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PAZNJA: Operateri moraju proditati i razumjeti
ucijelosti procitaite ovaj pritucnik prije uporabe proizvoda.

& Neki keionalni testeri ili i pacijenata mogu mjeriti to¢nost kalibracijske
krivulje kopirane uredajem, ali se ne mogu koristiti za procjenu to¢nosti uredaja.

& 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, kucnih ljubimaca i insekata kako
biste izbjegli utjecaj na njegovu u¢inkovitost.

& Nemojte postavljati uredaj na mjesta izlozena izravnoj sunéevoj svjetlosti, visokoj

i, vlazi, prasini, vati ili vodi koja se lako prska, kako biste izbjegli utjecaj na
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Upute z:

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

Ovaj je prirucnik napisan i sastavljen u skladu s direktivom vijeéa 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, specifi¢nost, ispravne metode za transport, ugradnju,

uporabu, rad, popravak, odrzavanje i skladistenje itd, kao i sigurnosni postupci za zastitu
korisnika i opreme. Poj i potraZite u odg poglavljima.

Pazljivo progitajte korisni¢ki prirucnik prije koritenja ovog uredaja. Korisnicki

priruénik opisuje radne pmlupkc koje treba strogo postivati. Nepostivanje korisnickog

priruénika moze & P mjerenja, uredaja i ozljede osoba.

Proizvoda¢ NIJE od, za probls sigurnosti, ii performansi te za bilo

kakve neispravnosti nadgled: ozljede osoba i uredaja zbog zanemarivanja

uputa od strane korisnika. Jamstveni uvjeti proizvoda¢a ne pokrivaju takve greske.

Zbog nadolazete obnove, specifi¢ni isporuéeni proizvodi mozda ne¢e u potpunosti

odgovarati opisu u ovom korisni¢kom priruéniku. Najiskrenije zalimo zbog toga.

Nasa tvrtka ima kona¢no tumacenje ovog priru¢nika. Sadrzaj ovog priru¢nika podlozan

je promjenama bez prethodne najave.

Upozorenja

Podsjetnik da moZe izazvati ozbiljne posljedice za ispitiva¢a, korisnika ili okolinu.

& Opasnost od eksplozije—NEMOITE koristiti uredaj u okruZenju sa zapaljivim
plinom kao $to je anestetik.

& NEMOIJTE koristiti uredaj dok pregledavate MRI ili CT, jer inducirana struja moze
uzrokovati opekline.

& Ne uzimajte informacije prikazane na uredaju kao jedinu osnovu za klinicku
dijagnozu. Uredaj se koristi samo kao pomo¢no sredstvo u dijagnostici. I mora se
koristiti u skladu s lije¢ni¢kim savjetom, klini¢kim manifestacijama i simptomima.

& Odrzavanje uredaja moze obavljati samo kvalificirano servisno osoblje koje je
odredio proizvodac. Korisnicima nije dopust
uredaj. Neovlastena izmjena uredaja rezultirala bi neprihvatljivim rizikom.

& Neugodan ili bolan osje¢aj moze se javiti kod neprekidnog koristenja uredaja,
posebno kod korisnika s poremecajem mikrocirkulacije. Ne preporucuje se
kori$tenje senzora na istom prstu dulje od 2 sata.

& Za neke posebne korisnike koji trebaju pazljiviji pregled na mjestu testiranja,
nemojte stavljati uredaj na edem ili osjetljivo tkivo.

& Nemojte gledati u emiter crvenog i infracrvenog svjetla (infracrveno svjetlo je
nevidljivo) nakon ukljuéivanja uredaja, ukljuujuéi osoblje za odrzavanje, jer moze
biti tetno za oci.

& Svaki dio uredaja je ¢vrsto fiksiran, ako slu¢ajni 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, Cija 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.

& NEMOITE vezati uzicu kako biste izbjegli ispustanje i ostecenje uredaja. Uzica je
izradena od neosjetljivog materijala. Nemojte ga koristiti ako je bilo koja osoba
alergi¢na na uze. Nemojte omatati uzicu oko vrata kako biste izbjegli nesrecu.

& Odlaganje otpadnog uredaja, njegovih dodataka i pakiranja mora biti u skladu s
lokalnim zakonima i propisima, kako bi se izbjeglo one¢is¢enje lokalnog 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 proizvodag, u suprotnom moze
do¢i do ozljeda ispitivaca i operatera ili oite¢enja uredaja.

& Provjerite uredaj prije uporabe kako biste bili sigurni da nema vidljivih o3tecenja
koja bi mogla utjecati na sigurnost korisnika i rad uredaja. Ako postoje otita
ostecenja, zamijenite ote¢ene dijelove prije uporabe.

& Funkcionalni testeri ne mogu se kumtm za procjenu to¢nosti pulsnog oksimetra.

& Neki funkcionalni testeri ili si mogu se koristiti za provjeru radi
li uredaj normalno, na primjer, INDEX-2LFE Simulator (verzija softvera: 3.00),
pogledajte priru¢nik za detaljne korake rada.

da sami odrzavaju ili prepravljaj

njegovu uéinkovitost.
& Na izmjerenu to¢nost utjecat ¢e smetnje elektrokirurike opreme.
Kada se nekoliko proizvoda koristi na istom pacijentu istovremeno, moze 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 lijeCenju.
Predvideni rukovatelj uredajem moze biti pacijent.
Izbjegavajte odrzavanje uredaja tijekom koristenja.
Korisnici trebaju pazljivo progitati priruénik proizvoda prije uporabe i raditi u skladu sa
zahtjevima
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Zasicenost kisikom je postotak HbO, u ukupnom Hb u krvi, tzv. koncentracija O, u krvi,
vazan je fizioloski parametar za di¥ni i krvoZilni sustav. Niz bolesti povezanih s di$nim
sustavom moZe uzrokovati pad SpO. u krvi, nadalje, neki drugi uzroci poput poremecaja

otitana izmjerena vrijednost je opnmalna

£ Ako je uredaj ili k za jednok uporabu, tada ¢e opetovana
uporaba ovih dijelova predstavljati rizike za parametre i tehni¢ke parametre opreme
poznate proizvodadu.

£ Ako je potrebno, naSa tvrtka moze pruZiti neke informacije (kao $to su dijagrami

strujnog kruga, popisi komponenti, ilustracije itd.), tako da kvalificirano tehnicko
osoblje korisnika moZe popraviti komponente uredaja koje odredi nasa tvrtka.

£ 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.

£ Sto se tie prstiju koji su prehladni ili pretanki e nokat predugacak, to moze

utjecati na izmjerene 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 fotoelektri¢ne prijemne cijevi i svjetlosne cijevi uredaja mora proci 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 Sto je
kirurSko svjetlo (osobito ksenonski izvori svjetla), bilirubinska lampa, fluorescentna
svjetiljka, infracrveni grijac i izravna sunceva svjetlost, itd. Kako sprijecili smetnje
od ambijentalnog svjetla, provjerite jeste li senzor pravilno postavili i prekrijte senzor
neprozirnim materijalom.

£ Cesto kretanje (aktivno ili pasivno) subjekta ili teska aktivnost mogu utjecati na

izmjerenu to¢nost.

Pulsni okslmelar ne smije se postavljati na ud s mansetom za krvni tlak, arterijskim

duk ili i inal cijevi.
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samoprilagodbe ljudskog tijela, odtecenja tijekom kirurskih zahvata i ozljeda uzrok

nekim lije¢ni¢kim pregledom takoder bi doveli do pmeskoce s opskrbom kisikom u ljudskom
tijelu, a kao posljedica toga pojavili bi se i, poput vrtogl
impotencije, povracanja itd. Ozbiljni simptomi mogu dovestl do opasnosti po Zivot ¢ovjeka.
Stoga je brza informacija o SpO, pacijenata od velike pomoéi lijeéniku da otkrije
potencijalnu opasnost, a od velike je vaznosti u klinickom medicinskom polju.

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

1.1 Znadajke

A. Jednostavan za koristenje.

B. Mali volumen, lagan, prakti¢an za nosenje.

C. Mala potronja energije.

1.2 Raspon primjene

Pulsni za prst je neinvazivni uredaj

za trenutnu kontrolu zasi¢enja

.
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Izmjerena vrijednost moZze biti neto¢na tijekom defibrilacije iu kratkom razdoblju nakon
defibrilacije, jer nema funkciju defibrilacije.
Uredaj je kalibriran prije napustanja tvornice.
Uredaj je kalibriran za prikaz funkcionalne zasi
£ Oprema povezana sa su¢eljem oksimetra treba biti u skladu sa zahtjevima IEC 60601-1.
1.4.2 Klini¢ka ograni¢enja
A. Budu¢i da se mjerenje vrsi na osnovi pulsiranja arteriola, neophodno je da pacijent ima
potreban protok pulsirajuce krvi. U pacijenta sa slabim pulsom zbog $oka, niske temperature
okoline/tijela, jakog krvarenja ili upotrebe lijekova koji stvaraju krvozilne kontrakcije, valni
oblik SpO, (PLET) ¢e se smanjiti. U tom ¢e slucaju mjerenje biti osjetljivije na smetnje.
B. Na mjerenje ¢e utjecati intravaskularna sredstva za bojenje (kao Sto je indocijanin zeleno
ili metilensko plavo), pigmentacija koze.
C. Izmjerena vrijednost moze biti naizgled normalna za ispitivaca koji ima anemiju ili
disfunk Ini | lobin (kao $to je karboksit lobin (COHb), mett lobi
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arterijskog hemoglobina (Sp0O:) i otkucaja srca odraslih i djece u kuénim i

uvjetima (ukljuéujuéi klini¢ku upotrebu u internoj/kirurikoj terapiji, anesteziji i intenzivnoj

njezi itd.). Ovaj uredaj nije namijenjen kontinuiranom nadzoru.

1.3 Zahtjevi okoline

Okruzenje pohrane

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relativna vlaznost: <95 %

¢) Atmosferski tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa

Radno okruZenje

a) Temperatura: +10 °C~ + 40 °C

b) Relativna vlaznost: <75 %

¢) Atmosferski tlak: 700 hPa~1060 hPa

1.4 Mjere opreza

1.4.1 Pozornost

Istaknite uvjete ili postupke koji mogu uzrokovati ostecenje uredaja ili drugih svojstava.

£ Prije uporabe uredaja provjerite 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 vruéeg okruZenja u toplo ili vlazno okruZenje,

nemojte ga odmah koristiti, preporucuje se pricekati najmanje Cetiri sata.

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

£ NEMOJTE rukovati uredajem o3trim predmetima.

&£ Visoka temperatura, visoki tlak, plinska sterilizacija ili dezinfekcija uredaja nisu
dopusteni. Za ¢isenje i dezinfekciju pogledajte korisnicki priruénik u odgovarajuéem
poglavlju (6.1).Prije ¢is¢enja i dezinfekcije izvadite unutarnju bateriju.

£ Uredaj je prikladan za odrasle.

£ Uredaj mozda nije prikladan za sve korisnike, ako ne mozete dobiti zadovoljavajuci
rezultat, prestanite ga koristiti.

£ Usrednjavanje podataka i obrada signala imaju kasnjenje u nadogradnji SpO.
vrijednosti podataka. Kada je period azuriranja podataka kraci od 30 sekundi, vrijeme
za dobivanje dinami¢kih prosje¢nih vrijednosti ¢e se povecati, Sto proizlazi iz
degradacije signala, niske perfuzije ili drugih smetnji, ovisno o PR vrijednosti.

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

£ Uredaj nema funkciju alarma prekoracenja granice za SpO; i PR, stoga je neprimjenjiv

za koristenje na mjestima gdje je takva funkcija potrebna.

£ Uredaj nema brzu funkciju niskog napona, samo pokazuje niski napon, promijenite
bateriju kada se napon baterije potrosi.

£ Maksimalna temperatura na sucelju sonde SpO; i tkiva trebala bi biti manja od 41 °C
Sto mjeri uredaj za ispitivanje 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 nepoznata greska, izvadite bateriju kako biste
prekinuli rad.

£ Nemojte savijati ili povlaciti Zicu uredaja.

L Stupcasti grafikon, kao indikator neadekvatnosti signala, kada se krec¢e nesigurno,

to¢nost izmjerene vrijednosti moZe se smanjiti. Kada ima tendenciju da bude stabilan,

(MetHb) i sulfhemoglobin (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 jo§ 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.
c. Tijekom kardiopulmonalne reanimacije.
d. Kada je bolesnik hipovolemi¢an.
e. Za procjenu primjerenosti ventilacijske potpore.
f. 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 sljede¢a dva uvjeta: (1) Ovaj
uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje i (2) ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene
smetnje, ukljucujuci 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 ograni¢enjima 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 uklju¢ivanjem i
isklju¢ivanjem opreme, korisnik se potie da pokusSa ispraviti smetnje jednom ili vise
sljedec¢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 pomoc¢ se obratite prodavacu ili iskusnom radio/TV tehni¢aru.
Pmu_]cn_]cmy je da umda) |\punjava 0puc uvjete izlozenosti RF zraccnju Uredaj se moze
Kkoristiti u prij uvjetima izlo i bez i
FCC ID:2ABOGCMS50DL

2 Nadelo

Emisiona cijev
luminiscencije i IR zraka

Prijemna cijev
luminiscencije i IR zraka

Slika 1 Nacelo rada
Iskustvena formula obrade podataka uspostavljena je koristenjem Lambert Beer zakona
prema spektralnim apsorpcijskim karakteristikama reduktivnog hemoglobina (Hb) i
oksihemoglobina (HbO2) u zonama crvenog svje(la i bluu infracrvenog svjetla. Na
temelju nacela tehnologije lektricne inspek ih lobina i tehnol
fotopletizmografije, koristi dvije svjetlosne zrake razli¢itih valnih duljina za zradenje
vrha ljudskog prsta kako bi dobio podatke o mjerenju od fotoosjetljivog elementa, nakon
to ih obrade elektronicki sklopovi i mikroprocesor, prikazuje izmjerene rezultate na
ekranu.
A. Prikaz vrijednosti SpO,
B. PR vrijednost i prikaz stupcastog grafikona
C. Indikacija prazne baterije: indikacija prazne baterije pojavljuje se kada je napon
baterije prenizak za rad
D. Funkcija automatskog ¢ekanja

_ MontaZa

4.1 Pogled na prednju plotu

Prekida¢ napajanja

Brzina pulsa

Prikaz SpO,

Stupcasti prikaz brzine pulsa
Niske 1ski zaslon i P P

Slika 2. Pogled sprijeda
4.2 Baterije
Korak 1. Pogledajte sliku 3 i umetnite 2 AAA baterije u ispravnom smjeru.
Korak 2. Vratite poklopac.
Alllldilc posebno oprezni pri umetanju baterija jer pogreino umetanje moze

oStetiti uredaj.

Slika 3. Instalacija baterija

4.3 MontaZa vezice
Korak 1. Provucite kroz otvor kraj vezice.
Korak 2. Stavite drugi kraj vezice u prvi i povucite.

Slika 4. Montaza vezice.

4.4 Struktura, pribor i opis softvera
A. Struktura: glavna jedinica.
B. Pribor: jedan korisni¢ki priruénik, vrpca za nosenje.

AProvjerite uredaj i dodatnu opremu prema popisu kako biste izbjegli da uredaj

ne radi normalno.
C. Opis softvera
Verzija izdanja: V2



5.1 Ispravno umetnite dvije baterije, a zatim vratite poklopac.
5.2 Otvorite senzor kako je prikazano na slici 5.

Slika 5. Stavite prst

5.3 Stavite pacijentov prst u gumene jastucice stezaljke (provjerite je li
prst u ispravnom poloZaju), a zatim zakagite prst.

5.4 Pritisnite gumb jednom na prednjoj plo¢i.

5.5 Nemojte tresti prstom i drzite pacijenta opustenim tijekom procesa. U meduvremenu,
ljudsko tijelo se ne preporucuje u statusu kretanja.

5.6 Ocitajte informacije izravno sa zaslona.

5.7 U stanju pokretanja, pritisnite gumb i uredaj se resetira.

5.8 U stanju bez mjerenja, automatski ¢e uéi u stanje pripravnosti ako nema operacije
unutar 5 s.

A Nokti i luminiscentna cijev trebaju biti na istoj strani.

Prije ¢idcenja uredaj mora biti iskljucen i ne smije se uranjati u tekuc¢inu.

Izvadite unutarnju bateriju prije ¢is¢enja, nemojte je uranjati u tekucinu.

Koristite 75 % alkohola za brisanje kuéista uredaja i jastu¢ica za nokte, prirodno osusite
ili ogistite istom i mekom krpom. Ne prskajte tekuéinu izravno na uredaj i izbjegavajte
prodiranje tekuéine u uredaj.

6.2 Odrzavanje

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

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

C. Zamijenite baterije na vrijeme kada se pojavi pojava slabe baterije.

D. Izvadite baterije ako uredaj neéete koristiti dulje vrijeme.

E. Uredaj ne treba kalibrirati tijekom odrzavanja.

6.3 Transport i skladitenje

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

B. Zapakirani uredaj treba biti pohranjen u prostoriji bez korozivnih plinova i dobroj
ventilaciji. Temperatura: -40 °C~+60 °C; Relativna vlaznost:: <95 %.

7 e problen

Problem Moguéi uzrok Rjesenje
1) Prst nije pravilno umetnut. 1) Umetnite prst pravilno
Vrijednostise | 2)  Prst drhti ili se pacijent i ponovno izmjerite.
ne mogu pomice. 2)  Neka pacijent bude
prikazati 3)  Uredaj se ne koristi u miran.
normalno ili okruzenju koje zahtijeva 3)  Koristite uredaj u
stabilno. priruénik. normalnom okruzcn]u
4)  Uredaj ne radi normalno. 4) _ Obratite se p ds

1)  Baterija je ispraznjena ili 1) Molimo promijenite

skoro ispraznjena. baterije.
Uredaj se ne ispraznjena. 2)  Ponovno instalirajte
Kliutui 2)  Baterija je neispravno bateriiu.
ukljucuje postavljena. v
3)  Kvar uredaja 3)  Molimo kontaktirajte
A lokalni servisni centar.
Zaslon se 1)  Uredaj ulazi u na¢in rada 1) Normalno.
N za ustedu energije. 2)  Molimo promijenite
iznenada - .
skliutui 2)  Slaba baterija. baterije.
Iskjucuje. 3)  Uredaj ne radi normalno. 3)  Obratite se postprodaji.

mbol

Pozitivna elektroda baterije

Baterijska katoda

1. Izadite iz stanja pripravnosti.
2. Resetiraj

Serijski broj

Inhibitor alarma

Zbrinjavanje OEEO

=2 Gl +

]
[
N

Stupanj zastite kucista

Cuvati izmedu i °C

Granica vlaznosti

Napajanje 2 x 1,5V (AAA veli¢ina) alkalne baterije ili punjive baterije
Uredaj moze kidno raditi 20 sati uz je s dvije

nove baterije u jamstvenom roku.

Trajanje baterije

Dimenzije i tezina

Dimenzije ‘ 57 mm (D) x 31 mm (S) % 32 mm (V)
Tezina ‘ Oko 50 g (ukljucujuci baterije)

Zabiljeska 1: tvrdnje o tofnosti SpO, moraju biti potkrijepljene mjerenjima klini¢ke
studije u cijelom rasponu. U induciranjem i stabilnu razinu kisika u
rasponu od 70 % do 100 % SpO:, usporedite vrijednosti SpO. prikupljene
sekundarnom standardnom opremom pulsnog oksimetra i testiranom opremom u isto
vrl_]cmL, kako biste formirali uparene podatke koji se koriste za analiza to¢nosti.

i 0 12 zdravih dobrovoljaca (muskarci: 6. Zene: 6; dob: 18~50;
: 2).

Zabiljeska 2: buduéi da su mjerenja opreme pulsnog oksimetra statisti¢ki distribuirana,
moZe se olekivati da ¢e samo oko dvije tre¢ine mjerenja opreme pulsnog oksimetra biti
unutar + krakova vrijednosti izmjerene CO-OKSIMETROM.

Zabiljeska 3: Kkoriten je za provjeru to¢nosti brzine pulsa, navodi
se kao korijen srednje kvadratne razlike izmedu izmjerene vrijednosti PR i vrijednosti
postavljene simulatorom.
Zabiljeska 4: postotak modulacij
signala, simulator pacijenta koriSten je za provjeru njegove tonosti u uvj

infracrvenog signala kao indikacije pulsirajuce snagL

Simbol Opis

Primijenjeni dio tipa BF

ciklusi; Jednofazni: na 0°.

IEC61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6V u ISM i radioamaterskim
opsezima izmedu

0,15 MHz do 80 MHz

80 % AM na | kHz

0% UT;
250/300 ciklusa
Frekvencija napajanja 30 A/m 30 A/m
(50/60Hz) 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
magnetsko polje
IEC 61000-4-8
Provedena RF 3V Nije primjenjivo

Zracena RF
IEC61000-4-3

10V/m
80MHz-2.7GHz
80 % AM na | kHz

10V/m
80MHz-2.7GHz
80 % AM na | kHz

OTE UT je izmjeni¢ni mreZni napon prije primjene ispitne razine

_@‘ Ogranicenje atmosferskog tlaka pcrfIlZl_]L Vrijednosti SpO; i PR razli¢ite su zbog uvjeta niskog signala, usporedite lh s Tablica 3:
ij SI)Oz i PR ulaznog signala. Smiemice 112 vodata - Elek X
P Proditait i Zabiljeska 5: opticki senzori kao komponente koje emitiraju svjetlost, utjecat ¢e na —— - mjernice { ujava. proizvodaca - Ble lrolnaglm@ - oqtyomosl .
Ov IOZ?; rotitajte i pazjivo druge medicinske uredaje koji koriste raspon valnih duljina. Informacije mogu biti Zratena RF Test | Pojas | Usluga | Moduliranje | IEC60601 | Razina
a strana gore slijedite upute (upozorenja) za £ ceinsx " e T i macye " 2C61000-4- | Frek 12 Klad
_— upotrebu (warnings) carefully korisne klini¢arima koji provode opti¢ki tretman. Na primjer, fotodinamicka terapija 1EC6 -4- | Frel cvenet (MHz -1- uskladen
kojom upravlja klini¢ar. 3 Ja ) Testna osti
EMC (Specifikacije| (MHz) razina (V/m)
Lomljivo, postupajte oprezno N Lo . . Lo ispitivanja za (V/m)
Ova je oprema za okruZenja pr zdravstvenih ustanova i okruZenja za IMUNITET
i kuénu zdravstvenu njegu 385 380 | TETRA400| Impulsna 27 27
— ) ” . R PRIKLJUCK -
T Drzite zasti¢eno od kise Upozorenje: A - modulacija b)
o & Ne priblizavajte se aktivnoj HF KIRURSKOJ OPREMI i RF zati¢enoj prostoriji ME KUCISTA na 390 18 Hz
X} Moze se reciklirati SUSTAVA za snimanje k gdje je intenzitet EM SMETNJI RF beziénu 450 430 | GMRS 460, FM¢) 28 28
B N visok. komunikacijs FRS 460 +5 kHz
d Proizvodat & Uporaba ove opreme u blizini s drugom opremom ili zajedno s njom treba se ku opremu) 470 ldfl‘:[uacua
. o . - z sinus
ﬂ Datum proizvodnje izbjegavati jer moze izazvati .neodgovara?ucl rad.. Ako je fakva up.omba potrebna, 710 704 | LTE Band Tmpulsna 3 3
oprema i druga oprema se trebaju promotriti kako bi se provjerilo rade li normalno. 745 13,17 modulacija b)
Ovlatteni zastupnik u Europskoj zajednici & Koristenje pribora, pretvarata i kabela koji I?HL\. navedeni ili sz‘)ruccm od strane 780 787 217 Hz
proizvodaga ove opreme moze rczuluravuv P clekt i ili 310 300 GSM Tmpulsma 2% 2%
c € Medicinski uredaj u skladu s Direktivom 93/42 / EEC clek " ove opreme i dovesti do nepravilnog rada. 800/900, | modulacija b)
& Pruenosna RF komunikacijska oprema (ukljuéujuéi periferne uredaje kao 3to su 870 960 TETRA 18 Hz
P/N Kod materijala antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 in¢a) od bilo 800,
s kojeg dijela ove opreme, ukljucujuéi kabele koje navodi proizvoda¢. U suprotnom bi 930 égﬁ‘;sgsod
Broj serije ‘ | ifra proizvoda o - ),
moglo doéi do pogorsanja performansi ove opreme. LTE Band 5
Medicinski uredaj 1720 | 1700 [ GSM 1800; | Impulsna 28 28
ZabiljeSka: ~ | CDMA | modulacija b)
S ) ) £ ova oprema zahtijeva posebne mjere opreza u pogledu eclektromagnetske 1990 1900; 217 Hz
AN Cuvati zasti¢eno od suneve svjetlosti kompatibilnosti i mora se mstallmn i pustiti u rad u skladu s dolje navedenim 1845 GSM 1900;
b infor ij o elek ilnosti DECT;
% Uvezeno od st £ Osnovna izvedba: SpO; izmjereni raspon: 70% ~ 100%, apsolutna pogreska: +2%; PR 1970 LTE Band 1,
vezeno od strane izmjereni raspon: 30 otk/min ~ 250 otk/min, to¢nost: +2 otk/min ili +2%, $to god je 4 ’2'5_
Zabiljeska: Vas uredaj moZda ne sadrZi sve sljedeée simbole. - vece. . . . . . . . . UMTS
2 Kada se uredaj ometa, izmjereni podaci mogu varirati, molimo vas da mjerite vise puta 2450 | 2400 | Bluetooth, | Impulsna 28 28
ili u drugom okruzenju kako biste osigurali njihovu to¢nost. — WLAN, | modulacija b)
&£ Drugi uredaji mogu utjecati na ovaj uredaj iako ispunjavaju zahtjeve CISPR-a. 2570 802.11 217 Hz
SpO; [vidi biljesku 1] blg/n,
Raspon prikaza 0%~99% Tablica 1: RFID 2450,
|_Mjereni raspon 0% ~ 100 % i deklaracija - Elek ke emisije LTE Band 7
Preciznost 70 % ~ 100 %: £2 %; Ispitivani L Usklad: ¢ 5240 5100 WLAN Impulsna 9 9
[vidi biljesku 2] 0% ~ 69 %: neodredeno. spitivanje emisije s adenost 5500 - 802,11 | modulacija b)
Rezolucija 1% Zracene RF emisije CISPR 11 1. skupina 5785 5800 a/n 217 Hz
PR - - - Zratene RF emisije CISPR 11 Klasa B
Raspon prikaza 30 otk/min ~ 250 otk/min - A —
| Mjereniraspon | 30 otk/min ~250 otk/min Harmonijsko izoblitenje IEC 61000-3-2 Nije primjenjivo Odlaganje: Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim kucnim
Preciznost £2 otkucaja u minuti tijekom raspona pulsa od 30 otkucaja u Fluktuacije napona i treperenje  IEC 61000-3-3 Nije primjenjivo otpadom. Korisnici moraju osigurati odlaganje opreme koja se odl

minuti ~ 99 otkucaja u minuti i +2% tijekom raspona pulsa

Lvidi biliesku 3] od 100 otkucaja u minuti ~ 250 otkucaja u minuti.

Tablica 2:

Rezolucija 1 otk/min

Niska perfuzija 0,4%:

SpO;: +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.

To¢nost pod
niskom perfuzijom
[vidi biljesku 4]

@ Slijedite upute za uporabu

U normalnim uvjetima i uvjetima ambijentalnog

Sheie SRR osvietljenja, odstupane SpO; < 1%

%SpO: Zasicenost pulsa kisikom (%)

PRbpm Otkucaji srca (otkucaja u minuti)

Indikacija napona baterije nije ispravna
(promijenite bateriju na vrijeme izbjegavaju¢i netoénu mjeru)

X

1. Nije umetnut prst
2. Indikator neadekvatnosti signala

Kontinuirani prikaz stup&astog grafikona, visi prikaz

Intenzitet pulsa PR
oznacava jaci puls.

i deklaracija - El otpornost

Test imuniteta IEC60601 ispitna razina Razina uskladenosti
Elektrostaticko +8 kV kontakt +8 kV kontakt
praznjenje (ESD) +15 kV zrak +15 kV zrak

1EC 61000-4-2
Brzl elektncm

+2 kV za vodove

prij P

IEC 61000-4-4 Nije primjenjivo

+1 kV za ulazno/
izlazne vodove

Opticki senzor [vidi biljesku 5]

Crveno svietlo Valna duljina: oko 660 nm, opticka izlazna snaga: < 6,65

mW
. Valna duljina: oko 905 nm, opticka izlazna snaga: < 6,75

Infracrveno svjetlo

mW
Klasa si i Oprema s internim napajanjem, pri i dio tipa BF
Unutarnja zatita P22
Radni napon DC2,6V—3,6 V
Radna struja <25mA

Prenaponski val
1EC 61000-4-5:

+1 kV vod(ovi) do voda(ova)

42 kV vod(ovi) prema zemlji Nije primjenjivo

0%UT;

0,5 .ciklus .At0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°, 2701 315°.
0% UT; 1 ciklus i

70 % UT; 25/30

Padovi napona i
Prekidi napona

IEC 61000-4-11 Nije primjenjivo

x

UVJETI JAMSTVA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi

vodeci ih do mjesta prikupljanja naznacenog za recikliranje elektricne i
elektronicke opreme
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