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Drodzy w7 . bardzo
urzadzeniem)
Ninicjsza instrukeja jest napisana i opracowana zgodnie 7 dyrekiywq rady MDD9342/EWG

7 zakup

(vancgo dalej

generowaé silne pole clektryczne lub silne pole magnetyczne. Korzystanie z urzadzenia w
nieodpowiednim otoczeniu moze spowodowaé zaklcenia w pracy pobliskich urzadzer radiowych
Iub wplyna na ich dzialanie.

& Przechowujac urzadzenie, trzymaj je z dala od dzieci, zwierzat domowych i owadéw, aby uniknaé
wptywu na jego dzitanie

& Nie umieszczej urzadzenia w mlejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni st
onecznych, wysokiej tempx Pytu, waty lub fatwo rozpryskujacej
sie woty, aby uniknaé wptywu a jego dzigtanic

& Zakidcenia od sprzgtu clekirochirurgicznego wplyng na dokladnosé pomiaru.

& W przypadku jednoczesnego stosowania kilku produktéw na tym samym paciencie moze wystapié
nicbezpieczetistwo wynikajace z nakladania si¢ pradu uplywu.

& W przypadku zatrucia CO pomiar zostanie przeszacowany, dlatego nie zaleca si¢ korzystania z
urzadzenia.

& o urzadzenic nie jest przeznaczone do leczenia

& Zamierzonym operatorem urzadzenia moze byé pacjent

& Unikaj konserwacji urzadzenia podczas uzytkowania

& Uzytkownicy powinni uwaznie przeczytas instrukcje obstugi urzadzenia przed jego uzyciem i dzia

faé zgodnie z wymaganiami

1
Nasycenie tlenem stanowi procentowy udzial HbO, w calkowitej ilos
we krwi, jest waznym dia ukladu 20 i krazenia. Szereg choréb

2 ukladem moze p ilosci SpO, we krwi, ponadto
nickidre inne przyezyny, takie jak nicprawidiowe dzialanie samorcgulacji organizmu ludzkicgo,
uszkodzenia w trakeie operacji i urazy spowodowane przez nicktére badania lekarskie rowniez

i Hb we krwi, tzw. stezenie O,

dotyczacej wyrobow medycznych i standaryzacji norm. W przypadku i
aktualizacji oprogramowania informacje zawarte w niniejszym dokumencie moga ulec
zmianie bez powiadomienia.
Jest to urzdzenie medyezne, z ktérego mozna korzystaé wielokrotnie.
Instrukcja ta opisuje, zgodnie z cechami i wymaganiami urzadzenia, podstawowa budowe,
funkeje, specyfikacie, prawidlowe metody transportu, instalacji, uzytkowania, obshugi,
naprawy, konserwacji, przechowywania itp., a takze procedury bezpieczefistwa majace na celu
ochrong zaréwno uzytkownika jak i urzadzenia. Szczegolowe informacje znajduja si¢ w
odpowiednich rozdzialach
Prosimy o uwazne prreczytanic Instrukeji Obstugi przed
Obshugi, kiéra opisuje procedury . naley Scidle
pomiaru,

iem urzadzenia. Instrukeji

urzadzenia i

do trudnosci w tlenu worg: czlowieka, a w
pojawilyby si¢ odpowiednie objawy, takie jak zawroty glowy, impotencja, wymioty itp. Powazne
objawy moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia czlowicka. Dlatego szybka informacja o ilosci SpO; jest
bardzo pomocna dla lekarza w odkryciu potencjalnego zagrozenia i ma ogromne zmaczenic w

j-
palec podezas pomiaru, urzadzenie bedzie bezposrednio wySwietlaé zmierzong wartosé SpO;, ma
wigkszg dokladnos¢ i powtarzalnosé.
1.1 Cechy
A. Prosty w obstudze.
B. Maly rozmiar, lekki, wygodny do przenoszenia.
C. Niskie zuzycie energii.
12Przezaczenie
moze byé uzywany do pomiaru saturacji krwi i czestosci tetna na palcu. Produkt

7a problemy 7

niezawodnoscia i wydajnoscig oraz za wszelkie nieprawidlowosci  zwigzane 7
monitorowaniem, obrazenia ciala i uszkodzenia sprzgtu wynikajace z nieprzestrzegania
instrukeji obstugi przez uzytkownika. Gwarancja producenta nie obejmuje tak powstalych
usterek.

Ze wzgledu na nadehodzace aktualizacje, otrzymany produkt moze nie byé catkowicie zgodny
Zopisem W niniejszej instrukgji. Szczerze tego zalujemy.

Do naszej firmy nalezy ostateczna interpretacja niniejszej instrukcji. Treéé niniejszej instrukcji
moze ulec zmianie bez uprzedzenia.

Ostrzezenia

to moze powaime dla testera,

»

pacjenta lub otoczenia.
Zagrozenie wybuchem - NIE uzywaj urzadzenia w otoczeniu latwopalnego gazu, takiego
jak srodek znieczulajacy.

¢ Nie uzywaj urzadzenia podezas badania za pomocy rezonansu magnetyezmego lub
tomografii poniewaz prad moze ¢ oparzenie.

& Nie traktuj informacji wySwietlanych na urzadzeniu jako wylacznej podstawy do
diagnozy Klinicznej. Urzadzenie sluzy jedynie jako érodek pomocniczy w diagnostyce.
Nalezy je stosowaé w polaczeniu z zaleceniami lekarza, oznakami i objawami
Klinicznymi.

& Konserwacja urzadzenia, moze byé wyfacznie przez
personel serwisowy okreslony przez pmducema Uzytkownikom nie wolno samodzielnie
konserwowaé ani naprawiaé urzadzenia.

& Moze pojawié sig nieprzyjemne lub bolesne uczucie, Jc:ll urzadzenie jest uzywane w
sposob ciagly, w przypadku
Nie zaleca si uzywania czujnika na tym samym palcu dluzej niz2 godziny.

& W przypadku niektorych
kontroli w miejscu badania, nie nalezy umieszezaé urzadzenia na obrzeku lub tkance
tklivej.

& Nic nalezy wpatrywaé si¢ w nadajnik §wiatla czerwonego i podczerwonego (Swiatlo
podezerwone jest niewidoczne) po wlaezeniu urzgdzenia, wlicza si¢ w to personel
konserwacyjny, poniewaz moze byé to szkodliwe dla oczu.

& Urzadzenie zawiera materialy silikonowe, PVC, TPU, TPE i ABS, ktorych biozgodnosé
zostala przetestowana zgodnie z wymaganiami normy ISO 10993-1 i przeszlo zalecany
test biozgodnosci. Osoba uczulona na silikon, PVC, TPU TPE lub ABS nie moze
korzystaé z tego urzadzenia.

& NIE zrywaj smyczy, aby unikngé upuszczenia i uszkodzenia urzadzenia. Smycz

wykonana jest z niewraZliwego materialu. Prosimy o nic uzywanic smyczy, jesli

ktdrakolwick z 0sdb jest na nia uczulona. Nie owijaj smyczy wokol szyi, aby uniknaé
wypadku.

Utylizacja zuzytego urzadzenia, jego akcesoriéw i opakowan powinna odbywaé sig

zgodnic 7 lokalnymi przepisami i regulacjami, aby uniknaé zanicczyszezenia lokalnego

srodowiska. Materialy opakowaniowe muszg zostaé umicszczone W micjscu
nicdostgpnym dla dzicci.

& Urzadzenic nie moze byé uzywane z urzadzeniami nic wymicnionymi w Instrukeji.
Mozna uzywaé wylacznie akcesoriéw wyznaczonych lub zalecanych przez producenta, w
przeciwnym razie moze to spowodowaé obrazenia u testera i operatora lub uszkodzenic
urzadzenia.

& Przed uzyciem sprawdz urzadzenie, aby upewni¢ sig, ze nie ma widocznych uszkodzei,
ktére moglyby wp-lynqc na bezpicczeiistwo uzytkownika i wydajnosé urzadzenia. W
przypadku nalezy wymienié czeiel praed uzyciem.

& Do oceny nie mozna uzywaé testero

& Niekore testery funkcjonalne lub symulatory pacjenta moga byé wykorzystane do
sprawdzenia, czy urzadzenic dziala prawidlowo, na przyklad symulator INDEX-2LFE
(wersja oprogramowania: 3.00), szczegolowe kroki obshugi mozna znalez¢ w instruke

& Niekiore testery funkcjonalne lub symulatory pacjenta sa zdolne zmierzyé dokladnosé
skopiowanej krzywej kalibracji urzadzenia, ale nic moga byé uzywane do oceny
dokladnosci urzadzenia.

& Podezas korzystania z urzadzenia nalezy trzymaé je z dala od sprzgtu, ktéry moze

.

ich w miejscu badania,
£ Zbytzimne lub zbyt cienkie palce, a takze palce ze zbyt dugimi paznokeiami moga wplynaé na
micrzone wyniki, dlatego do pomiaru nalezy wlozy¢ grubszy palec, taki jak keiuk lub palec
srodkowy, odpowiednio glgboko do sondy.
£ Palec nalezy umieicic prawidlowo (patrz Zalgezony rysunck 5), poniewaz niewlasciwe wlozenie
lub niewlaciwe polozenie wzgledem czujnika wplynie na pomiar.
Swiatlo pomiedzy fotoelektr swiatlo
urzadzenia musi przechodzi¢ przez tetniczkg pacjenta. Nalezy upewnic sie, ze iciezka optyczna
jest wolna od wszelkich przeszkéd optycznych, takich jak gumowana tkanina, aby uniknaé
niedokladnych wynikéw.
£ Wplyw na mierzone wyniki moze mieé nadmierne oéwietlenic otoczenia, takie jak $wiatlo
chirwrgiczne  (zwlaszeza rédla ksenonowego), lampa  bilirubinowa, lampa
fluorescencyjna, grzejnik na podezerwiei i bezposrednie $wiatlo sloneczne itp. Aby zapobiec
zakloceniom ze strony $wiatla otoczenia, nalezy upewnié sie, ze czujnik jest prawidiowo
i praykryé go materialem.
L Czste ruchy (aktywne lub bierne) pacjenta lub cigzka aktywnos¢ moga wplywaé na mierzong
dokladnosé:
. Sondy SpO; nie nalezy umieszczaé na koficzynie z mankietem do cisnieniomierza, przewodem
tetniczym lub stentem wewnatrzéwiatlowym,
¢ moze byé niedokladna podczas defibrylacii i w krotkim okresie po
defibrylacji, poniewaz urzadzenie nie ma funkcji defibrylacji.
Urzadsenie z0stalo skalibrowane przed opuszczeniem fabryki.
To urzadzenie jest do saturacii
Sprzgt polaczony z interfejsem oksymetru powinien spetniac wymagan\a normy IEC 60601-1.
142 Ograniczenia Kliniczne
A. Poniewaz pomiar jest wykonywany na podstawie tetna w tgtniczee, wymagany jest znaczny
pulsujacy przeplyw krwi u pacjenta. W przypadku pacjenta ze stabym pulsem spowodowanym
wstrzgsem, nisk temperaturg otoczenia/ciata, silnym krwawieniem lub stosowaniem leku kurczacego
naczynia krwionosne, fala SpO;, (PLETH) zmniejszy si¢. W takim przypadku pomiar bedzie bardziej
wrazliwy na zaklocenia.
B. Na pomiar beda mialy wplyw wewnatrznaczyniowe $rodki barwiace (takie jak zielef
Tub biekit
C. Micrzona vartosé moze wydavaé sig ¢ prawidlowa dla badanego majacego niedokrwistosé lub
(taka jak (COHb). (MetHb) i
sulfhemoglobina (SuHb)), ale moze wystapi¢ niedotlenienie, dlatego zaleca si¢ przzprowadzenie
dalszej oceny w zaleznosci od sytuacii i objawdw Klinicznych.
D. Tlen pulsacyjny ma jedynie znaczenie refe dia
niedotlenienia, poniewaz niekiorzy pacjenci  cigzka niedokrwistoscia nada\ wykazujg lepsza wartosé
pomiaru tlenu

Znym a

$wiatla

przystosowany jest do uzytku rodzinnego, szpitalnego, w barach tlenowych, opiece

opicce lekarskiej w sporcie (Mo byé stosowany przed uprawianiem sportu Iub po, nie zaleca sie Uz

ywania urzadzenia w trakcie uprawiania sportu) itp.

1.3 Wymagania Srodowiskowe

Warunki przechowywania

a) Temperatura: <40 °C ~ + 60 °C

b) Wilgotnosé wzgledna: <95%

¢) Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa~ 1060 hPa

Srodowisko pracy

a) Temperatura:+10 °C~ + 40 °C

b) Wilgotnosé wzgledna: < 75%

¢) Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Srodki ostromosci

1.4.1 Uwaga

Szczegolne warunki lub dzialania, ktore moga spowodowaé uszkodzenie urzadzenia lub innych

whasciwosci.

Przed uzyciem urzadzenia upewnié sie, ze znajduje si¢ ono w prawidlowym stanie roboczym i

srodowisku pracy.

W celu uzyskania dokladniejszego pomiaru, urzadzenie nalezy stosowaé w cichym i

komfortowym otoczeniu.

Po przeniesieniu urzadzenia z zimnego lub goracego srodowiska do cieplego lub wilgotnego

$rodowiska, rekomenduje si¢ nie uzywaé go od razu, tylko odczekaé co najmniej cztery

godziny.

Jesli urzadzenie zostanie popryskane wodg lub zastygnie, nalezy przerwaé dzialanie.

Nie obstugiwaé urzadzenia za pomocg ostrych przedmiotow.

Narazanie urzadzenia na wysoka temperaturg, wysokie ciénienie, stosowanie sterylizacji

gazowej lub jest Informacje na temat czyszczenia i

dezynfekeji mozna zmalezé w Instrukcji obslugi w odpowiednim rozdziale (6.1).Przed

i Wyjaé baterie.

Urzadzenie jest odpowiednie dla dzieci i dorostych.

Urzadzenie moze nie byé odpowiednie dla wszystkich pacjentow, jesli nie mozna uzyskaé

zadowalajacego wyniku, nalezy przestaé z niego korzystaé.

Usrednianie danych i przetwarzanie sygnalu maja opoznienie w aktualizacji wartosci danych

SpO; . Gdy okres aktualizacji danych jest krotszy niz 30 sekund, czas uzyskiwania

dynamicznych srednich wartoci wzrasta, co wynika z degradacji sygnalu, niskicj perfuzji lub

innych zaklocen, zaleznie od wartosci PR.

£ Urzadzenic ma 3-letni okres eksploatacji, data produkcji znajduje sig na ctykiccic.
Urzadzenie nie ma funkeji szybkiego informowania o niskim napieciu, tylko pokazuje niskie

napiecie, nalezy wymienié baterie, gdy zostanie zuzyta.

£ Maksymalna temperatura na styku sondy SpO; z tkanka powinna by¢ nizsza niz 41°C, co mierzy
czujnik temperatury.

£ Jesli podezas pomiaru na ckranic pojawia si nicprawidiowe warunki, nalezy wyciagna palec i
wlozyé go ponownic do pomiaru.

£ Jesli podezas pomiaru pojawi si¢ jakis nicznany blad, wyciagnas baterie w celu przerwania

pracy.

Nie wykrzywiad ani nie ciggnaé przewodu urzadzenia.

Fala nic jest , jako wskaznik jakosci sygnalu,

edy nic jest gladki i stabilny, dokladnos¢ mierzonej wartosci moze ulec pogorszeniu. Gdy jest

gladki i stabilny, odezytana wartos¢ mierzona jest optymalna, a jednoczesnic takze fala jest

najbardziej reprezentatywna.

£ Jesli urzadzenie lub jego element jest przeznaczone do jednorazowego uzytku, ponowne uzycie
tych czesci bedzie stanowié zagrozenic dla parametrow i parametrow technicznych sprzetu
znanych producentow.

£ W razic potrzeby nasza firma moze udziclié pewnych informacji (takich jak schematy
obwodéw, listy clementéw, ilustracje itp.), aby wykwalifikowany personel techniczny
uzytkownika mégl naprawié elementy urzadzenia wskazane przez nasza firme.

£ Namierzone wyniki bedg wplywaly zewnetrzne $rodki barwiace (takie jak lakier do paznokei,
srodek barwigey lub kolorowe produkty do pielggnacii skory itp.), dlatego nie nalezy uzywaé

E. Przeciwwskazania:
a. Osoba uczulona nasilikon, PVC, TPU TPE lub ABS nie moze korzystas 2 tego urzadzenia
b. Nie mozna mierzyé uszkodzone;j tkanki skory.
c. Podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowe;j
d. Gdy pacjent ma wstrzas hipowolemiczny.
e. Do oceny adel Kwatnoscl wsparcia wentylacyjnego
. Do wykry\ ia czynnosci phuc u pacjentd
1.5 Wskazania kliniczne
Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru na

wysokim stezeniem tlenu.

yeenia tlenem i tgtna przez palec.

Lampa $wiecgea i lampa na
podezerwicn

Rurka paragonowa zarowa i
napodezerwiei

Rysunek | Zasada dzialania

Zasada oksymetru jest Formuta procesu danych jest ustalana
przy uzyciu prawa Lamberta Beera zgodnie z charakterystyka absorpcji widma hemoglobiny
redukeyjnej (H) i olsynemoglobiny (HbO:) w strefech biasku & bliskiej podczerwieni. Zasada
drialania urzadzenia: Kontroli fotoelektrycznej jest przyjmowana
zgodnie z Impulséw Pojemnosci & Nagrywania, dzigki czemu dwie
wigzki o roimej diugosci fali $wiatla mog by¢ skupione na koficowee paznokcia czlowieka za pomoca
czujnika typu palcowego zacisku perspektywicznego. Nastepnie  zmierzony sygnal mozna uzyskaé
72 pomocy clement wiatloczulego, za pomocy kidrego uzyskane informacje zostang pokazane na
ckranie w obwodach i

3 Funkcje
A SpO; wyswictlanic wartosci

B. Wariosé PR i wyswietlanie wykresu stupkowego
C. Wyswietlanie wartosci PI

D. Wyswietlacz ksztaitu fali impulsowej

E. Wskaznik baterii

F Funkcja automatycznego czumania

G Tryb wyswietlania moznia zmienié

H. Regulowana jasnosé ckranu

4 |Instalacja

4.1 Widok panelu przedniego

Wskaznik baterii  SpO2

Crgstodé tetna

Wykres stupkowy pulsu Pracbieg kizywej tetna
Wskaznik perfuzji (%)

Rysunek 2 Widok z przodu

4.2 Akumulator
Krok 1. Zapoznaj sig z rysunkiem 3 i wiéz dwie bateric typu AAA prawidiowo we wlasciwym
Kierunku.

Krok 2. Zal6z oslong.

Rysunek 4 Montaz liny nosnej
Alntlmwnj ostromos¢ podezas wikiadania baterii, poniewaz niewlaiciwe wlozenie

moze spowodowaé uszkodzenie urzadzenia.

3 Montaz liny wiszeej

Krok 1. Przel6z konicc liny przez otwor, patrzRysunek 3

Krok 2. Krok 2. Przef7 drugi koniee liny przez pierwszy i naciagnij.
4.4 Konstrukcja, akcesoria

A. Struktura: jednostka glowna.

B. Akeesoria: jedna instrukeja obshugi, jedna lina wiszaca.

A Sprawdz urzdzenic i akeesoria zgodnie zlists, aby uniknaé sytuacji, w ktérej

urzadzenie nie moZe normalnie dziataé.

W6z dwie baterie w prawidiowy sposob, a nastepnie zaloz pokrywe
2) Otworz zacisk klipsa w sposob pokazany na rysunku 5.

Rysunek 5 Umie¢ palec na micjscu

3)  Upewnij sie, ze palec pacjenta jest pomigdzy gumowymi poduszkami klipsa (czy jest
we wlasciwej pozycii), a nastgpnie zaciénij Klips

4) Automatyczne uruchomienie po kilku sekundach lubjednokrotnie naciénij przycisk na
panelu przednim.

5)  Nie potrzasaj palcem i zachowaj spokéj pacjenta podezas mierzenia. Zaleca sig aby
pozostawaé podczas pomiaru w bezruchu.

6)  Informacje mozna uzyskaé bezposrednio z ekranu.
Gdyurzadzeniejest w stanie pracy, tryb wyswictlania mozna zmieni¢.

7)  Gdy urzadzenic jest w trybie czuwania, naciéniecie przycisku moze spowodowat jego

scie ; Gdy urzadzenie jest w stanie pracy, diugie nacisniecie przycisku moze
jasnos¢ ekranu.
8) W stanie bez pomiaru, wejdzie w tryb czuwania automatycznie, gdy nie ma operacii w
ciagu 5s.

A Pamokcie i lampa

powinny é si¢ po tej same] stronie.

Urzadzenic musi byé wytaczor\e przed czyszezeniem i nic powinno byé zanurzane w cieczy.
Wyjmij wewnetrzna baterie przed czyszczeniem, nie zanurzaj jej w cieczy.

Usyj 75% alkoholu, aby wytrze¢ obudowe urzadzenia, wytrze¢ do sucha lub wyczyicié
czystq i migkka szmatky. Nic rozpylaj bezposrednio cicczy na urzadzenie i unikaj wnikania
cieczy do urzadzenia.

6.2 Konserwacja

Nalezy okresowo sprawdzaé jednostke glowng i wszystkie akeesoria, aby upewni sic, ze nic
ma widocznych uszkodzef, ktore moglyby wplynaé na bezpicczeristwo pacjenta. Nalezy
r6wnicz ¢ stan kablli i pr Zaleca si¢, aby urzadzenie bylo sprawdzane
co najmnicj raz w tygodniu. Gdy dojdzie do oczywistych uszkodzef, przestafi z nicgo
Korzystaé.

B. Wyczyd¢ i zdezynfekuj urzadzenie przed/po uzyciu zgodnie z instrukejq obshugi (6.1)

C. Wymiet baterie na czas, gdy pojawi sig niski poziom naladowania baterii.

D. Jedli urzadzenie nie jest uzywane przez duzszy czas, nalezy wyjaé baterie.

E. Urzadzenie nie musi byé kalibrowane podczas konserwacii

6.3 Transport i przechowywanie

A. Zapakowane urzadzenie moze byé transportowane zwyklym transportem lub zgodnie z
umow transportowa. Podczas transportu nalezy unikaé silnego wstrzasu, wibracji i
rozpryskiwania deszezu lub éniegu, oraz nie mozna go transportowa z toksycznym,
szkodliwym, zraeym materialem.

B. Spakowane urzadzenic nalezy prze ¢ w iu bez gazow jnychiz
dobra wentylacjq. Temperatura: -40°C~+60°C; Wilgotnos¢ wzgledna: 95%.
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probleméw

jest do uzytku w §

Przedstawiciel na Europg PN Kod materiafu onizej. Nabywea lub uzytkownik urzadzenia powinien sprawdzié, czy jest ono uzywane w
ponizej. Naby zy adzenia p p 7y j uzy
Problem Modiwa przyczyna Pozycja ta jest zgodna z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwea 1993 r. takim Srodowisku
1) Palec nic jest prawidiowo C €. | dotyomcawyrobowmedycznychs wiym, wdniu 21 marca 2010 1, z¢ Badanie emisji Zgodnosé
wlozony. 1) Wbz palec prawidiowo i Zmianami wprowadzonymi dyrektywa Rady 2007/47/EC. Emisje RF CISPR 11 Grupal
2)  Palec drzy lub pacjent Zmierz ponownie.
Wartosci nie T . ) Emisje RF CISPR 11 Klasa B
porusza sie 2)  Pozwél pacientowi sig Uwaga: Urzadzenie moze nie zawieraé wszystkich nastgpujacych symbol
moga byé
81 D) 3)  Urzadzenic nic jest uspokoié. Tabela 2:
wyéwietlane i i .
normalrie ani uzywane w$rodowisku | 3)  Uzywaj urzadzenia w 50 [z0b, uwega 1] Wskazowki i deklaracja zgodnodci producenta - odpornosé elekiromagnetyczna
/maganym przez § & .
stabilnie. vwmaganym p 3 Zasieg widoku 0% ~ 100% Jest do uzytku w
instrukcje 4)  Skontaktuj si¢ z dzialem Zmierzony zakres 0%100% ponizej. Nabywea lub pacjent uzywajacy pulsoksymetru powinien upewnié sig, 7 jest on
4)  Urzadzenie dziata obstugi sprzedazowe; 20% ~ 100% 2 2% uzywany w takim §rodowisku.
Dokladnosé [zob. uwaga2] | (o " o0 okceslony Badanie odpornosci Poziom testu IEC60601 Poziom zgodnosei
1) Bateriajest wyczerpana
) Jest ez 1) Wymien baterie. 1% Wyladovanie 8KV kontakt 8KV kontakt
Iub prawie wyczerpana. iy i PR elektrostatyczne (ESD) IEC
Nie moma 2 Aumdaorjet 2)  Ponownie zainstaluj — 100042 £15 kV powietrze =15 KV powietrze
- i akumulator, Zasigg widoku 30 bpm ~ 250 bpm
nicprawidlowo Zmierzony zakres 30 bpm ~ 250 bpm Crgstotliwosé zasilania
urmdzenia 3)  Skontakiuj si¢ z centrum
zZamontowany. cerisomym Doktadnoséiron 5 £2 bpm w zakresie tgtna 30 bpm ~ 99 bpm i +2% w zakresic tetna (50/60 Hz) pole 30Am 30Am
3)  Awaria urzadzenia, : okladnosélzob waga 3] |0 - 250 bom, 1EC 61000-4-8
1 R
1) Urzadzenie przechodzi w bpm (ud./min) Tabela3:
tryb oszezgdzania energii. | 1) Norma. Pl Wikazowki i deklaracja zgodnosci producenta — odpornosé elektromagnetyczna
ietlacz 2)  Niski stopieri naladowania | 2) Wymien baterie. Zasieg widoku 0%-~20% jest do uzytku w § §
nagle mika baterii. 3)  Skontaktuj sic z dzialem Zmierzony zakres 0%-20% ponizej. Nabywea lub pacjent uzywajacy pulsoksymetru powinien upewnié sig, 7e jest on
3) Urzadzenic dziala obshugi sprredazowe. Dokladnos 1% ~ 20%: £1% stosowany w takim Srodowisku.
towo. 0% ~0,9%: £02% Badani
o diovo - - - adanie Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosei
mboli Gy zakres pomiaru Pl wynosi 1%-20%, pozwolenie nia btad odpornoici
” bezwzgledny wynosi +1% Wypromieniowan
e | znaczen ol Jnacaen Rozdzieleamsé : ) ]
Symbole | Znaczenie Symbole naczenie Gdy zakres pomiaru PI wynosi 0%-0,9%, pozwolenie na brad aRF 10 V/m 80 MHz- 2,7 GHz 10 V/mBO MHz- 2,7 GHz
Uwaga, nalezy zapoznaé wynosi_+0,2%; IEC61000-4-5
@ ) Niska perfuzja 0,4% UWAGAT Przy 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wickszy zakres czestotliwosci.
si¢ 7 zalaczony PRopm | Tetno (bpm) Dokladnos¢ pray niskiej SpO;: £4%; UWAGA2 Te wytyezne mogy nic micé zastosowania we wszystkich sytuacach, Na
dokumentacja perfuzji [patrz uwaga 4] PR: +2 bpm w zakresic tgtna 30 bpm ~ 99 bpm i +2% w rozchodzenic si¢ fal clekiromagnetycznych maja wplyw: absorpeja, odbicia fal od struktur,
) zakresie tetna 100 bpm ~ 250 bpm. obiekidw i ludzi
Saturacja pulsacy]na - B N
Cres stosowana typu BF %5p0, terem (o) tseonia el W normalnych warunkach oswictleniowych, odchylenie SpO; < a Natgzenia pola w zakresic czgstotliwosei nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje
Gcenia Swietine 1% bazowe telefondw radiowych (komor i ladowych foné
S - - R e przenosnych, radia amatorskiego, audycji radiowych AM i FM oraz audycji telewizyjnych
Producent LX) Nadse si¢ do recyklingu Rtz il o silliejszy impuls, nie moma przewidzie¢ z dokladnoscia teoretyczng. Aby oceni¢  $rodowisko
elektromagnetyczne  pod  kitem  nadajnikow  stacjonarnyeh  RF, nalezy rozwazyé

Numer seryjny

Data

Czujnik optyczny [patrz uwaga 5]

Swiatlo czerwone

Diugosé fali: okolo 660 nm, optyczna moc wyjsciowa: < 665 mW

Recykling smieci

1. Klips na palec spada (

bez wlozonego palca)

Podczerwien

Diugos¢ fali okolo 905 nm, optyezna moc wyjsciowa: < 6.75 mW

Klasa bezpieczefistwa:

Sprzgt zasilany wewnetrznie, czesei aplikacyjna typu BF

+ i< | gR

badania technika terenu. Jedli zmierzone natgzenie
pola w miejscu, w ktorym uzywany jest pulsoksymetr, przekracza odpowiedni poziom

. 18 Hz

930 820,

1720
1845

Impuls
modulacjab) |2 03 28
217 Hz

1700
1990 DECT,;
Pasmo
LTE1,
3,

4,25;
UMTS

1970

Bluetoo

Impuls
modulacjab) |2 03 28
217 Hz

2400

250 —2570

5240 5100 WLAN
ss0 |7 oo [80211 [moduaciat) Jo2 o3 9
5785 | n/d 217 Hz

Impuls

UWAGA Jezeli jest to konicezne do osiagnigeia BADAWCZEGO POZIOMU ODPORNOSCI,
odleglos¢ pomiedzy anteng nadawezg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze by¢
zmniejszona do 1 m. Odleglos testowa | m jest dozwolona przez IEC 61000-4-3

) W przypadku niektrych ushug uwzglednione s tylko czestotliwosci uplink.

b) Nosnik bedzie modulowany za pomoca sygnahu fali kwadratowej o cyklu pracy 50%

©) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowaé modulacje 50% impulsow przy 18 Hz,
jako 7 nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacii, bylaby najgorszym przypadkiem.

PRODUCENT powinien rozwazyé zmniejszenie minimalnej odleglosci, w oparciu o
ZARZADZANIE RYZYKIEM i zastosowanie wyzszych badawczych pozioméw odpornosei,

zgodnosci dla czestotliwosci radiowej podanej powyzej, nalezy obserwowaé w
celu § ji W przypadku stwierdzenia
niewlasciwego dzialania konieczne moze byé zastosowanie dodatkowych srodkow, takich jak

dia minimalnej odleglosci. Minimalne odleglosci dla wyzszych
badawczych pozioméw odpornodci oblicza si¢ za pomoca nastepujacego rownania:

Stopien ochrony P22 -5
WEEE (2012/19/EU) =] 2.Wskazmik Zmiana ustawienia lub polozenia pulsoksymetru. q
yna Napiccie robx DC26V-36V b W zakresie czestotliwosci od 150 KHz do 80 MHz nat la byé mniejs
sygnalu apigeie mbocze 3:, csie comstofiiwosel o i # natezenic o powinnio byc mniejsze Gdzie P jest maksymalng mocg w W, d jest minimaln odlegloscig w m, a E jest  badawczym
niz 3V/m,
iy =30mA poziomem odpornoéci w V/m.
Anoda akumulatorowa — Katoda baterii Zrodlo zasilania 1,5 V (rozmiar AAA) baterie alkaliczne x 2 Tabelad :
s Urzadzenic moze pracowaé nieprzerwanic przez 24 godziny, gdy Wskazdwki i deklaracja zgodnosci producenta - odpornosé elekiromagnetyezna Ostrzeienie
Oznaczato, i bylo zasilane dwiema nowymi bateriami w okresic Urzadzenie [ch §[] jest przeznaczone do stosowania w §rodowisku e.le.klmmagne‘lyc‘znym 1) Nie sblisaé sig do aktywnego URZADZENIA CHIRURGICZNEGO HF orazdo
pulsoksymetr jest Vymiary | waga ponizej. Nabywea lub pacjent wzywajacy pulsoksymetrupowinien upewnic sie, z¢ RF oslonietego pomieszczenia ME SYSTEM do obrazowania rezonansem
hronionypraed Wymiary [ 60(d) = 305(szer)  325(wys.) mm jest on uzywany w takim Srodowisku. s adric natgienie mkldce clcktromagnetycanych est wysokic.
) o Waga | Okolo 50 g (z bateriami) Tost ODPOR 2)  Nie naley uiywaé tego urzdzenia w sasiedztwie lub w ukladzie z innymi
P22 szk‘ﬂdh\‘wm dZ'a'a"fEm Dopuszezalna wilgotnosé Wypromieni | Caestot Pasmo Ustuga Moty a’\ﬁj?"' Dystans ’:g;((‘m urzydzeniami, poniewaz moze to skutkowaé niewlasciwym dzialaniem. Jesli
kapiacej wody, gdy jest Uwaga 1 Zapewnienia o dokladnosci SpO; sa poparte wyrikami badai canych wykonanych owana RE liwose - 2 ) (m) iy takie tlzyc.lc jest Imm.ecme. nalezy obserwowa ten i inny sprzet, aby sprawdzié,
przechylony pod katem 15 w pelnym zkresie, Poprzez sztuczne wywolywanie moina uzyskaé staly ilos¢ tlenuw zakresie od |EC610004- | (MH2) (vim) c2y ddialajg poprawnic. R N )
. 70 % do 100 % SpO;, poréwnaé wartosci SpO, zebrane przez dodatkowy standardowy 5 — 3) akcesoriéw, przetwornikéw i Kabli innych niz okreslone lub
i badany sprzgt w tym samym czasie, aby utworzyé powigzane dane, ktére sa - TETRA [P preez moze ¢ i emisji
wykorzystywane do analizy dokladnos (Specyfikaci g5 |3a0300 |, modulacjab) (18 03 |27 i lub zmnicjszeni i clekir | tego
- M € testow
; N . e ) - . : 18 Hz oo mion o e
Zakces temperatur Ta, strora do géry W raporcie badania Kinicmego majduje sig 12 damyeh alrowych ochatnikiw (meieryma: 6 P jego v
kobieta: 6; wiek: 18~50; kolor skéry: czarny: 2, $wiatlo: 8, biale: 2) ° GMRS |FMc) 4)  Przenoine yine RF (w tym ia peryferyjne, takie
Uwaga 2: Poniewai pomiary i 6w sa statysty portow . 430 460, |+5kHz ) 03 2 jak kable antenowe i anteny zewngtrzne) powinny byé uzywane nie blizej niz30
Ograncenic ciénicnia PE— moma oczekiwaé, i tylko okolo die traecie pomiariw micc sig w mkresie £Arms wartoici hm:;m"myc 470 |FrRs  [odchylenie - em (12 cali) od emci W tym abli praez
zmierzonej przez CO-OXIMETR - o ) ) 460 1 kHzsinus producenta. W przeciwnym razie moze doj$é do pogorszenia wydajnosci tego
Uwaga 3: Symulator pacjenta zostet uzyty do weryfikacji doktadnosci pomiaru pulsu, jest on urzdzenia [ dzeni
atmosferycznego deszczu : X - o : ; oo | Pasmo | Impuls urrdznia.
podany jako grednia kwadratowa réznic wartosci pomiaru PR a warto&i wyznaczonej przez Igemnosci 704 . . . A .
symulsior. pespraouoto |15 7 |UTE [modulaciat) |02 {03 9 5)  Aktywne wyroby medyeme podiegaja specjalnym Srodkom ostromosci EMC i
@ | Ostromie, delikatna Wyciggnigeie | Palec nie jest prawidlowo Uwaga 4: Procentowa modulacja sygnatu podczerwieni jako wskagnik poziomu sygnatu pulsuja wej RF) 780 1317 |217Hz musz byé i uzywane zgodnie z. ytyey
T cego, symulator pacjenta zostal uzyty do sprawdzenia jego dokladnosei w warunkach niskicj 810 [s00 GSM [ Impuls 03 28
Zawartosé palca wloony. perfuzji. Wartosci SpO. i PR sq réine z¢ wzgledu na niski pozZiom sygnalu, nalezy porownaé je z¢ 570 |-90  |800/900 | modulaciaty -
‘manymi wartosciami SpO; i PR sygnalu wejsciowego. A
Wskazanie napiccia baterii ‘ o e S AU W\
i Uwaga5: Czujniki optyczme jako elementy emitujace swiatlo beda oddzialywaé nainne & Gnaga:
jest wadliwe (wymien ) N . . ga:
LI ] % Wskaznik perfuzii urzadzenia medyczme stosowane w zakresie dlugosci fali. Informacje moga byé przydatne dla L
baterig na czas, unikajac PI skaznik perfuzji ) . L ®  Przy zakboceniach w pracy urmdzenia, mierzone dane moga sie wahaé, diatego
cystow przeprowadzajacych zabiegi optyczme, np. terapie fotodynamiczna,
pomiarw) Dokt EMC prosimy o wykonanie pomiaru wielokrotnie lub w innym &rodowisku, aby
Tabela: Kty zapewnié jego doMradnose
| 1.Wyjscie z trybu efal:
. Wytyczne i deklaracja zgodnoéei producenta - emisja elektromagnetyczna
o czuwania PARTIA | Nrserii bl s P ! 2onetye

2.Zmiana jasnosci ckranu
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