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OBAVIJEST ZA KORISNIKE

Postovani korisnici, hvala vam $to ste kupili pulsni oksimetar (u daljnjem tekstu uredaj).

Ovaj je prirucnik naplsan isastavljen u skladu s direktivom vijeca MDD93/42/EEZ za medicinske uredaje i uskladenim standardima. U

slu¢aju izmjena i aZuriranja softvera, podaci sadrZani u ovom dokumentu mogu se promijeniti bez najave.

To je medicinski uredaj koji se moze visekratno koristiti.

U priru¢niku su opisani, u skladu s karateristickim odredbama i zahtjevima za uredaj , osnovna struktura, funkcionalnost, specificnost,

ispravne metode za transport, ugradnju, uporabu, rad, popravak, odrzavanje i skladistenje itd, kao i sigurnosni postupci za zastitu

korisnika i opreme. Pojedinosti potrazite u odgovarajuéim poglavljima.

Pazljivo procitajte korisnicki priruénik prije koriStenja ovog urcdaja Korisnicki priruénik opisuje radne postupke koje treba strogo

postivati. Nepostivanje korisnickog priruénika moze mjerenja, ostecenje uredaja i ozljede osoba. Prolzvodac

NIJE odgovoran za probleme sigurnosti, pouzdanosti i performansi te 7a bilo kakve neispravnosti nadgledanja, ozljede osoba i j

uredaja zbog zanemarivanja uputa od strane korisnika. Jamstveni uvjeti proizvodaca ne pokrivaju takve greske.

Zbog nadolazece obnove, specifi¢ni isporuéeni proizvodi mozda nece u potpunosti odgovarati opisu u ovom korisnickom priruéniku.

Najiskrenije zalimo zbog toga.

Naga tvrtka ima konacno tumacenje ovog priruénika. Sadrzaj ovog priru¢nika podlozan je promjenama bez prethodne najave.

Upozorenja

Pods)etmk da moze izazvati ozbiljne posljedice za ispitivaca, pacijenta ili okolinu.
Opasnost od eksplozije—NEMOJTE Koristiti uredaj u okruZenju sa zapaljivim plmom kao $to je anestetik

+  NEMOIJTE koristiti uredaj dok pregledavate MRI ili CT, jer inducirana slru_]a moze uzrokovati opekline.

* Ne uzimajte informacije prikazane na uredaju kao jedinu osnovu za klinicku dijagnozu. Uredaj se koristi samo kao pomocno sredstvo
u dijagnostici. I mora se koristiti u skladu s lije¢nickim savjetom, klinickim manifestacijama i simptomima.

«  Odrzavanje uredaja ili zamjenu baterije (neodvu_]wa litijeva baterija) moze obavljati samo kvalificirano servisno osoblje koje je
odredio proizvodac. Opasnosti (poput pregnja\anja po7ara ili eksplozije) mogu nastati ako bateriju mijenja osoblje koje nije u

i obuceno. P nije d odrzavati ili prepravljati uredaj.

. Neugodan ili bolan osjecaj moze seJavm kod neprekidnog koristenja uredaja, posebno kod pacijenata s poremecajem
mikrocirkulacije. Ne preporucuje se koristenje senzora na istom prstu dulje od 2 sata.

*  Zancke posebne pacijente koji trebaju paZljiviji pregled na mjestu testiranja, nemojte stavljati uredaj na edem ili osjetljivo tkivo.

+  Nemojte gledati u emiter crvenog i mfracrvenog svjetla (infracrveno svjetlo je nevidljivo) nakon uklju¢ivanja uredaja, ukljucujuci
osoblje za odrzavanje, jer moze biti §tetno za oci.

+  Svaki dio uredaja je ¢vrsto fiksiran, ako slucajni pad dovede do pada malih dijelova kao $to je gumb, izbjegavajte gutanje tih dijelova,
to moZe uzrokovati gusenje.

+ Uredaj sadrzi silikon, PVC, TPU, TPE i ABS materijale, ¢ija je biokompatibilnost ispitana u skladu sa zahtjevima ISO 10993-1, te je
prosao preporuceni test biokompatibilnosti. Osoba koja je alergi¢na na silikon, PVC, TPU, TPE ili ABS ne moze koristiti ovaj uredaj.

+  Ne omotajte SpO2 sondu ili USB kabel oko vrata kako biste izbjegli nezgode

*  Odlaganje otpadnog uredaja, njegovih dodataka i pakiranja mora biti u skladu s lokalnim zakonima i propisima, kako bi se izbjeglo
oneciscenje lokalnug okolisa. Materijali za pakiranje moraju biti postavljeni na mjesto nedostupno djeci.

+  Uredaj se ne moze koristiti s opremom koja nije navedena u priruéniku. Mogu se koristiti samo dodaci koje je odredio ili preporucio
proizvodat, u suprotnom moZe doci do ozljeda ispitivaca i operatera ili oStecenja uredaj

«  Prilozena SpO2 sonda prikladna je samo za koristenje s uredajem. Uredaj moZe koristiti samo SpO2 sondu opisanu u priru¢niku,
stoga je operater odgovoran za provjeru kompatibilnosti izmedu uredaja i SpO2 sonde prije upotrebe. Nekompatibilni pribor moze
uzrokovati smanjenje performansi uredaja, ostecenje uredaja ili ozljedu pacijenta.

* Ne ponovno obradujte prilozenu SpO2 sondu.

. I’rov_]erlle uredaj prije uporabe kako biste bili sigurni da nema Vldl_]lVlh ostecenja koja bi mogla utjecati na sigurnost pacijenata i rad

ko postoje o€ita ostecenja, zamijenite oste¢ene dijelove pn_]e upombe

na zaslonu pojavi poruka ,,Senzor iskljucen® ili ,,Kvar senzora®, to znaci da je SpO2 sonda iskljucena ili da je doslo do kvara
na liniji. Provjerite prikljucak SpO2 sonde i je li sonda oéleéena. Ako je polrebno, zamijenite sondu kako biste izbjegli rizike. Kvar
sonde nece rezultirati sigurnosnom opasnoscu.

* Funkcionalni testeri ne mogu se konsuu za procjenu to¢nosti SpO2 sonde i pulsnog oksimetra.

+  Neki funkei i testeri ili si mogu se koristiti za provjeru radi li uredaj normalno, na primjer, INDEX-2LFE
Simulator (verzija softvera: 3.00), pogleda}te priruénik za detaljne korake rada.

+ Neki funk testeri ili mogu mjeriti to¢nost kalibracijske krivulje kopirane uredajem, ali se ne mogu
koristiti za procjenu tocnosti ureda_]a,

+  Kada koristite uredaj, drzite ga dalje od opreme koja moze generirati jako elektri¢no polje ili jako magnetsko polje. Koristenje uredaja
u neprikladnom okruzenju moze uzrokovati smetnje okolnoj radio opremi ili utjecati na njen rad.

« Kada pohranjujete uredaj, drZite ga podalje od djece, kuénih ljubimaca i insekata kako biste izbjegli utjecaj na njegovu u¢inkovitost.

+  Nemojte postavljati uredaj na mjesta izlozena izravnoj sunéevoj svjetlosti, visokoj temperaturi, vlazi, prasini, vati ili vodi koja se lako
prska, kako biste izbjegli utjecaj na njegovu u¢inkovitost.

+  Naizmjerenu toénost utjecat ¢e smetnje elektrokirurike opreme.

*  Ne oslanjajte se isklju¢ivo na alarmni sustav uredaja, funkcija alarma mora se redovito provjeravati. Najpouzdanija metoda koristenja
je pazljivo pracenje i ispravna upotreba.

+ Kada se nekoliko proizvoda koristi na istom pacijentu istovremeno, moZze do¢i do opasnosti koja proizlazi iz preklapanja struje
curenja.

*+ Trovanje CO-om ¢e se pojaviti kao pretjerana procjena, stoga se ne preporucuje koristenje uredaja.

+  Ovaj uredaj nije namijenjen lije¢enju.

+  Predvideni rukovatelj uredajem moze biti pacijent.

Izbjegavajte odrzavanje uredaja tijekom koriStenja.
Pacijenti trebaju pazljivo pro€itati priru¢nik proizvoda prije uporabe i raditi u skladu sa zahtjevima.

1 PREGLED

Zasic¢enost kisikom je postotak Hb()2 u ukupnom Hb u krvi, tzv. koncentracl_]a 02 u krvi, vazan je fizioloski parametar za disni i

krvozilni sustav. Niz bolesti pe di$nim sustavom moze pad SpO2 u krvi, nadalje, neki drugi uzroci poput poremecaja

samoprilagodbe ljudskog ll_]L,la ostecenja tijekom kirurskih zahvata i OLI_](,da uzrokovanih ncklml e¢nickim pregledom takoder bi doveli

do poteskoce s opskrbom kisikom u ljudskom tijelu, a kao posljedica toga pojavili bi se odgovarajuéi simptomi, poput vrtoglavice,

impotencije, povracanja itd. Ozbiljni simptomi mogu dovesti do opasnosti po Zivot covjeka. Stoga je brza informacija 0 SpO2 pacijenata

od velike pomoci lije¢niku da otkrije polcncljalnu opasnost, a od velike je vaznosti u klinickom medicinskom polju.

Umetnite prst prilikom mjerenja, uredaj ¢e izravno prikazati izmjerenu vrijednost SpO2, ima vecu to&nost i ponovljivost.

1.1 Znatajke

A Rucni i vanjski dizajn su robusniji i izdrZljiviji, jednostavniji za koriStenje pri radu na otvorenom, otporni na udarce i jataju évrstocu

sonde kako bi rad bio slguml_u

B Dizajn otporan na prasinu i vodu ¢ini ga prikladnim za teske radne uvjete.

C Pacijent takoder moze vidjeti izmjerenu vrijednost prilikom koristenja izbornika.

D U skladu s propisima o alarmima.

1.2 Namjena

Pulsni oksimetar je neinvazivni uredaj namijenjen za provjeru ili kontinuirano praéenje zasi¢enosti arterijskog hemoglobina kisikom

(SpO2) i pulsa odraslih, pedijatrijskih i neonatalnih pacijenata putem prsta u kuénim i bolni¢kim okruZzenjima (ukljucujuéi klinicku

upotrebu u internoj/kirurgiji, anesteziji, intenzivnoj njezi itd.). Uredaj nije namijenjen za jednokratnu upotrebu i za transport izvan

bolnice.

1.3 Zahtjevi okolisa

Okruzenje pohrane

a) Temperature: -40 °C ~ +60 °C

b) Relativna vlaznost: < 95%

c) Atmosferski tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa

Radno okruzenje

a) Temperatura: +5 °C ~ 40 °C

b) Relativna vlaznost: < 90%

c) Atmosferski tlak: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Mjere opreza

1.4.1 Pozornost

I@lakmlc uvjete ili postupke koji mogu uzrokovati oste¢enje uredaja ili drugih svojstava.
Prije uporabe uredaja prov]eme nalazi li se u normalnom radnom stanju i radnom okruZenju.

* Kako biste dobili to¢nije mjerenje, treba ga koristiti u tihom i ugodnom okruzenju.

+ Kada se uredaj prenosi iz hladnog ili vru¢eg okruzenja u toplo ili vlazno okruzenje, nemojte ga odmah koristiti, preporucuje se
pri¢ekati najmanje &etiri sata.

+  Ako je uredaj poprskan ili koaguliran vodom, prestanite s radom.

+  NEMOIJTE rukovati uredajem o$trim predmetima.

«  Visoka temperatura, visoki tlak, plinska sterilizacija ili deszekcua ureda]a nisu dopusteni. Za ¢ clscen_]e i deszekcl_]u pogledajte
korisni¢ki priruénik u odgovarajuéem poglavlju (6.1). Prije ¢iscenja i dezinfekcije iskljugite uredaj i iskopcajte ga iz struje.

+  Uredaj je prikladan za odrasle.

+  Uredaj mozda nije prikladan za sve pacijente te ako ne mozete posti¢i zadovoljavajuéi rezultat, prestanite ga koristiti.

* Usrednjavanje podataka i obrada signala imaju kasnjenje u nadogradnji SpO2 vrijednosti podataka. Kada je period azuriranja

podataka kra¢i od 30 sekundi, vrijeme za dobivanje dinamickih prosje¢nih vrijednosti ¢e se povecati, Sto proizlazi iz degradacije

signala, niske perfuzije ili drugih smetnji, ovisno o PR vrijednosti.

Uredaj ima vijek trajanja 3 godine, datum proizvodnje: vidi naljepnicu.

Ocekivani vijek trajanja pri¢vricenih dijelova ili pribora opreme je dvije godine.

Rok trajanja ima prednost ako pribor ili dio ima rok trajanja kra¢i od predvidenog vijeka trajanja.

Za daljnje otkrivanje alarma pojedinog parametra mjerenja, sami izmjerite i provjerite ili simulatorom prilagodite postavku granice

alarma i provjerite moze li se pokrenuti ispravan alarm.

+  Ovaj uredaj ima funkciju alarma, pacijenti mogu provjeriti ovu funkciju prema poglavlju 5.3.4 kao referencu.

+ Uredaj ima funkciju alarma granica, kada izmjereni podaci prelaze najvisu ili najnizu granicu, uredaj éc automatski pokrenuti alarm
ako je 1'unkcija alarma ukljucena.

+  Uredaj ima funkciju a]arma, ova ﬁmkcua se moze pauzirati ili trajno zatvoriti. Ova se funkcija moze ukljugiti putem izbornika ako je

potrebno. Molimo p 5.3.4 kao

Maksimalna lemperalura na sucel]u sonde SpO2 i tkiva (rebala bi biti manja od 41 °C §to mjeri uredaj za lSplll\'anje temperature.

Tijekom mjerenja, kada se na ekranu pojave neuobicajeni uvjeti, izvucite prst i ponovno ga umetnite za ponovno mjerenje.

Ako se tijekom mjerenja pojavi neka nep greska, resetirajte je, pogledai

Nemojte savijati ili povlaciti Zicu uredaja.

Plelizmografski valni oblik nije normaliziran, kao pokazalelj neadekvatnosti signala. Kada nije gladak i stabilan, to¢nost izmjerene

vrijednosti moze se smanjiti. Kada je signal gladak i stabilan, oitana izmjerena vrijednost je optimalna, a valni oblik je u tom

trenutku i najstandard

*  Ako je potrebno, posjetite nasu sluzbenu web stranicu kako biste dobili informacije o SpO2 sondi koja se moze koristiti s ovim
uredajem.

+  Akoje uredaj ili & uporabu, tada ¢e opetovana uporaba ovih dijelova predstavljati rizike za
parametre i tehnicke parametre opreme poznale proizvodacu.

+ Ao je potrebno, naa tvrtka moze pruziti neke informacije (kao 3to su dijagrami strujnog kruga, popisi komponenti, ilustracije itd.),
tako da kvalificirano tehni¢ko osoblje pacijenta moZe popraviti komponente uredaja koje odredi nasa tvrtka.

+  Operateri mogu kontaktirati nasu tvrtku kako bi dobili modificirani Blandov i Altmanov dijagram.

-+ Na izmjerene rezultate utjecat ¢e vanjsko bojilo (kao 3to je lak za nokte, bojilo ili proizvodi za njegu obojene koze, itd.), stoga ih
nemojte koristiti na mjestu testiranja.

*  Ne pri¢vrscujte SpO2 senzor ljepilom jer to moZze rezultirati vena i SpO2 i brzine pulsa.

+ Stose tice prtiju koji su prehladni ili pretanki ili &iji je nokat predugacak, to moZe utjccati na izmjeren rezultate, stoga prilikom
mjerenja umetnite deblji prst poput palca ili srednjaka dovoljno duboko u sondu.

«  Prst treba postaviti ispravno (pogledajte prilozenu sliku 5), jer ¢e nepravilna instalacija ili neodgovarajuéi polozaj kontakta senzora
utjecati na mjerenje.

+  Svjetlo izmedu fotoelektriéne prijemne cijevi i svjetlosne cijevi uredaja mora proéi kroz subjektovu arteriolu. Provjerite je li opticki
put slobodan od optickih prepreka poput gumirane tkanine kako biste izbjegli netoéne rezultate.

« Prekomjerno ambijentalno svjetlo moze utjecati na rezultat mjerenja., kao to je kirursko svjetlo (osobito ks

bilirubinska lampa, fluorescentna svjetiljka, infracrveni g i izravna sun&eva svjetlost, itd. Kako biste sprij

ambijentalnog svjetla, provjerite jeste li senzor pravilno postavili i prekrijte senzor neprozlmlm materijalom.

Cesto kretanje (aktivno ili pasiviio) subjekta ili teska aktivnost mogu utjecati na izmjerenu toénost.

SpO2 sonda se ne smije postavljati na ud s manzetom za mjerenje krvnog tlaka, arterijskim duktusom ili intraluminalnom cijevi.

Izmjerena vrijednost moZe biti netoéna tijekom defibrilacije iu kratkom razdoblju nakon defibrilacije, jer nema funkciju defibrilacije.

Uredaj je Kalibriran prije napustanja tvornice.

Uredaj je kalibriran za prikaz funkcionalne zasi¢enosti kisikom.

Oprema povezana sa suceljem oksimetra treba biti u skladu sa zahtjevima IEC 60601-1.

Molimo odaberite medicinski adapter za punjenje. Prilikom spajanja posebnog adaptera na utiénicu provjerite da nema zaklona u

blizini uti¢nice te da se moze lako ukljugiti i iskljuciti, u suprotnom se napajanje ne¢e na vrijeme isklju¢iti kada je to potrebno, $to

moze uzrokovati Stetu.

* Nakon prekida napaj se automatski prebaciti na rezervno napajanje za rad, a nakon vradanja napajanja iz
mreze, automatski ¢e se prebaclu na napajanje iz mreZe.

1.4.2 Klini¢ka ogramcen_]a

A. Buduéi da se mjerenje visi na osnovi pulsiranja arteriola, neophodno je da pacijent ima potreban protok pulsirajuce krvi. Kod osobe sa

slabim pulsom zbog Soka, R d niske okolme/lje]esne temperature, velikog krvarenja ili upotrebe lijekova

za stezan_]e krvnih Zila, valni oblik SpO2 (PLETH) ¢e se smanjiti. U tom ce sluca]u mjerenje biti osjet]_]wue na smemje

B. Na mjerenje ¢e utjecati intravaskularna sredstva za bojenje (Kao $to je ind zeleno ili ja koze.

C. Izmjerena xn_]ednosl mozZe biti naizgled normalna za 1sp111vaca koji ima anemiju ili disfunkcionalni hemoglobm (kao 3to je

karboksit i (( 'OHDb), mett lobi: (MetHb) i sulft lobin (SuHb)), ali se moze ¢initi da je ispitiva¢ hipoksija, preporuca

se izvrsiti daljnju procjenu prema Klinicke situacije i simptome.

D. Pulsni kisik ima referentno znacenje samo za anemiju i toksi¢nu hipoksiju, budu¢i da neki pacijenti s teSkom anemijom jos uvijek

pokazuju bolju izmjerenu vrijednost kisika u pulsu.

E. Kontraindikacije:

a. Osoba koja je alergi¢na na silikon, PVC, TPU TPE ili ABS.

b. Osteceno tkivo koze.

¢. Tijekom kardiopulmonalne reanimacije.

d. Kada_]e bolesnik hipovolemi¢an.

e. Za procjenu primjerenosti ventilacijske potpore.

£. Za otkrivanje pogorsanja funkcije pluca kod pacijenata na visokoj koncentraciji kisika.

1.5 Klini¢ke indikacije

Pulsni oksimetar moze se koristiti za mjerenje zasi¢enosti pulsa kisikom i brzine pulsa kroz prst.

1.6 Izjava o sukladnosti Savezne komisije za komunikacije

Ovaj uredaj je u skladu s dijelom 15 FCC pravila. Rad podlijeZe sljedeca dva uvjeta: (1) Ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje i

(2) ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucujuéi smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.

Sve promjene ili modifikacije koje nije izri¢ito odobrila strana odgovorna za sukladnost mogu ponistiti korisnikovo ovlastenje za

rukovanje opremom.

Zabiljeska: Ova je oprema testirana i utvrdeno je da je u skladu s ogranienjima za digitalne uredaje klase B, u skladu s dijelom 15

FCC pravila. Ova su ograni¢enja osmisljena kako bi pruzila razumnu zastitu od tetnih smetnji u stambenim instalacijama. Ova oprema

generira koristi i moZe zraditi radiofrekventnu energiju i, ako se ne instalira i koristi u skladu s uputama, moZe uzrokovati Stetne smetnje

radijskim komunikacijama. Medutim, nema jamstva da se smetnje nece pojaviti u odredenoj instalaciji. Ako ova oprema uzrokuje Stetne

smetnje radijskom ili televizijskom prijemu, $to se moze utvrditi ukljugivanjem i iskljugivanjem opreme, korisnik se potice da pokusa

ispraviti smetnje jednom ili viSe sljede¢ih mjera:

- Preusmjerite ili premjestite prijemnu antenu.

- Povecajte razmak izmedu opreme i prijemnika.

- Spojite opremu u uti¢nicu na strujnom krugu razli¢itom od onog na koji je spojen prijemnik.

- Za pomo¢ se obratite prodavacu ili iskusnom radio/TV tehniGaru.

Procijenjeno je da uredaj ispunjava opée uvjete izlozenosti RF zratenju. Uredaj se moze koristiti u prijenosnim/mobilnim uvjetima

izlozenosti bez ogranicenja.

FCC ID:2ABOGCMS60D 1

2 NACELO

ski izvori svjetla),
1i smetnje od

Korisnicki priru¢nik u odgovarajuéem poglaviju (5.6).

Emisiona o
luminisconcie | IR zraberja

Prijomna clev —
luminiscencie IR zratenja

Slika 1. Nacelo rada

Prema karakteristikama apsorpcije spektra reduktivnog | lobina (Hb) i oksit lobina (HbO2) u zonama crvenog svjetla i bliskog
mlracrvenog sv]ella uredaj usvaja | Lamben Beerm Lakon za usposlavljan_]e emplruske formule za obradu podataka. Na temelju nacela
koristi dvije svjetl zrake razliGitih valnih
duljina za zragenje viha ]Judak()s prsta kako bi dobio p()ddtkc o mjerenju od fotoosjetljivog elementa, nakon §to ih obrade elektronicki
sklopovi i mikroprocesor, prikazuje izmjerene rezultate na ekranu.

3 FUNKCUJE

A. Zaslon u

C. Prikaz vrijednosti pulsa i stupéastog grafikona

D. Prikaz valnog oblika pulsa

E. Prikaz PI vrijednosti (funkcija odabira)

F. Dvojeziéna sklopka za kineski i engleski jezik

G. S izbornikom funkcija

H. Funkcija sata

1. Funkcija pregleda

J. Funkcija alarma za zastitu kodnom bravom

K. Funkcija alarma (prst vani ili izvan granice)

L. Indikator napunjenosti baterije, funkcija upozorenja na ultra nisku snagu
M. Podesiva svjetlina zaslona

N. Podesiva glasnoc¢a zvuka

O. Vracanje na tvornicke postavke

P. Funkcija pohrane za SpO2 i PR vrijednosti, a pohranjeni podaci mogu se prenijeti na raunalo
Q. Podaci u stvarnom vremenu mogu se prenijeti na racunalo

R. Moe se spojiti vanjska SpO2 sonda

4 PREGLED PROIZVODA

4.1 Tzgled

Prikijuéak za sondu

Lampica alarma

Podrugje prikaza

Do
a,)

Tipka Gorelpregled
podataka

Napajanje/potvrda Tipka Izbornikipovratak

Lijevofalarm .| Desnoltpka za pauzu
Tipka za potvrdu alama USB prikljuéak
Tipka Dolie pril

Slika 2. Izgled sprijeda i odozgo

lampica alarma: Kada podaci prelaze ogranicenja, nizak napon, prst vani, senzor iskljucen ili kvar senzora, lampica alarma ce se upaliti.
Kada je uredaj ukljucen, crvena i Zuta ]amplca alarma naizmjeni¢no bljeskaju jednom, $to ukazuje na to da alarmni sustav radi.

podrugje zaslona: prikaz mformacl]a o mjerenju.

tipka za napajanje/potvrdu: uredaj je iskljucen, kratko pritisnite tipku za ukljugivanje uredaja; u ukljugenom stanju, dugo pritisnite tipku
za isklju¢ivanje uredaja, u glavnom izborniku kratko pritisnite tipku za ulazak u odgovaraju¢i podizbornik.

tipka izbornik/povratak: u sucelju mjerenja pritisnite tipku za ulazak u glavno sucelje izbornika; u glavnom suelju izbornika i
podizbornika pritisnite tipku za povratak na prethodno sucelie.

tipka gore/pregled podataka: u sucelju mjerenja pritisnite tipku za ulazak u sucelje pregleda podataka (vidi sliku 3); u glavnom sucelju

izbornika i podizbornika pomaknite traku za odabir gore.

tipka dolje: pomaknite traku za odabir dolje.

tipka desno/pauza alarma: pomaknite traku za odabir desno; kada se oglasi alarm, u su¢elju mjerenja kratko pritisnite tipku za pauziranje
alarma.

tipka lijevo/potvrda alarma: pomaknite traku za odabir lijevo; kada se oglasi alarm, u sugelju mjerenja kratko pritisnite tipku za potvrdu
alarma.

USB prikljucak: Koristi se za spajanje osobnog ra¢unala za izvoz podataka o trendu (ili podataka u stvarnom vremenu) ili punjenje litijeve
baterije putem podatkovne linije.

Prikljucak za sondu: Koristi se za spajanje SpO2 senzora za mjerenje zasi¢enosti kisikom i brzine pulsa.

Slika 3. Sucelje za pregled podataka
4.2 Uvod u suéelje

Zwkpusa  Sat

Alarm 5p02

PRaam Napajanie bateriie

Sp0:
Alam visoki SpO2
Alarm niski SpO2

Brzina pusa Stuptasti grafikon pulsa

Indeks perfuzie (%)

PR cbrazac

Slika 4. Sucelje za mjerenje

4.3 Sastavljanje SpO2 sonde

Umetnite SpO2 sondu pulsnog oksimetra u prikljuéak za sondu i odvijacem pri¢vrstite vijke (Sonda je ograni¢ena na onu koju isporucuje
nasa tvrtka i ne moze se zamijeniti slicnom sondom drugih proizvodaca).

4.4 Spajanje USB kabela

Otvorite USB priklju¢ak uredaja, umetnite mikro kraj USB kabela u USB prikljucak, a drugi kraj u ra¢unalo ili adapter za napajanje.
4.5 Struktura, pribor i opis softvera

A. Struktura: glavna jedinica, SpO2 sonda, USB kabel i adapter za napajalue (opcionalno).

B. Pribor: jedna SpO2 sonda, jedan USB kabel, jedan adapter za napajanje (opcionalno), jedan CD disk (uklju¢ujuéi PC softver,
opcionalno), jedan korisnicki priru¢nik.

Molimo provjerite uredaj i pribor prema popisu kako biste izbjegli da uredaj ne radi normalno.

C. Opis softvera

Verzija izdanja: V2

5RAD
5.1 Mjerenje
A Stavite prst u sondu kao §to je prikazano na slici 5.

Slika 5. Skicirajte kartu za postavljanje prsta

(Izgled stvarne sonde moZe se razlikovati od one prikazane na slici 5, pogledajte stvarnu sondu.)

B Pritisnite gumb za napajanje/potvrdu da biste ukljucili uredaj, prikazuje se sucelje za mjerenje.

C Pri ekajle nekoliko sekundi, uredaj ¢e izravno prikazati rezultat mjerenja na zaslonu.

i ilikom umelanja prsta, nokti i luminiscentna cuev trebaju biti na istoj strani.

Zabiljeska: tijckom mjerenja nemojte tresti prst i budite mirni, nemojte se pomicati.

5.2 Upozorenje na alarm

A Alarm ukljucuje alarm za izmjerene podatke izvan granica, alarm za niski napon, alarm za iskljuenje senzora, alarm za kvar senzora.
(Razina alarma za izmjerene podatke izvan granica, niski napon i kvar senzora je visoka, u ova tri stanja alarma, lampica alarma je crvena
i neprestano treperi; razina alarma za iskljuéenje senzora i isklju¢enje senzora je srednja, lampica alarma je Zuta i neprestano treperi,
alarm visoke razine prethodi alarmu srednje razine.)Zabiljeska: alarm za izmjerene podatke koji prelaze granice je fizioloski alarm, alarm
za niski napon, alarm za izvuceni prst, alarm za iskljuéeni senzor, alarm za kvar senzora je tehnicki alarm.

Zabiljeska: Alarm niskog napona ima dvije faze: . faza, podaci se mogu izmjeriti, alarm se mozZe potvrditi; I1. faza, podaci se ne mogu
izmjeriti, alarm se ne moZe potvrditi. (napon prve faze je visi od napona druge faze.) B Kada je alarm ukljucen, kratko pritisnite desnu
tipku za pauziranje alarma, vrijeme pauze je 60 sekundi. Ako Zelite trajno iskljuciti zvuéni signal, postavite ga u izborniku.Zabiljeska:
pauza alarma mozZe pauzirati samo alarm ako podaci mjerenja prelaze ogranicenja.

C Javlja se fizioloski alarm, kratko pritisnite lijevu tipku za potvrdu alarma i ovaj put nece biti alarma. Doslo je do tehnickog alarma,
alarm je potvrden, jo§ uvijek postoji svjetlosni alarm. (Kvar senzora i alarm niskog napona druge faze ne mogu potvrditi alarm.)

5.3 Rad izbornika

U sucelju za mjerenje, pritisnite tipku izbornik/povratak za ulazak u glavno suéelje izbornika kao 3to je prikazano na slici 6, gdje se mogu
postaviti sustav, zaslon, sat, alarm, snimanje i lozinka itd., a metode su sljedece:

12:34

s 120 120

Mern

Displ

Slika 6. Glavni izbornik Slika 7. Izbornik postavki sustava

5.3.1 Postavke sustava
U glavnom izborniku odaberite stavku «Sustav», a zatim pritisnite tipku za ukljuivanje/iskljugivanje/potvrdu za ulazak u izbornik
postavki sustava kao §to je prikazano na slici 7:
Pritisnite tipku gore ili dolje za odabir opcije koju Zelite prilagoditi, pritisnite lijevu ili desnu tipku za promjenu vrijednosti.

Hard. Ver.: verzija hardvera.
B Soft. Ver.: verzija softvera.
C ID: korisnicko ime.
D Zvuk pulsa: postavljanje zvuka pulsa, ,uklju¢eno®: ukljucivanje zvuka pulsa, ,
E Glasnoca pulsa: postavljanje glasnoce pulsa, podesivi raspon: 1 ~
F Vracanje na tvomicke postavke: Pritisnite tipku za ukl_]uclvanje/potvrdu pojavit e se skocni prozor , unesite lozinku (pogledajte
poglavlje 5.3.4), zatim pritisnite tipku za ukljucivanje/potvrdu, u skoénom prozoru odaberite ,.da*: vraéanje tvornickih postavki; .ne*:
povratak (ne vracanje tvornickih postavki).

Jiskljugeno: iskljugivanje zvuka pulsa.

5.3.2 Postavke zaslona
U glavnom izborniku odaberite stavku «Zaslon», a zatim pritisnite gumb za uklju¢ivanje/iskljucivanje/potvrdu za ulazak u izbornik
postavki zaslona kao §to je prikazano na slici 8:

Slika 8. Izbornik postavki zaslona

Pritisnite tipku gore ili dolje za odabir opcije koju Zelite prilagoditi, pritisnite lijevu ili desnu tipku za promjenu vrijednosti.

A Nagin rada: pritisnite lijevu ili desnu tipku za promjenu na¢ina prikaza (dvije vrste nacina prikaza) kao na slici 9 i slici 10.
B Val: postavljanje pulsnog vala, ,uklju¢eno®: ukljuéivanje pulsnog vala, ,iskljugeno®: isklju¢ivanje pulsnog vala.C Svjetlina:
postavljanje svjetline, podesivi raspon: 1~4.

D Demo: postavljanje Demo naina rada, ,,uklju¢eno®: ukljucivanje Demo nacina rada, ,.iskljucen
E Jezik: postavljanje jezika, ,.EN“: prikaz na engleskom, ,, 1" %*: prikaz na kineskom.

sklju¢ivanje Demo nacina rada.

%SpO

98

PRbpm

9 I A

Slika 9. Ograni¢eni nacin rada Slika 10. PI na¢in rada

5.3.3 Postavljanje sata
U glavnom izborniku pomaknite traku za odabir na stavku «Sat», a zatim pritisnite gumb za uklju¢ivanje/iskljucivanje/potvrdu za ulazak
u izbornik postavki sata kao na slici

Hour

Minute

Slika 11. Izbornik postavki sata

Pritisnite tipku Gore ili Dolje za odabir opcije koju zelite podesiti, pritisnite lijevu ili desnu tipku za promjenu vrijednosti. Uredaj koristi
24-satni format.

A postavl an_]e godme postavljanje godme

B postavljanje mjeseca: postavljanje mjeseca

C postavljanje dana: postavljanje dana

D postavljanje sata: postavljanje sata

E postavljanje minuta: postavljanje minuta

5.3.4 Postavke alarma

U glavnom izborniku pomaknite traku za odabir na stavku «Alarmy, a zatim pritisnite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje/potvrdu za
ulazak u sucelje za lozinku kao na slici 12.

98

Alarm Menu

PR HI (bpm)

FR LO (bpn)

Alarm ¥olume
Alarm

PR Alarm

Slika 12. Suéelje za lozinku .
lozinke

(pritisnite tipku Gore ili Dolje za odabir broja, pritisnite lijevu ili desnu tipku za podesavanje p(\k!zd)d unosa, tvornicka lozinka je 7762.),
zatim pritisnite tipku za uklju¢ivanje/isklj uclvanje/polvrdu za ulazak u izbornik alarma na slici 1

Pritisnite tipku gore ili dolje za odabir opcije koju Zelite prilagoditi, pritisnite lijevu ili desnu upku za promjenu vrijednosti.

A SpO2 HI (%): gornja granica alarma za prekoracenje SpO2.

B Sp02 LO (%): donja granica alarma za prekoracenje SpO2.

C PR HI (otkucaja u minuti): gornja granica alarma za prekoracen_]e PR.

D PR LO (otkucaja u minuti): donja granica alarma za prekoragenje

E Glasnoca alarma: postavljanje glasnoce alarma, podesivi raspon: 1~ 3.

F SpO2 alarm: postavljanje SpO2 alarma, «uklju¢enon: ukl je SpO2 alarma, & : je SpO2 alarma.

G PR alarm: postavljanje PR alarma, «uklju¢eno»: ukljugivanje PR alarma, «iskljucenon: iskljucivanje PR alarma.

Donja granica ne smije premasiti gornju granicu, a gornja granica ne smije biti niza od donje granice prilikom podesavanja vrijednosti.
Raspon Sp0O2: 0 % ~ 100 %, raspon PR: 0 otkucaja u minuti ~ 254 otkucaja u minuti.

Za podetnu vrijednost up o prekoracenju granice pogledajte Poglavlje 10.

5.3.5 Postavke snimanja

U glavnom izborniku pomaknite traku za odabir na stavku «Snimanje», a zatim pritisnite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje/potvrdu za
ulazak na sliku 14. To oznadava da uredaj pohranjuje podatke kada crvena tocka «e» na vrhu zaslona treperi.




Mode

Slika 14. Izbornik pohrane Slika 15. Izbornik pohrane

Pritisnite tipku gore ili dol_]e za odabir opcije koju Zelite pnlagodm pnusmle ll]evu ili desnu tipku za promjenu vrijednosti.

A Nagin: odabir na¢ina snimanja, ukljucujuéi: «Automatski» i «Ruéni» na¢in, ru¢ni nacin prikazan je kao Slika 14, automatski nacin
prikazan je kao Slika 15.

U nacinu rada «Rucno», odaberite ukl]ucwanje ili isklj uclvanje memorije pomoc¢u «Pohranjivanje».

Automatsko snimanje: zapoénite snimanje nakon $to se pojave stabilni podaci, izvucite prst da biste zavrsili snimanje grupe podataka
(najvise 99 grupa podataka), ukupno trajanje ne smije prelaziti 72 sata.

Ru¢no snimanje: nakon $to je pokrenuto ruéno pohranjivanje, stanje pohranjivanja potrebno je ru¢no prekinuti kako bi se dovrsilo
pohran]lvan_]e grupe, pohranite do 24 sata podataka.

 prostor za pohranu pun, na zaslonu se prikazuje «Memorija je puna.

Zabiljeska: U rucnom nadinu rada, Kada je «Pohranjivanje» ukljuceno «ON», uredaj ée zatraziti brisanje podataka pohranjenih zadnji put.
Prikazat ¢e se «I’ohranjlvan]e » ako nema nikakvih radnji u stanju snimanja 15 sekundi, a zatim ¢e nakon nekoliko sekundi u¢i u nacm

8SIMBOLI

Simboli Znacenje Simboli Znacenje
Za sigurnosne informacije pogledajte upute za PRbpm Otkucaii srca (otkucaja u minuti)
uporabu/knjizicu
Tip BF primijenjeni dio %Sp0O2 Otkucaji srca (otkucaja u minuti)

Proizvoda¢

Zasicenost kisikom u pulsu (%)

Serijski broj

Potpuno napunjeno

Simbol koji oznacava odvojeno prikupljanje
za EEO

Upotrijebiti do datuma

1% ~20%: =1 %

Preciznost 0% ~ 0,9%: £0.2 %

Rezolucija 0,1%

Niska perfuzija 0,4%:

Sp02: +4 %;

PR: +2 otkucaja u minuti tijekom raspona pulsa od 30 otkucaja u minuti ~
99 otkucaja u minuti i +2% tijekom raspona pulsa od 100 otkucaja u minuti
~ 250 otkucaja u minuti.

Tocnost pri niskoj perfuziji [vidi biljesku 4]

ZabiljeSka:
+ ova oprema Lahlljeva posebne mjere opreza. u vea s eleklmmagnetskom kompatibilno$éu i mora se pustiti u rad u skladu s
d u nastavku.

. Osnovna fovedba: Raspon mjerenja SpO2: 70% ~ 100%, apsolutna pogreska: +2%; PR izmjereni raspon: 30 otkucaja u minuti ~ 250
otkucaja u minuti, to¢nost: +2 otkucaja u minuti tijekom raspona pulsa od 30 otkucaja u minuti ~ 99 otkucaja u minuti i +2% tijekom
raspona pulsa od 100 otkucaja u minuti ~ 250 otkucaja u minuti.

« Kada se uredaj ometa, izmjereni podaci mogu varirati, molimo vas da mjerite vise puta ili u drugom okruzenju kako biste osigurali
njihovu to¢nost.

«  Drugi uredaji mogu utjecati na ovaj uredaj iako ispunjavaju zahtjeve CISPR-a.

Konfiguracija proizvoda

. U normalnim uvjetima i uvjetima jental jetljenja, od:
Smetnje svjetla Sp02 < 1%
Intenzitet pulsa Kontinuirani prikaz stup visi prikaz jaci puls.

Gornja i donja granica alarmnih granica

SpO2 0% ~100 %

PR 0 otk/min ~ 254 otk/min

Opticki senzor [vidi Zabiljesku 5]

rada za ustedu energije. Pritiskom na tipku «izbornik/povratak» uredaj ée se vratiti na sucelje za mjerenje; pritiskom na tipku
potvrda» prikazat ¢e se «Pohranjivanjex; pritiskom na bilo koju tipku (osim tipke za napajanje/potvrdu i izbornik/povratak) neée biti
odgovora.

B Seg: segment podataka.

C Pregled podataka: pregled pohranjenih podataka (vidi sliku 3).

D Izbrisi sve: brisanje svih zapisa.

5.3.6 Postavljanje lozinke

U glavnom izborniku pomaknite traku za odabir na stavku «Lozinkay, a zatim pritisnite tipku za uklju¢ivanje/potvrdu za ulazak u sucelje
za lozinku kao na slici 16.

Slika 16. sucelje za lozinku Slika 17. sucelje za novu lozinku

Pritisnite tipku Gore ili Dolje za odabir broja, pritisnite lijevu ili desnu tipku za podesavanje poloZzaja unosa (tvorni¢ka lozinka je 7762), a
zatim pritiskom na tipku za ukljucivanje/potvrdu moZete postaviti novu lozinku kao na slici

ZABILJESKA: Novu lozinku potrebno je unijeti dva puta, prvi put za postavljanje, a drugi pul za potvrdu.

5.4 Datum prijenosa

Spojite uredaj s racunalom pomocu USB kabela, prenesite podatke nakon 3to ste se pravilno povezali s ra¢unalnim softverom. Za detalje
pogledajte ,,Upute za uporabu softvera®.

55 lejenje

Za punjenje uredaja moZe se odabrati adapter za napajan
Kada je uredaJ zatvoren i balen]a se puni, kratko pnusmte tipku za ukljuclvanje/polvrdu i uredaj ¢e prikazati ikonu dmamlckog punjenja,
sto znaci da se uredaj puni. Kada je uredaj otvoren i baterija se puni, ikona statusa baterije u gornjem desnom kutu prikazivat ¢e stanje
napunjenosti. To znaci da se uredaj puni. Kada je status baterije pun, punjenje je zavrieno.

5.6 Resetiranje

Dugo pritisnite tipku za ukljucivanje/potvrdu nekoliko sekundi i istovremeno pritisnite tipku za izbornik/povratak za resetiranje.

6 ODRZAVANJE, PRIJEVOZ I SKLADISTENJE

je.

6.1 Cidéenje i deszekcl]a

Molimo iskljugite uredaj i iskopcajte ga iz struje, nemojte ga uranjati u tekuéinu.
Koristite 75 % alkohola za brisanje ku¢ista uredaja i jastuci¢a za nokte, prirodno osusite ili oistite ¢istom i mekom krpom. Ne prskajte
tekucinu izravno na uredaj i izbjegavajte prodiranje tekucine u uredaj.

6.2 OdrZavanje

A. Povremeno provjeravajte glavnu jedinicu i svu dodatnu opremu kako biste bili sigurni da nema vidljivih oste¢enja koja bi mogla
utjecati na sigurnost pacijenta i performanse nadzora. Preporuca se da se uredaj pregleda najmanje jednom tjedno. Kada postoji o¢ito
oStecenje, prestanite ga oristiti.

B. Ocistite i dezinficirajte uredaj prue/nakon uporabe u skladu s korisni¢kim priru¢nikom (6.1).

C. Molimo vas da napunite bateriju na vrijeme kada se pOjaVl indikator slabe baterije.

D. Napunite bateriju ubrzo nakon prekomjernog praznjenja. Uredaj treba puniti svaka tri mjeseca ako se neko vrijeme ne koristi. Slijedeci
ove upute moZete produziti vijek trajanja baterije

E. Uredaj ne treba kalibrirati tijekom odrzavanja.

6.3 Transport i sklndiﬁ!enje

A. Zapakirani ureda] moze se lranspummu obi¢nim prljevozom ili prema ugovoru o prijevozu. Tijekom transporta izbjegavajte jake
udare, vibracije i prskanje kiSom ili snijegom i ne smije se transportirati pomuesan s otrovnim, $tetnim, korozivnim materijalom.

B. Zapakirani uredaj treba biti pohranjen u prostoriji bez korozivnih plinova i dobroj ventilaciji.

7 RIESAVANJE PROBLEMA

Problem Moguéi uzrok RjeSenje

Vrijednosti se ne mogu prikazati
normalno ili stabilno.

1.Prst nije pravilno umetnut.

2.Prst drhti ili se pacijent pomice

3. Uredaj se ne oristi u okruzenjima koja
zahtijeva priru¢nik.

4. Uredaj radi nepravilno.

1. Molimo vas da pravilno umetnite prst i
ponovno izmijerite.

2. Neka pacijent ostane miran.

3. Molimo vas da koristite uredaj u
normalnom okruzenju.

4. Molimo vas da se obratite
postprodajnoj sluzbi.

Uredaj se ne ukljucuje 1.Slaba baterija ili je baterija potpuno
ispraznjena.
2.Uredaj ne radi normalno.

1.Molimo napunite bateriju.
2.Obratite se postprodaji.

1.Normalno.
2.Molimo napunite bateriju.
3.Obratite se postprodaji.

Prikaz iznenada nestaje 1.Uredaj ulazi u na¢in rada za ustedu
energije.

2.Slaba baterija.

3.Uredaj ne radi normalno.

Uredaj se ne moze koristiti puno vrijeme
nakon punjenja.

1. Baterija nije potpuno napunjena.
2. Uredaj radi nepravilno.

1.Molimo napunite bateriju.
2.0bratite s postprodaji.

Baterija se ne moZe potpuno napuniti cak Uredaj ne radi normalno. Molimo kontaktirajte lokalni postprodajni
ni nakon 10 sati punjenja. servis.

Podaci se ne mogu pohraniti. 1. Uredaj se ne koristi u skladu s
uputama.

2. Uredaj radi nepravilno.

1. Molimo koristite uredaj u skladu s
uputama za uporabu.

2. Molimo kontaktirajte postprodajnu
sluzbu.

PN Kod materijala Indeks perfuzije
Sensor Off Sonda je iskljucena. ——— Serija br.
lijevi gumb/tipka za potvrdu alarma . Pohrana

To zna¢i da je ovaj pulsni oksimetar zasti¢en | I——
od prodora ¢vrstih stranih predmeta veli¢ine
P22 12,3 mim 1 vecih, e od prodora kapajuce vode UsB Crveno svjetlo Valna duljina: oko 660 nm, opticka izlazna snaga: < 6,65 mW
kada je uredaj nagnut do 15°. [y _
Infracrveno svjetlo Valna duljina: oko 905 nm, opti¢ka izlazna snaga: < 6,75 mW
[y A A7 o -
Ogranidenic temperature T T Ogranicenie vlaznosti " Do 99 grupa podataka u automatskom nacinu rada, ukupno trajanje ne
- 2 y D AL & il . Memorija prelazi 72 sata.
= d = Do 24 sata podataka u ruénom nacinu rada.
LI— Klasa sigurnosti Primijenjeni dio klase II, tipa BF
g Ograni¢enje atmosferskog tlaka Ovuda gore
[ Unutarnja zastita P22
r A Naizmjeni¢na struja DC3,6V-42V
I Lomljivo, postupajte oprezno Drite zasti¢eno od kise Radna struja <0,84 VA
L _l
N Punjiva litijeva baterija (3,7 V) (Crvena Zica na bateriji oznatava anodu,
Epalane o nerya L y
crna Zica na bateriji oznacava katodu.)
D Slaba baterija Zatvori zvuk pulsa
Trajanje baterije Punjenje i praznjenje: najmanje 500 puta.
A Nakon §to s novi uredaj potpuno napuni, kontinuirano mjerenje SpO2 i
& Alarm pauzira Alarm ukljuéen Vi pulsa provodi se bez zvuénog signala i zvu¢nog signala pulsa u normalnim
rijeme rada o o ; . e
uvjetima, a vrijeme rada je oko 72 sata (tijekom normalnog pohranjivanja
podataka)
S . . o Izlazni napon: DC 5 V
ﬁ Alarm iskljucen & Otvori zvuk pulsa Specifikacije adaptera Izlazna S[K‘ja: 1000 mA
Di ije i tezina
E/ Tipka Izbornik/Povratak Finger Out Datum proizvodnje - i R
e P’ 8 P! Y Dimenzije 159(D) * 72(8) x 31(V) mm
, Tezina Oko 250 g (s litijevom baterijom)
(y Tipka Napajanje/Potvrdi Scna({ry Prst nije umetnut I N - N . . - . . " = .
© Fault Zabiljeska 1: tvrdnje o tofnosti SpO2 moraju biti potkrijepljene mjerenjima klinitke studije u cijelom rasponu. Umjetnim
induciranjem, posti¢i stabilnu razinu kisika u rasponu od 70% do 100% SpO2, usporediti vrijednosti SpO2 prikupljene
sekundarnim standardnim pulsnim oksimetrom i testiranom opremom istovremeno, kako bi se formirali upareni podaci koji se
a Moze se reciklirati % Kvar sonde Koriste za analizu totnosti. (Primjenjuje se na opremljene sonde.)

U Klini¢kom izvje$éu postoje podaci o 12 zdravih dobrovoljaca (muskarci: 6. Zene: 6; dob: 18~50; boja koZe: tamno crna: 3,
srednje tamna: 1, svjetla: 7, bijela: 1).

ZabiljeSka 2: buduéi da su mjerenja opreme pulsnog oksimetra statisti¢ki distribuirana, moZe se o&ekivati da ée samo oko dvije
treéine mjerenja opreme pulsnog oksimetra biti unutar + krakova vrijednosti izmjerene CO-OKSIMETROM.

ZabiljeSka 3: Simulator pacijenta koriSten je za provjeru to¢nosti brzine pulsa, navodi se kao korijen srednje kvadratne razlike
izmedu izmjerene vrijednosti PR i vrijednosti postavljene simulatorom.

Zahilje§ka 4: pnstalak modulacije infracrvenog signala kao indikacije pulsirajuée snage signala, simulator pacijenta koriSten je
za provjeru njegove toénosti u uv]etlma niske perfuzije. Vrijednosti SpO2 i PR razliite su zbog uvjeta niskog signala, usporedite
ih s poznatim vrijednostima SpO2 i PR ulaznog signala.

ZabiljeSka 5: opticki senzori kao komponente koje emitiraju svjetlost, utjecat ¢e na druge medicinske uredaje koji koriste raspon
valnih duljina. Informacije mogu biti korisne klini¢arima koji provode opti¢ki tretman. Na primjer, fotodinami¢ka terapija koju
provodi klini¢ar.

10 TVORNICKE POSTAVKE

zadano jedinica
Ovlatteni predstavnik u Europskoj zajednici tipka desno/pauza alarma J
Zvuk pulsa ukljuceno
Ova stavka je u skladu s Dircktivom 93/42/ Nagin rada (nacin prikaza) Ogranicenje
EEZ od 14. lipnja 1993. 0 medicinskim > Pregled podataka
0123 prouvodlma ukljucujuéi, od 21. ozujka 2010., gledp Val ukljugeno
izmjene Direktive Vije¢a 2007/47/EZ.
Svjetlina 4
Medicinski uredaj jedinstvena identifikacija uredaja Jezik EN
Glasnoca alarma 3
r X A
E Ograni¢enje slaganja po broju ﬂ Samo za unutarnju upotrebu Gornja granica alarma SpO2 100 %
L -
Donja granica alarma SpO2 85 %
@ Oprema klase IT A Oprez Gornja granica alarma pulsa 120 otkucaja u minuti
ZabiljeSka: Va3 uredaj mozda ne sadr¥i sve sljedece simbole. Donja granica alarma pulsa 30 otkucaja u minuti
9 SPECIFIKACIJA glasnoca alarma 3
Sp02 [vidi biljesku 1] Lozinka 7762
Raspon prikaza 0%~ 100% Alarm Sp02 ukljuZeno
Mjereni raspon 0% ~ 100 % PR alarm ukljuceno
. o 70% ~ 100%: <2 %: Nagin rada (nagin snimanja) Rugno
Tocnost [vidi biljesku 2] 0% ~ 69 %: neodredeno.
Rezolucija 1% PRILOZENI POPIS
PR Stanje Kasnjenje alarmnog stanja Kasnjenje generiranja alarmnog signala
Raspon prikaza 30 otk/min ~ 250 otk/min Alarm niskog napona Is 20 ms
Mjereni raspon 30 otk/min ~ 250 otk/min Alarm SpO2 330 ms 20ms
42 otkucaja u minuti tijekom raspona pulsa od 30 otkucaja u minuti ~ 99 Alarm pulsa 330 ms 20 ms
Toénost [vidi biljesku 3] otkucaja u minuti i +2% tijckom raspona pulsa od 100 otkucaja u minuti ~
250 otkucaja u minuti. Alarm greske sonde 16 ms 20 ms
m : Upozoren]e. N
Rezolucija ! oth/min Ne pr jte se aktivnoj HF KIRURSKOJ OPREMI i RF zasticenoj prostoriji ME SUSTAVA 7a snimanje magnetskom
Pl i odabi rezonancijom, gdje je intenzitet EM SMETNIJI visok.
(funkeija odabira) « Uporaba ove opreme u blizini s drugom opremom ili zajedno s njom treba se izbjegavati jer moZe izazvati neodgovarajuéi rad. Ako je
- 5 5 takva uporaba potrebna, oprema i druga oprema se trebaju promotriti kako bi se provjerilo rade li normalno.
Raspon prikaza 0% ~20 % . Korlslen]e prlbora prelvamca i kabela kojl msu navedem ili i 1sp0rucem od strane proizvodaca ove opreme moze rezultirati poveéanim
elek ili otpornosc¢u ove opreme i dovesti do nepravilnog rada.
Mijereni raspon 0% ~20% *  Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju¢ujuci periferne uredaje kao 3to su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se koristiti

blize od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela ove opreme, ukljucujuéi kabele koje navodi proizvodad. U suprotnom bi moglo do¢i do
pogor3anja performansi ove opreme.

Serijski broj naziv Duljina kabela
1 SpO2 sonda I'm
2 USB kabel Im
UVJETI JAMSTVA GIMA

Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.




