos (parliecinieties, ka pirksts atrodas pareizaja pozicija)
un péc tam saspiediet pirkstu.

Pagaidiet 2 sekundes, oksimetrs automatiski
ieslégsies un saks merit.

Tsi nospiediet Displeja taustinu, lai mainitu displeja virzienu.

llgsto$i nospiediet displeja taustinu, lai parametru radijumu
parslégtu starp PR un PI.

Nonemiet pirkstu, oksimetrs automatiski izslégsies.
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Solis

Darbiba ar datoru PC-60C1

Atveriet saspraudi un ielieciet pirkstu saspraudes gumijas
spilvenos (parliecinieties, ka pirksts atrodas pareizaja pozicija)

un péc tam saspiediet pirkstu.

Pagaidiet 2 sekundes, oksimetrs automatiski
ieslégsies un saks merit.

Nolieciet oksimetru, lai mainitu displeja virzienu.

Tslaicigi nospiediet displeja taustinu, lai parametru radijumu
parslégtu starp PR un PI.

ligsto$i nospiediet displeja taustinu, lai atvértu iestatiSanas izvélnes

ekranu

lestati$anas izvélnes ekrana:

Tsa laika nospiediet Displeja taustinu, lai izvélétos iestatjuma
vienumu;

Nospiediet displeja taustinu, lai aktivizétu iestatfjumu vienumu,
péc tam Tsi nospiediet to, lai mainitu iestatjuma parametru;

Pé&c tam ilgstosi nospiediet displeja taustinu, lai apstiprinatu
modifikaciju un izietu no T iestafijuma vienuma.

Visbeidzot, parvietojiet iestatjuma vienumu uz “Saglabat, iziet no
izvélnes” un ilgi nospiediet displeja taustinu, lai saglabatu
modifikaciju un izietu no iestati$anas izvélnes.

Nonemiet pirkstu, oksimetrs automatiski izslégsies.
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5 Displeja ekrans

.\l\l\
_ Pl _
w BPM —
702 7
—] -—
Mérisanas ekrans Pl displeja ekrans
(PC-60A/ B) (PC-60B)
%Sp0: PR~ %Sp0: Pl% »
99 65 | 99 14 |

Noklus&juma méridanas ekrans SpO 24 Pl displeja ekrans
(PC-60B1/B2/B3/B5/ (PC-60B1/B2/B3/
C/C1/C2/D2/E) B5/C/C1/C2/D2)

Sp0zalm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu
Restore default

lestafisanas izvélnes ekrans

(PC-60 C1)
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6 Lietosanas instrukcijas
Pirksts jaievieto pareizi un pareizi.

Nekratiet pirkstu. MériSanas laika esiet viegli.

Nelieciet mitru pirkstu tiesi sensora.

|zvairieties no ierices novietoSanas uz tas paSas ekstremitates, kas ir

iesainota ar aproci asinsspiediena méri$anai vai vénu infizijas laika.

Nelaujiet neko blokét izstarojoSo gaismu no ierices.

Spécigi vingrinajumi un elektrokirurgisko ieri¢u trauc&jumi var
ietekmét mérijumu precizitati.

Orientacijas sensors darbojas, pamatojoties uz gravitaciju.
Oksimetra orientacijas noteikSanai orientacijas sensora ir
ieblvéta maza kustiga metala bumba. Ja vélaties mainit
oksimetra displeja virzienu, ja parvietojat oksimetru parak Iéni, art
parvietojama metala bumba parvietosies Ieni, jo nav pietiekama
paatrindjuma. Lidz ar to orientacijas noteikSanas reakcija tiktu
aizkavéta. Ladzu, parvietojiet oksimetru ar nelielu spéku, ja
Vélaties maintt displeja virzienu (pieméram, atri saliekt / izstiept
pirkstu), tapéc orientacijas sensoram tiek nodrosinats
paatrindjums, lai atri noteiktu orientacijas mainu.

-11-
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Emaljas vai cita aplauzuma lietoSana uz nagu var ietekmét
mérijumu precizitati.
Ja pirmais radijums paradas ar sliktu vilnu formu (neregulars vai
nav gluds), tad maz ticams, ka radijums ir patiess, stabilaka vértiba
tiek sagaidita, uz bridi gaidot, vai, ja nepiecie$ams, ir nepiecieSams
restartét.
Piezime: Sakara ar oksimetra izmantota orientacijas sensora darbibas
principu, taja ir neliela metala bumba, kas ir parvietojama tas
orientacijas sensora nodalljuma. Tadeél, vicinot vai kratot oksimetru, jus
varat dzirdét nelielu “klabonu” skanu. Tas ir normali, un to neizraisa
nevélama dala.

7 Tehniskas specifikacijas
A. Barosanas prasibas:
2 x LRO3 (AAA) sarma baterijas Baro$anas
spriegums: 3.0VDC
Darba strava: <40mA
B.  SpO:Parametru specifikacijas
Devéjs: divu vilnu garuma LED sensors
Mérisanas vilna garums:
Sarkana gaisma: 663 nm, infrasarkana gaisma: 890 nm.

Maksimala optiska izejas jauda: mazaka par 1,5 mW maksimala
vidéja

S 12-
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Mérisanas diapazons: 35 ~ 99%

MériSanas precizitate:
SpO gadijuma ne vairak ka 3% 2svarstas no 70% lidz 100%
* PIEZIME. Precizitate ir definéta ka novirzes vidéja kvadrata vértiba
saskana ar 1ISO 9919.
C. Pulsa atruma parametru specifikacijas
Mérisanas diapazons: 30 bpm ~ 240 bpm
Precizitate: + 2 bpm vai + 2% (atkariba no ta, kurs lielums ir lielaks)

D. Perfuzijas indeksa (PI) displejs

Diapazons: 0% ~ 20%

E.  leprieks iestatiti trauksmes ierobezojumi

SpO-trauksme: Apakéja robeza: 90% pulsa
atruma trauksme: Aug$éja robeza: 120 bpm
Apaksgja robeza: 50 bpm
F. Trauksmes iestatijums (PC-60C1)
SpO:trauksmes ierobezojums
Zemako robezu iestatisanas diapazons: 85% ~ 95%
Pulsa atruma trauksmes robeza
Zemakas robezas iestatiSanas diapazons: 30 ~ 60 bpm;
Augstas robezas iestafisanas diapazons: 100 ~ 240 bpm;
SpO2trauksme: noklusjuma zemaka robeza: 85%

Pulsa atruma trauksme:

-13-
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nokluséjuma augstaka robeza: 120 bpm

noklus&juma zemaka robeza: 50 bpm

G. Skanas un vizualas trauksmes funkcija

Meérot, ja SpO2vai pulsa frekvences vértiba parsniedz iepriek$
iestatito trauksmes robezu, ierice signalizés

automatiski, un vértiba, kas parsniedz ekrana redzamo robezu,
mirgos.

H. Vides prasiba

Es

Darbibas temperatira: 5°C~40°C
Darba mitrums: 30% ~ 80%
Atmosféras spiediens: 70kPa ~ 106kPa

Izrade zemas perfiizijas apstak|os

SpO precizitate 2un PR mérjjumi joprojam atbilst ieprieks
aprakstitajai precizitatei, kad tiek veikta modulacija
amplitdda ir tik zema ka 0,6%.

Izturiba pret apkartéjas gaismas traucéjumiem:

Atskiriba starp SpO 2 vértiba, kas izmérita dabiska apgaismojuma
iekstelpas stavokii un

tum3a istaba ir mazaka par + 1%.
Izturiba pret 50Hz / 60Hz traucéjumiem:
SpO2un PR ir precizi, kas ir parbauditi ar BIO-TEK pulsa

oksimetra simulatoru.

Izméri: 66 mm (L) x 36 mm (W) x 33 mm (A)

-14-
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Neto svars: 60g (ieskaitot baterijas)
M. Klasifikacija
Aizsardzibas veids pret elektroSoku:
lek$é&ji darbinams aprikojums.
Aizsardzibas pakape pret elektroSoku:
BF tipa pielietotas detalas.
Aizsardzibas pakape pret kaitigu Skidrumu iek|la$anu: Parasts
aprikojums bez aizsardzibas pret Gdens iek|iSanu.

Elektromagnétiska saderiba: | grupa, B klase

8 Piederumi

Aukla

Divas baterijas

Maising

Aréjais SpO2Zonde (péc izvéles) Lietotaja

rokasgramata

mmoow>»

Kvalitates sertifikats
Piezime: Piederumus var mainit. Detalizétus priekSmetus un daudzumu
skatit lepakojuma saraksta.

-15-
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9 Remonts un apkope

9.1 Apkope
Sis ierices kalposanas laiks ir 5 gadi. Lai nodrosinatu ta ilgo kalpo$anas
laiku, ladzu, pievérsiet uzmanibu apkopei.
Ladzu, nomainiet baterijas, kad iedegas zemsprieguma
indikators.
Pirms lieto$anas, lidzu, nofiriet ierices virsmu. Vispirms
noslaukiet ierici ar spirtu un péc tam laujiet tai nozat vai nozat.

Ladzu, iznemiet baterijas, ja oksimetrs netiks izmantots ilgu laiku.

leteicama ierices glabasanas vide:

apkartéja temperatira: -20°C ~ 60°C, relafivais mitrums 10% ~ 95%,
atmosféras spiediens: 50kPa ~ 107.4kPa.

Pirms pardoSanas oksimetrs tiek kalibréts riipnica, ta kalibréSana
ta dzives cikla laika nav nepiecieS$ama. Tomér, ja ir nepiecieS$ams
regulari parbaudit ta precizitati, lietotajs var veikt parbaudi ar
lidzekliem

no SpOzsimulators, vai ari to var izdarit vietéja tre$as puses testu

nams.

M\ lericé nevar izmantot augstspiediena sterilizaciju.

- 16-
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M Neiegremdeéjiet ierici Skidruma.
A\ lerici ieteicams turét sausa vidé. Mitrums var saisinat ierices
kalposanas laiku vai pat to sabojat.

9.2 Tiri$anas un dezinfekcijas instrukcija
Notiriet sensoru ar virsmu ar mikstu draninu, samitrinot ar $kidumu,
pieméram, 75% izopropilspirtu, ja nepiecieSsama zema limena

dezinfekcija, izmantojiet balinataja $kidumu 1:10.

Pé&c tam nofiriet virsmu ar dranu, kas piesatinata ar firu Gdeni, un
nosusiniet ar firu, mikstu draninu.
Uzmanibu: Nesterilizéjiet, apstarojot tvaikus vai etilénu
oksids.

Nelietojiet sensoru, ja tas ir bojats.

-17-
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10 Traucéjummeklésana

Nepatiksanas

lespéjamais iemesls

Risinajums

Displejs
virzienu
nav
mainit vai
izmainas

nejatigi.

Varbat

oksimetrs nav
lieto ilgi

laiks, kustamais
metala lodite

the

orientacijas sensors
nevar kustéties
brivi.

Lidzu, sakratiet
oksimetrs ar a
noteikts speks
padarit

parvietojams metals
bumba brivi parvietojas.
Ja probléma
joprojam pastav,
varbat

orientacijas sensors
nestrada

pareizi. Ladzu
sazinieties ar vietgjo

servisa centrs.
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Nepatiksanas

lespéjamais iemesls

Risinajums

1. Pirksts nav novietots

The TR 1. Pareizi ievietojiet
SpO:2un pietiekami talu i o _
L s pirkstu iekSpusé un
Pulss ieksa.
. _ o mégini vélreiz.
Likme 2. Pirksts tric vai
displejs 2. lLaujiet pacientam
nestabils o saglabat mieru.
pacients parvietojas.
1. Baterijas ir izladéjusas vai
gandriz iztukotas = .
Nevar 1. Nomainiet baterijas.
L nosusinats
iesledz L 2. Parinstaléjiet baterijas.
2. Baterijas ir
the o o
lerici nav pareizi ievietots. 3. Lidzu, sazinieties ar
_ ) viet€jais servisa centrs.
3. lerice darbojas
nepareizi.
1. lerice izslégsies
_ automatiski, kad
Ne t ignal 81 a
as nesanem signalu par . Nor] s. . . .
displejs . 9 P f‘?\lomalnlet baterijas.

sekundes.
2. Baterijas ir gandriz
iztukSotas.

-19-




Lietotaja rokasgramata pirkstu galu oksimetram

Pielikums

| Simbolu atsléga

Simbols Apraksts
Spo, Pulsa piesatinajums ar impulsu
W BPM/pr Pulsa atrums (sitieni mindté)
P1% Perfzijas indekss (%)

Pulsa intensitates josla
d:X:I/ ﬂ::] Zems akumulatora spriegums

CE Zime

Sérijas numurs

Izgatavo$anas datums

P Pilnvarotais parstavis Eiropas sabiedriba

Ar BF tipa pielietoto dalu

Bridinajums — Skatiet lietotaja rokasgramatu

Sis ierices iznicina$ana saskana ar EEIA

Cce
SN
[l
C |REl
‘M RaZotajs (ieskaitot adresi)
(&]
iy
M

noteikumiem
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Il Visparigas zinasanas
1 SpO nozime:

SpO:ir skabekla piesatinajuma procents asinis, ta sauktais O zkoncentracija

asinis; to nosaka oksihemoglobina (HbO 2 kopsumma

arterialo asinu hemoglobins. SpO:ir svarigs fiziologisks parametrs, kas
atspogulo elpo$anas funkciju;
to aprékina péc $adas metodes:

Sp02-HbO2/(HbO2+ Hb) x 100%

HbO2ir oksihemoglobini (oksigenéts hemoglobins), Hb ir tie hemoglobini,

kas atbrivo skabekli.
2 Mérisanas princips

Based on Lamber-Beer law, the light absorbance of a given substance is
directly proportional with its density or concentration. When the light with
certain wavelength emits on human tissue, the measured intensity of
light after absorption, reflecting and attenuation in tissue can reflect the

structure character of the tissue by which the light

passes. Due to that oxygenated hemoglobin (HbO 2 and deoxygenated
hemoglobin (Hb) have different absorption

character in the spectrum range from red to infrared light
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(600nm~1000nm wavelength), by using these
characteristics, SpO2can be determined. SpO2measured by this
oximeter is the functional oxygen saturation -- a

percentage of the hemoglobin that can transport oxygen. In contrast,
hemoximeters report fractional oxygen saturation

— a percentage of all measured hemoglobin, including dysfunctional
hemoglobin, such as carboxyhemoglobin or metahemoglobin.

Clinical ication of pulse 's: SpOzis an important

physiological parameter to reflect the respiration

and ventilation function, so SpO2monitoring used in treatment has
become more popular. (For example, such as

monitoring patients with serious respiratory disease, patients under
anesthesia during operation and premature

and neonatal infants) The status of SpO2can be determined in timely
manner by measurement and will allow finding

the hypoxemia patient earlier, thereby preventing or reducing accidental

death caused by hypoxia effectively.
3 Factors affecting SpO:2 measuring accuracy
(interference reason)

Intravascular dyes such as indocyanine green or
methylene blue

Exposure to excessive illumination, such as surgical
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lamps, bilirubin lamps, fluorescent lights, infrared heating lamps,
or direct sunlight.

Vascular dyes or external used color-up product such as nail
enamel or color skin care

Excessive patient movement

Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff,
arterial catheter, or intravascular line

Exposure to the chamber with High pressure oxygen There is an
arterial occlusion proximal to the sensor

Blood vessel contraction caused by peripheral vessel hyperkinesias
or body temperature decreasing

4 Factors causing low SpO:Measuring value

(pathology reason)
Hypoxemia disease, functional lack of HbO >
Pigmentation or abnormal oxyhemoglobin level
Abnormal oxyhemoglobin variation
Methemoglobin disease

Sulfhemoglobinemia or arterial occlusion exists near sensor

Obvious venous pulsations
Peripheral arterial pulsation becomes weak

Peripheral blood supply is not enough
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