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Pulsoksymetr

CMS50Q1 /Q\

Z,

Instrukcje dla uzytkownika

Drodzy uzytkownicy, dzigkujemy za zakup na- -
szego produktu.

Niniejsza instrukcja zostata sporzadzona i opracowana zgodnie z Dy-
rektywa Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych z normami
zharmonizowanymi. Instrukcja dotyczy biezacej wersji Pulsoksymetru.
W przypadku modyfikacji i aktualizacji oprogramowania, informacje
zawarte w tym dokumencie moga ulec zmianie bez powiadomienia.
Instrukcja opisuje, zgodnie z cechami i wymaganiami pulsoksyme-
tru, jego strukture, gtdwne funkcje, specyfikacje, prawidiowe metody
transportu, instalacji, uzywania, dziatania, naprawy, konserwacji i
przechowywania itp., a takze procedury bezpieczenstwa, ktorych na-
lezy przestrzega¢, aby zapewni¢ ochrone zaréwno uzytkownika, jak i
urzadzenia. Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w odpowiednich
rozdziatach.

Uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje przed uzyciem urzgdzenia.
Niniejsza instrukcja opisuje procedury operacyjne, ktérych nalezy do-
ktadnie przestrzegac. Nie przestrzeganie instrukcji moze spowodowaé
nieprawidtowosci dziatania, uszkodzenie urzadzenia i obrazenia ciata
oso6b. Producent NIE ponosi odpowiedzialno$ci za problemy zwigzane
z bezpieczenstwem, utrate niezawodnos$ci i wydajnosci oraz za nie-
prawidtowos$ci podczas monitorowania, obrazenia ciata oséb i uszko-
dzenie urzadzenia, ktére moga by¢ spowodowane nieprzestrzeganiem
wskazan zawartych w instrukcji obstugi. Serwis gwarancyjny producen-
ta nie obejmuije takich usterek.

Ze wzgledu na zblizajgce sig modyfikacje sprzetowe, niektore produkty
moga nie by¢ catkowicie zgodne z opisem w niniejszej instrukcji obstu-
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gi. Serdecznie za to przepraszamy.
Przedmiotowy produkt jest wyrobem medycznym odpowiednim do
wielokrotnego uzytku. Przewidywany okres eksploatacji wynosi 3 lata.

Ostrzezenie:

& W przypadku ciggtego uzywania urzadzenia moze wystapi¢ nie-
przyjemne lub bolesne uczucie, w szczegdlnosci u pacjentoéw cier-
pigcych na zaburzenia mikrokrazenia. Zaleca sig, aby nie zaktada¢
czujnika na ten sam palec przez ponad 2 godziny.

& W zaleznosci od pacjenta, zachowac ostrozno$¢ w czasie proce-

dury umiejscawiania. Urzadzenia nie podigcza¢ w przypadku gdy

obecny jest obrzek lub wrazliwos¢ tkanek.

Swiatto (promieniowanie podczerwone jest niewidoczne) emitowa-

ne przez urzadzenie moze by¢ szkodliwe dla oczu, z zwigzku z tym

uzytkownik i konserwator nie moga si¢ w nie wpatrywac.

Badany nie moze uzywa¢ emalii ani innego makijazu.

Paznokie¢ badanego nie moze by¢ zbyt diugi.

Uwaznie przeczyta¢ informacje dotyczace ograniczen klinicznych

i ostrzezenia.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.

Uwaga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wy-

tgcznie przez lekarza badz na jego zlecenie.

1 Bezpieczenstwo

1.1 Instrukcje lyczg

+ Nalezy okresowo sprawdza¢ jednostke gtowng i wszystkie akce-
soria, aby upewni¢ sig, Zze nie ma widocznych uszkodzen, ktore
mogtyby wplywaé na bezpieczenstwo pacjenta, i kable i przetwor-
niki pod katem wydajnego funkcjonowania. Zaleca si¢ sprawdzanie
urzgdzenia przynajmniej raz w tygodniu. W przypadku oczywistych
uszkodzen zaprzestan korzystania z monitora.

+ Niezbedne czynnosci konserwacyjne mogg by¢ wykonywane WY-
LACZNIE przez wykwalifikowanych inzynieréw serwisu. Uzytkowni-
cy nie moga samodzielnie wykonywac czynnosci konserwacyjnych.

o
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«  Oksymetru nie uzywac¢ tacznie z urzadzeniami, ktére nie zostaly
wskazane w instrukcji obstugi. Z tym urzadzeniem mozna uzywac
wylacznie akcesoriow wyznaczonych lub zalecanych przez produ-
centa.

« Ten produkt jest kalibrowany przed opuszczeniem fabryki.

1.2 Ostrzezenia

+ Zagrozenie wybuchem - NIE WOLNO uzywaé¢ pulsoksymetru w
$rodowisku z fatwopalnymi gazami, takimi jak niektére palne $rodki
znieczulajgce.

+ NIE uzywaj pulsoksymetru, gdy badany jest mierzony za pomocg
MRIi CT.

+ Osoba uczulona na gume nie moze uzywac tego urzadzenia.

« Utylizacja urzadzenia, jego akcesoriéw i opakowan (w tym baterii,
plastikowych toreb, pianek i pudetek papierowych) musi by¢ wyko-
nana zgodnie z lokalnymi przepisami i regulacjami.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic¢ sig, ze
urzadzenie i akcesoria sg catkowicie zgodne z listg przewozowa, w
przeciwnym razie urzadzenie moze dziata¢ nieprawidtowo.

+ Prosze nie mierzy¢ tego urzadzenia papierem testowym funkcji, aby
uzyskac informacje dotyczace urzadzenia.

1.3 Attentions
Pulsoksymetr nalezy przechowywac z dala od kurzu, wibracji, sub-
stancji zrgcych, materiatéw wybuchowych, wysokiej temperatury i
wilgoci.

Jesli pulsoksymetr ulegnie zamoczeniu, przestan go uzywac.

Gdy jest przenoszony z zimnego otoczenia do cieptego lub wilgot-
nego otoczenia, nie uzywaj go natychmiast.

NIE naciskaj przyciskéw na panelu przednim ostrymi materiatami.
Dezynfekcja oksymetru za pomocg pary pod wysokim cisnieniem
lub pod wysokim ci$nieniem jest niedozwolona. Instrukcje dotycza-
ce czyszczenia i dezynfekcji mozna znalezé w instrukcji obstugi w
odpowiednim rozdziale.

Nie zanurzaj pulsoksymetru w cieczy. W przypadku konieczno$ci
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wyczyszczenia nalezy przetrze¢ powierzchnie alkoholem medycz-
nym i migkkim materiatem. Nie rozpyla¢ zadnych ptynéw bezpo-
$rednio na urzadzenie.

Podczas czyszczenia urzadzenia wodg jej temperatura powinna
by¢ nizsza niz 60°C.

Zbyt cienkie lub zbyt zimne palce moga wptynaé¢ na prawidiowy po-
miar SpO2 i tetna pacjenta, w takim wypadku w czujniku umiesci¢
najgrubszy palec, taki jak kciuk czy palec $rodkowy.

Nie uzywaj urzadzenia u niemowlat lub noworodkow.

Produkt jest odpowiedni do uzycia u dzieci (o wadze migdzy 10
kg a 40 kg).

Chroni¢ dziec przed potknigciem produktu lub akcesoriow. W przy-
padku uzywania u dzieci, zapewni¢ nadzér osoby dorostej
Urzadzenie moze nie dziata¢ u wszystkich pacjentow. Jesli nie mo-
Zesz osiggna¢ stabilnych odczytdw, przerwij uzywanie.

Okres aktualizacji danych jest krétszy niz 5 sekund, mozna go
zmienia¢ w zalezno$ci od indywidualnej czestotliwosci tetna.
Ksztatt fali jest znormalizowany. Pomiar odczytac, kiedy ksztatt fali
na ekranie przebiega réwno i stabilnie. Pomiar wykonany w ten
sposo6b zapewnia uzyskanie optymalnej wartosci. Ponadto w takich
warunkach ksztatt fali jest uznawany za przebieg standardowy.
Jesli podczas procesu testowego na ekranie pojawig sie nietypowe
stany, wyciagnij palec i wiéz go ponownie, aby przywrécié¢ normalne
dziatanie.

Urzadzenie ma normalng zywotno$¢ trzech lat od pierwszego
uzycia.

Linka, do ktérej przymocowany jest produkt, wykonana jest z mate-
riatu antyalergicznego, jesli dana grupa pacjentéw jest na nig wraz-
liwa, zaprzestan jej uzywania. Dodatkowo zwré¢ uwage na uzycie
wiszacej liny, nie zaktadaj jej na szyje, by nie wyrzadzi¢ krzywdy
pacjentowi.

Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcje alarmu niskiego napie-
cia, moze ono wylgcznie wskazac, ze napigcie jest niskie. Nalezy
wymieni¢.baterie, ktéra ulegta roztadowaniu.
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Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcje alarmu do kontroli nie-
poprawnych parametréw. Nie uzywaj urzadzenia w sytuacjach, w
ktérych wymagane sg alarmy.
Baterie nalezy wyjac, jesli urzadzenie ma by¢ przechowywane dtu-
zej niz jeden miesigc, w przeciwnym razie moze doj$¢ do wycieku.
Elastyczny obwaéd tgczy obie czeéci urzadzenia. Nie skrgcaj ani nie
ciggnij potaczenia.
1.4 Wskazania do stosowania
Pulsoksymetr jest urzadzeniem nieinwazyjnym, przeznaczonym do
kontroli saturacji hemoglobiny w krwi tetniczej (SpO2) i tetna u dzieci,
w warunkach domowych. To urzgdzenie nie jest przeznaczone do cig-
gtego monitorowania. Urzadzenie jest przeznaczone do wielokrotnego
uzytku. Pulsoksymetr to aparat do uzytku leczniczego.

2 Informacje ogolne

Nasycenie krwi tienem to procentowa ilo¢ HbO2 w stosunku do hemo-

globiny catkowitej, czyli tzw. stezenie O2 we krwi. Jest to wazny parametr

biologiczny oddychania. Pulsoksymetr opracowany przez naszg firme

utatwia pomiar SpO2 i zapewnia uzyskiwanie doktadnych wynikéw. Jed-

noczesnie urzadzenie moze jednoczesnie mierzy¢ tetno.

Pulsoksymetr charakteryzuje si¢ matymi wymiarami, niskim zuzyciem

energii, wygodng obstuga i dobrg mobilnoscia. Wystarczy, ze pacjent

wiozy jeden palec do czujnika fotoelektrycznego w celu diagnozy, a

ekran wyswietlacza pokaze bezposrednio zmierzong warto$¢ saturacji

hemoglobiny.

2.1 Klasyfikacja

Klasa Il b (Dyrektywa 93/42/EWG Zat. IX zasada 10)

2.2 Funkcje

*  Wyswietlanie wartosci SpO2, wyswietlanie czestotliwosci tetna,
wyswietlanie wykresu stupkowego, wyswietlanie ksztattu fali pulsu

*  Mozliwos¢ zmiany tryb wyswietlania

*  Mozliwos¢ zmiany jasnosci ekranu
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« Zuzycie energii przez produkt jest niskie, a dwie dotgczone baterie
AAA moga pracowac nieprzerwanie przez 20 godziny.

+ Produkt wchodzi w stan stand-by po 5 sekundach od momentu za-
niku sygnatu na produkcie.

2.3 Glo ia i zakres

Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru nasycenia hemoglobiny
u ludzi i tetna za pomoca palca oraz wskazywania intensywnosci tetna
za pomocy wskaznika stupkowego. Produkt jest odpowiedni do uzytku
w warunkach domowych, w szpitalnych (gabinet lekarski), barach tle-
nowych organizacjach opieki spotecznej, do pomiaru nasycenia tlenu
i tetna.

A Produkt nie jest odpowiedni do monitorowania pacjentéw w trybie
ciggtym.

A Jezeli pacjent cierpi na toksykoze wywotang tlenkiem wegla, nie
zaleca si¢ stosowania urzadzenia, gdyz pomiar moze nie by¢ adekwat-
ny.

2.4 i $ i

'y lycza
Srodowisko przechowywania

a) Temperatura: -40°C ~ +60°C

b) Wilgotnos$¢ wzgledna: <95%

c) Ci$nienie atmosferyczne: 500 hPa ~ 1060 hPa
Srodowisko dziatania

a) Temperatura: 10°C ~ 40°C

b) Wilgotno$¢ wzgledna: <75%

c) Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa

3Z dy i ostr
3.1 Zasada pomiaru

Zasada dziatania pulsoksymetru jest nastgpujgca: Empiryczna formuta
procesu przetwarzania danych opiera si¢ o zastosowanie prawa Lam-
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berta Beera zgodnie z charakterystykq widma absorpcji hemoglobiny
(Hb) i oksyhemoglobiny (HbO2) w zakresie $wiatta i widma bliskiej
podczerwieni. Zasada dziatania przyrzadu to: Fotoelektryczna techno-
logia kontroli oksyhemoglobiny zostata przyjeta zgodnie z technologia
skanowania i zapisu impulséw pojemnosciowych, dzigki czemu dwie
wigzki $wiatla o réznej dtugosci fali mogg by¢ skupione na korcéwce
ludzkiego palca przy uzyciu czujnika napalcowego. Woéwczas mierzony
sygnat mozna uzyska¢ za pomoca elementu $wiattoczutego, ktérego
pozyskane informacje bedg wyswietlane na ekranie poprzez obrébke
w uktadach elektronicznych i mikroprocesorze.

Rura emisji $wiatta i promie-
niowania podczerwonego ~ ——%

Rura odbioru $wiatta i promie~ -

niowania podczerwonego

Rysunek 1 Zasada dziatania

3.2 Ostrzezenie

1. Palec powinien by¢ umieszczony prawidtowo (zobacz ilustracja
zatgczona do instrukcji, Rrysunek 5), w przeciwnym razie pomiar
moze nie by¢ doktadny.

2. Czujnik SpO2 i rura odbioru promieniowania fotoelektrycznego
muszg by¢ ustawione tak, aby tetnica pacjenta znajdowata sie
pomigdzy nimi.

3. Czujnik SpO2 nie moze by¢ uzywany w innych miejscach, przy-
wigzany do konczyny, przez ktérg przebiega kanat tetniczy, lub do
mankietu do mierzenia cinienia krwi, lub w razie przyjecia zastrzy-
ku dozylnego.
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4. Upewnij sig, ze $ciezka optyczna jest wolna od jakichkolwiek prze-
szkod optycznych, takich jak gumowana tkanina.

5. Nadmierne $wiatlo otoczenia moze wptyngé na wynik pomiaru.
Obejmuje to $wietléwki, podwdjne $wiatto rubinowe, podczerwien,
bezposrednie $wiatto stoneczne itp.

6. Intensywny wysitek badanego lub ekstremalne zakitécenia elektro-
chirurgiczne réwniez moga mie¢ wptyw na doktadnosc.

7. Badany nie moze uzywac¢ emalii ani innego makijazu.

3.3 Ograniczenia kliniczne

1. Poniewaz pomiar jest dokonywany na podstawie pulsu tetniczego,
wymagany jest znaczny pulsujgcy przeptyw krwi u pacjenta. U pa-
cjenta ze stabym tetnem spowodowanym wstrzgsem, niskg tempe-
raturg otoczenia/ciata, silnym krwawieniem lub stosowaniem leku
powodujacego kurczenie sig¢ naczyn, ksztatt fali SpO2 (PLETH)
zmniejszy sig. W takim przypadku pomiar bedzie bardziej wrazliwy
na zaktécenia.

2. W przypadku pacjentéw o duzym stgzeniu barwnikéw zawartych
w preparatach leczniczych (np. biekit metylenowy, indygo i biekit
indygowy) lub hemoglobiny z tlenkiem wegla (COHb), metioniny
(Me+HDb) lub kwasu tiosalicylowego, oraz u pacjentéw z zéttaczka,
pomiar SpO2 za pomocy przedmiotowego aparatu moze nie by¢
doktadny.

3. Ponadto preparaty zawierajace dopamine, prokaine, prylokame,
lidokainag i butakaing moga by¢ powodem btednych pomiaréw
SpO2.

4. Pomiar SpO2 pomaga wyznaczy¢ warto$¢ odniesienia dla oceny
niedokrwisto$ci anemicznej i anemii toksycznej i takze u niektérych
pacjentow cierpigcych na powazng anemig pomiar SpO2 moze by¢
poprawny.

4 Specyfikacje techniczne

1. Format wyswietlania: Wyswietlacz LCD;
SpO2 Zakres pomiaru: 0% ~ 100%;
Zakres pomiaru tetna: 30 bpm ~ 250 bpm;
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y nie fali tetna: wyswi lie kolumnowe i wy$wit lie
ksztattu fali.

Zasilanie: 2 baterie alkalicznex1,5 V AAA (lub akumulatorki), o re-
gulowanym zakresie: 2,6 V - 3,6 V.

Pochtaniana moc: Mniejsze niz 30 mA.

Rozdzielczo$¢: 1% dla SpO2 i 1 bpm dla pomiaru tetna.

Doktadno$¢ pomiaru: +2% w zakresie 70% ~ 100% SpO2, i niewaz-
ny w przypadku gdy jest on mniejszy niz 70%. +2 bpm dla czesto-
tliwosci tetna o zakresie 30 bpm ~ 99 bpm i +2% dla czestotliwosci
tetna o zakresie 100 bpm ~ 250 bpm .

Skuteczno$¢ pomiaru w przypadku stabego wypetnienia tetna:
SpO2 i tetno mogg by¢ wskazywane poprawnie, kiedy wspotczyn-
nik wypetnienia tetna wynosi 0,4%. Btagd SpO2 wynosi +4%, btgd
czestotliwosci tetna wynosi + 2 bpm dla czestotliwosci tetna o za-
kresie 30 bpm ~ 99 bpm i +2% dla czestotliwosci tetna o zakresie
100 bpm ~ 250 bpm .

Odpornos¢ na otaczajace $wiatto: Odchylenie miedzy wartoscig
zmierzong w warunkach sztucznego os$wietlenia lub naturalnego
$wiatta w pomieszczeniach a wartoscig w ciemni jest mniejsze niz
+1%.

Nie wyposazony w przetgcznik funkcyjny: Produkt wchodzi w stan
stand-by po 5 sekundach od momentu zaniku sygnatu na produk-
cie.

Czujnik optyczny

Swiatto czerwone (dtugos¢ fali wynosi 660 nm, 6,65 mW)
Podczerwien (dtugosé¢ fali wynosi 880 nm, 6,75 mW)

5 Akcesoria

Jeden sznurek do zawieszenia;
Dwie baterie (opcjonalne)
Jedna instrukcja obstugi.
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6 Instalacja
6.1 Widok panelu przedniego

y Spo2 Wy Sci tetna

Wskazane niskiego
poziomu baterii

Wykres stupkowy tetna

Ksztalt fali tetna

Rysunek 2 Widok przedni

Rysunek 3 Instalacja baterii
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Rysunek 4 Montaz wiszacej linki

6.2 Baterie

Krok 1. Zobacz Rysunek 3 i wiéz dwie baterie AAA prawidiowo we wia-
$ciwym kierunku.

Krok 2. Usuna¢ pokrywe przed odkrecenie Sruby.

A Zachowac ostroznos$¢ podczas wktadania baterii, poniewaz nie-
wiasciwe zainstalowanie moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
6.3 Montaz sznurka

Krok 1. Przetéz koniec sznurka przez otwor.

Krok 2. Przetéz drugi koniec sznurka przez pierwszy, a nastepnie za-
cisnij go.

7 Instrukcja obstugi

1. Wiozy¢ dwie baterie zgodnie z wymaganym kierunkiem ustawienia
i nastepnie zamontowac pokrywe.

2. Otworzy¢ zacisk, jak pokazano na rysunku 5.



Rysunek 5 Umiejscawianie palca w odpowiedniej pozycji

3. Wiozy¢ palec pacjenta migdzy gumowe poduszki znajdujace sie na
zacisku (upewnic sie, ze palec znajduje si¢ w poprawnym potoze-
niu), nastepnie zacisngé.

4. Nacisna¢ na przycisk na panelu przednim.

5. Nie potrzgsa¢ palcem i poméc pacjentowi w zachowaniu spokoju
podczas procesu. W ogdle nie jest zalecany ruch pacjenta podczas
pomiaru.

6. Informacje odczyta¢ bezposrednio na wyswietlaczu.

7. Przycisk posiada dwie funkcje. Kiedy aparat jest w trybie stand-by,

nacisnigcie na przycisk pozwala na jego wytgczenie. Kiedy urza-
dzenie jest w stanie operacyjnym, dlugie naciénigcie na przycisk
umozliwia regulacje jasnosci ekranu.

8. Ustawienie wyswietlacza mozna zmieni¢ zaleznosci od potrzeby.

A Paznokcie i $wietléwka powinny znajdowac sie po tej samej stro-
nie.

8 Naprawa i konserwacja
Wymien baterie, gdy na ekranie pojawi sig ikona niskiego napiecia.
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Przed uzyciem wyczy$¢ powierzchnie urzgdzenia. Oczy$ci¢ urza-
dzenie alkoholem do uzytku medycznego, nastgpnie pozostawi¢ do
wyschnigcia w kontakcie z powietrzem lub osuszy¢ suchg, czystg
szmatka.

Uzywanie alkoholu do uzytku medycznego do dezynfekcji produktu, po
jego zastosowaniu zapobiega infekcjom krzyzowym.

Jesli pulsoksymetr nie jest uzywany przez diuzszy czas, nalezy wyjac
Z niego baterie.

Urzadzenie przechowywa¢ w temperaturze mieszczacej sie w zakresie
-40 °C to 60 °C i przy wilgotnosci wzglednej o warto$ci nie wigkszej
niz 95%.

Uzytkownikom zaleca si¢ terminowa kalibracje urzgdzenia (lub zgodnie
z programem kalibracji szpitala). Mozna go réwniez wykonaé u wyzna-
czonego przedstawiciela lub po prostu skontaktowac sie z nami w celu
kalibracji.

A Urzadzenia nie mozna sterylizowac¢ pod wysokim cisnieniem.
A Nie zanurzaj urzadzenia w cieczy.

A Zaleca sig przechowywanie urzadzenia w suchym miejscu. Wilgot-
nos¢ moze skroci¢ zywotnos$cé urzadzenia, a nawet je uszkodzic.

9 Rozwiazywanie problemow

Problem przyczyna

1. Umies¢ palec prawidiowo i
sprobuj ponownie.

2. Sprébuj ponownie;

Jezeli nie jestes pewny, ze
urzadzenie dziata poprawnie,
2wréci¢ sie do szpitala dla
uzyskania diagnozy.

1. Palec nie jest prawidiowo
ustawiony.

2. SpO2 pacjenta jest za niskie
i nie moze by¢ wykryte.

SpO2i tetno nie
53 wyswietlane
prawidiowo
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SpO2i tetno nie
s wyswietlane

1. Palec nie jest wiozony
wystarczajgco gleboko.
2 Palec sie trzesie lub pacjent

1. Umiesé palec prawidiowo i
sprébuj ponownie.
2. Pozwél pacjentowi

stabilnie sie porusza. Zzachowat spokdj
1. Baterie 53 wyczerpane Iub .
— ! 1. Wymien baterie.
Nie mozna prawie wyczerpane. 2. Zainstaluj ponownie baterie.
wiaczy6 2. Baterie e sa prawidiowo | 2 237580 PTONE Beter
urzadzenia wiozone. centrum serwisowym
3. Awaria urzadzenia. :
1. Produkt wehodzi w stan
Wyswietiacz | stand-by po’5 sekundachod [ 4 ooy
nagle sie momentu zaniku sygnatu -Normalny.
wylacza 2. Baterie sg prawie 2. Wymiefi baterie.

wyczerpane.

10 Objasnienie symboli

Z czescia typu BF

Patrz podrecznik uzytkownika

9%Sp02

Nasycenie tlenem tetna (%)

PRbpm | Tetno (bpm)
W] | Vskazanie niepoprawnosci napiecia bateri

(wymienié baterie, aby unikna¢ niepoprawnych pomiarow)
| 1. Palec nie wprowadzony

2. Wskaznik nieadekwatnosci sygnatu

Elektroda dodatnia baterii
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Katoda baterii

)
e

1. Zmienié poziom jasnosci ekranu.
2. Wyjscie z trybu stand-by.

Numer seryjny

Blokada alarmu

Oddzielna zbiérka dia tego urzadzenia.)

71| B (g

Stopiert ochrony

N
m

Urzadzenie medyczne jest zgodne z dyrektywa 93/42/EWG.

Producent

Data produkgji

Limity temperatury podczas transportu i przechowywania

Limity wilgotnosci podczas transportu i przechowywania

[GUOIEH] 3

Limity ciénienia atmosferycznego podczas transportu i
przechowywania

—
—

Ta strong do gory
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Delikatny, obchodz sie ostroznie

Przechowywa w suchym miejscu

;’

-
e " N
4\ Przechowywa z dala od $wiatla slonecznego
S
Kod parti

A Ostrzezenie — Zobacz instrukcje obstugi

11 Specyfikacja funkcji

Wyswietlanie informacji Tryb wyswietlania

Nasycenie krwi tlenem (Sp02) | LCD

Czestotliwosé tetna (PR) LcD

Intensywnoscé tetna (wykres

slupkowy) Wyswietlanie wykresu stupkowego LCD

Fala tetna LCD

Specyfikacja parametru Sp02

Zakres pomiaru 0% ~ 100%, (rozdzielczo$¢ 1%).




© Gima B "

Doktadnosé 70% ~ 100%: +2%, ponizej 70% niewazny.

Swiatlo czerwone (dhugosé fali wynosi 660 nm)

Czujnik optyczny Podczerwie (dlugosé fali wynosi 880 nm)

Specyfikacja parametrow tetna

Zakres pomiaru 30 bpm ~ 250 bpm (the resolution is 1 bpm)
Dokfadnosé +2 bpm lub +2% wybra¢ wiekszy
Intensywnos¢ pulsu

Ciagly wykres stupkowy, wyzsze wskazanie

Zasieg oznacza silniejszy puls.

Wymagania dotyczace baterii

Baterie alkaliczne 1,5 V (rozmiar AAA) x 2 lub bateria wielokrotnego tadowania

Zywotnosc baterii

Dwie baterie moga pracowat nieprzerwanie przez 20 godziny

Wymiary i cigzar

Wymiary | 59 (dt) x 37 (szer.) x 35 (wys.) mm
Cigzar | Okolo 50g (z bateriami)
Zatacznik
Wskazania i deklaracje producenta - emisje elektromagnetyczne
i dek - emisje
CMs50Q1 jest y do uzytku

ytku
ponlze] Uzytkownik
pulsoksymetru M50 powinien sie upewnié, ze

aparat jest uzywany w o
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Proba emisii 2godnose fv;‘:(‘;‘;‘;’;:? elektromagnetyczne- -
Pulsokrymetr CMS50Q1 uzywa energii
RF wylacznie do wewnetrznego
- funkcjonowania. W zwiazku z tym,
gg;‘; Tf Grupa 1 jego emisje RF s bardzo niskie i
nie powinny powodowa¢ zadnych
zaklocen w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.
Emisie RF
CISPR 11 Kiasa B
— - Pulsokrymetr CMS50Q1 jest odpowiedni
Emisje harmoniczne | Nie dotyczy | do stosowania we weaysikch obektach,
IEC 61000-3-2 :
jacznie z
Wahania napiecial o publiczne] sied nikieqo napieca.
migotanie $wiatta Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

Wskazania oraz deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetycz-

na - dla URZADZEN | SYSTEMOW

ymetr CMS50Q1 jest
gnetycznym o parametrach wskazanych ponizej.

do uzywania w $ ekt

Uzytkownik pulsoksymetru CMS50Q1 musi sie upewnié, ze aparat jest uzywany w
: NS ! vatyce.

Poziom
Proba odpornosci | testowy
IEC60601

Poziom
zgodnosci | wskazania

Srodowisko elektromagnetyczne- -
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Podiogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte plytkami
Wyladowanie styk 6KV [styk 6KV [ ceramicznymi.

elektrostatyczne | styk styk Jezeli podiogi sa pokryte

+8KV powie- [+8KV powie- | materiatem syntetycznym,

trze trze wilgotnos¢ wzgledna powinna
by¢ utrzymywana na poziomie co
najmniej 30%.

(ESD)
IEC 61000-4-2

Pola magnetyczne o czgs-
Czestotliwosé totliwosci zasilania muszg
mocy (50Hz) pola utrzymywacé sie na wartosciach
magnetycznego | 3AM 3Am odpowiednich dla typowego
IEC61000-4-8 $rodowiska komercyjnego lub
szpitanego

Wskazania i deklaracje producenta - odporno$¢ elektromagnetyczna
dla URZADZEN | SYSTEMOW nie stuzacych do podtrzymywania zycia

ymetr CMS50Q1 jest do uzytku w $ leki

o ponizej. Klient lub uzytkownik pulsokrymetru
CMS50Q musza sie upewnié, ze aparat jest uzywany w $rodowisku o wskazanej
charakterystyce.

Srodowisko elektromagnetyczne- -
wskazania

Poziom
zgodnosci

Préba odpor-

Poziom testowy
nosci IEC60

601
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Przenosne i mobilne urzadzenia
RF nie moga byé uzywane biizej
jakiejkolwiek czgsci Pulsoksymetru
CMS50Q1, tgcznie z kablami, niz
zalecana odleglosé odseparowania
obliczona za pomoca réwnania
majgcego zastosowanie dla czes-
totliwosci nadajnika.
zalecana odleglos¢ odseparowania

N T\ s ' 5GH:

Wypromie- |50 q- {f}, 5 800MHz do2,5GHz

niowane 1

niowan 8WHz0025  [3vim

61000-4-3 z

Gdzie P jest maksymalna moca
wyjéciowa nadajnika w watach (W),
zgodnie z producentem nadajnika i
d jest zalecana odlegloscia sepa-
racji w metrach (m).

Sita pola magnetyczneg

wytwarzana przez nadaj
RF, w zaleznosci od pomiarw
elektromagnetycznych wykonanych
na miejscu, musi byé mniejsza

niz poziom zgodnosci w kazdym
Zzakresie czestotliwosci.b
Zakiécenia mogg wystapié w
poblizu sprzetu oznaczonego

nastepujacym symbolem:
(s)
®)
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UWAGA 1 W 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czgstotiiwosci. UWAGA 2
Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.

Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wplyw absorpcja i odbicia od budynkéw,
obiektow oraz ludzi.

a . dokladne okreslenie si pol przez stale nadajniki,
jak stacje bazowe telefonow radiowych (komdrkowe/bezprzewodowe) i radiotele-
fonéw, urzadzenia do amatorskich potaczen radiowych, nadajniki radiowe AM | FM
oraz nadajniki TV nie jest mozliwe. Aby ocenié rodowisko elektromagnetyczne
wytwarzane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiaréw
elektromagnetycznych na miejscu. Jezeli sita pola w miejscu uzywania pulsoksymetru
CMS50Q1 jest wigksza niz RF majace zastosowanie dla poziomu zgodnosci, pul-
soksymetr CMS50Q1 musi byé pod katem
Jezeli stwierdzi 5|e i , $rodki
hronne, np. zmiang CMS50Q1.
b. b Powyzej Zakros, czestomwoscl od 150 KHz do 80 MHz, sity pola powinny
wynosi¢ mniej niz 3V/m

Zalecang odlegtoscig odseparowania migdzy urzgdzeniami przeno$ny-
mi i mobilnymi RF a URZADZENIAMI lub SYSTEMEM nie stuzacymi
do podtrzymywania zycia

Zalecana migdzy i mobilnymi
RF a pulsoksymetrem CMS50Q1

Jekt

CMS50Q1 jest i do uzywania w i
w ktorym ieniowania RF sg Kiient lub
uzytkownik pulsokrymetru CMS50Q moga uniknaé zakidcen elektromagnetycznych
przez zachowanie minimalne] odleglosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzen-
iami RF (nadajniki) a pulsoksymetrem CMS50Q1, jak wskazano ponizej, zgodnie z
maksymalng moca wyjsciowa urzadzer komunikacyjnych.
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Odleglos¢ w
nadajnika (m)
ﬁgi’:y‘?:;:: 150 KHz do 80 MHz do 800 800 MHz do
moc wyjsciowa 80 MHz rij: 2,5GHz
nadajnika (W) 5| — 3.5
inka (W) 135 5 d:L?JV’F a<| Zlvp
4 1 E
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 037 037 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 11,67 11,67 23,33

iowej, ktore
nie zostaly wymienione powyZEJ, zalecang odlegmsé odseparowama wyrazong
w metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca réwnania majacego zastosowanie dia
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowa moca wyjsciowa
nadajnika wyrazona w watach (W), zgodnie z danymi wskazanymi przez producenta
nadajnika.

UWAGA 1 W 80 MHz i 800 MHz, ma zastosowanie odleglo¢ odseparowania dia
wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elekiromagnetycznych ma wplyw absorpcja i odbicia od budynkéw,
obiektow oraz ludzi.

E Utyizacja: Pmdukm nie nalezy utylizowa¢ fgcznie z odpadam komunalnymi.
do

contnm rocyKingowogs wySpeaRIZOWAEgo u!y/lzat:jr spregtow
mmmm Clektrycznych i elektronicznych
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