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Uwaga dla uzytkownika

Drodzy Uzytkownicy, dzigkujemy za nabycie Oksymetru Pulsacyjnego (dalej zwanego

urzadzeniem).

Niniejsza instrukcja zostata sporzadzona i opracowana zgodnie z Dyrektywa Rady

93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych oraz z normami zharmonizowanymi. W

przypadku modyfikacji i aktualizacji oprogramowania, informacje zawarte w tym

dokumencie mogg ulec zmianie bez powiadomienia.

Jest to wyréb medyczny, ktory moze by¢ stosowany w sposéb powtarzalny.

Instrukcja opisuje, zgodnie z cechami i wymaganiami urzadzenia, gtowna strukture,

funkcje, specyfikacje, prawidtowe metody transportu, instalacji, uzytkowania, obstugi,

naprawy, konserwacji i przechowywania itp., a takze procedury bezpieczeristwa, w

celu ochrony zaréwno uzytkownika, jak i urzadzenia. Szczegétowe informacje mozna

znalez¢ w odpowiednich rozdziatach.

Doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje przed uzyciem urzadzenia. Nalezy $cisle

przestrzega¢ procedur operacyjnych opisanych w instrukcji uzytkownika.

Nleprzestrzegame instrukcji  uzytkownika moze  spowodowaé  uzyskanie

i ych pomiarow, kod: urzadzenia i obrazenia ciata osob.
Producent NIE ponosi odeW|edz|aInosc| za problemy ZW|azane z bezpleczenstwem,
\0scig i dajl ig, ani za jakiekolwis T podczas
monltorowanla, obrazenia ciata i uszkodzenie urzadzenia spowodowane

1 i nieprzestr wskazan zawartych w instrukcji obstugi przez

uzytkownikéw. Gwarancja udzielona przez producenta nie pokrywa tego typu

nieprawidfowosci.

Ze wzgledu na dazenie producenta do ciggtego ulepszania swoich produktow,

niektére z nich mogg nie by¢ catkowicie zgodne z opisami podanymi w niniejszej

instrukcji. Serdecznie za to przepraszamy.

Nasza firma okres$la ostateczny sposob interpretaciji niniejszej instrukcji. Zawarto$é

niniejszej instrukcji moze ulec zmianie bez wcze$niejszego powiadomienia.

Ostrzezenia

Pamigtaé, ze moze to

badajacej lub $rodowiska.

& Zagrozenie wybuchem — NIE uzywac urzadzenia w srodowisku, w ktérym s
obecne substancje palne, jak srodki znieczulajace.

& NIE uzywac urzadzenia podczas badar za pomoca MRI lub CT, gdyz prad
indukowany moze spowodowac poparzenie.

& Nie opierac diagnostyki klinicznej wytgcznie na informacjach wyswietlanych na
urzadzeniu. Urzadzenie stanowi wytacznie srodkiem wspomagajacy przy
diagnostyce. W zwigzku z tym, musi by¢ uzywane w potaczeniu z dobra
praktyka lekarska i w odniesieniu do objawow klinicznych.

& Konserwacja urzgdzenia moze by¢ wykonywana wytgcznie przez
wykwallflkowany personel ser\msowy, upowaznlony przez producenta.

Uzy y nie s3 . i do ykonywania konserwacji
lub napraw na urzqdzeniuA Wprowadzenie nieautoryzowanych zmian na
urzgdzeniu moze spowodowac nieuzasadnione ryzyko.

& W przypadku niedbatego uzywania urzadzenia moze sie pojawic¢ uczucie
dyskomfortu i bol, w szczegdlnosci u 0sdb z zaburzeniami mikrokrazenia. Nie
zaleca sie stosowania czujnika na tym samym palcu przez czas diuzszy niz 2
godziny.

& U os6b wymagajacych doktadniejszej kontroli w miejscu objetym badaniem, nie
umieszczac urzadzenia na obrzekach lub wrazliwych tkankach.

& Nie wpatrywac si¢ w emiter $wiatta podczerwonego i czerwonego ($wiatto
podczerwone jest niewidzialne dla oka) po witaczeniu urzadzenia, aby unikngé
uszkodzenia wzroku. Zakaz ten dotyczy réwniez personelu konserwacyjnego.

& Kazda z czesci urzadzenia jest stabilnie zamocowana. W przypadku
przypadkowego odpadnigcia jednej z matych czesci, jak przycisk, zachowac
ostroznos¢, aby unikna¢ ich potkniecia i uduszenia.

& Urzadzenie zawiera silikon, PVC, TPU, TPE i ABS, ktorych biokompatybilnosé
zostata przetestowana zgodnie z 1ISO 10993-1, i pomyélnie przeszto przez
zalecane badanie z zakresu biokompatybilnosci. Urzadzenie nie moze by¢
uzywane przez osoby uczulone na silikon, PVC, TPU, TPE lub ABS.

& NIE wykreca¢ smyczy, aby uniknaé¢ upadku lub uszkodzenia urzadzenia. Smycz
jest wykonana z materiatu niedraznigcego. Nie uzywac u 0séb z uczuleniem na

dla osoby badanej,

materiat, z ktérego zostata wykonana smycz. Nie owija¢ smyczy wokot szyi, aby uniknaé
wypadkow.

& Utylizacja urzadzenia, jego akcesoridw i opakowania musi by¢ wykonana zgodnie z
przepisami i normami obowiazujacymi lokalnie, aby unikng¢ zanieczyszczenia
srodowiska. Materiaty opakowaniowe umiesci¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

& Urzadzenie nie moze by¢ uzywane z innym sprzetem, ktéry nie zostat wskazany w
instrukcji. Uzywac wytgcznie akcesoriow wskazanych lub zalecanych przez producenta,
aby uniknac¢ obrazer ciata u osoby badanej i operatora oraz uszkodzenia urzadzenia.

& Sprawdzi¢ urzadzenie przed uzyciem, pod katem widocznych uszkodzen, ktére
wptywaja negatywnie na wydajnos¢ urzadzenia i na bezpieczeristwo uzytkownika. W
przypadku ewidentnego uszkodzenia, przed uzyciem, wymieni¢ uszkodzone czesci.

& Nie uzywac testeréw funkcjonalnych do oceny doktadnosci czujnika SpO; i oksymetru
pulsacyjnego.

& Do sprawdzenia, czy urzadzenie pracuje poprawnie mozna uzywac wytgcznie
niektérych testeréw funkcjonalnych lub symulatoréw pacjenta, jak na przyktad
symulator INDEX-2LFE (wersja oprogramowania: 3.00), powotac sie na instrukcje, aby
uzyska¢ szczegétowe informacje dotyczace krokdéw operacyjnych.

& Niektore z testeréw funkcjonalnych lub symulatoréw pacjenta moga wykonaé¢ pomiar
doktadnosci krzywej kalibracyjnej skopiowanej z urzadzenia, lecz nie moga by¢ one
uzywane do oceny doktadnosci urzadzenia.

& Podczas uzywania urzadzenia utrzymywac je z dala od sprzetu, ktéry moze wytwarzaé
silne pole elektryczne lub magnetyczne. Uzywanie urzadzenia w nieodpowiednim
srodowisku moze spowodowac zaktécenia na pobliskich urzadzeniach radiowych lub
wptyng¢ na ich funkcjonowanie.

& Urzadzenie przechowywac z dala od zasiegu dzieci, zwierzat i owadow, aby uniknac¢
utraty wydajnosci.

& Nie umieszcza¢ urzadzenia w miejscach narazonych na oddziatywanie promieniowania
stonecznego, wysokich temperatur, wilgotnosci, pytéw, waty bawetnianej lub w
miejscach, gdzie moze wejs¢ w kontakt z woda, aby unikna¢ utraty wydajnosci.

& Zakitécenia powodowane przez sprzet elektrochirurgiczny wptywaja na doktadnosé

pomiaru.
& W przypadku uzywania kilku produktow jed:i $nie na jednym moze
wystapic zag zwigzane z sie pradu upty g

Pomiar pulsoksymetrii w sytuacjach zatrucia tlenkiem wegla jest obarczony btedem, w
zwigzku z tym, nie zaleca si¢ uzywania urzadzenia.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.

Docelowym uzytkownikiem urzgdzenia moze by¢ pacjent

Nie wykonywac konserwacji urzadzenia podczas jego uzywania.

Uzytkownicy musza uwaznie przeczytaé instrukcje uzywania produktu, przed jego
uzyciem, i nastepnie przestrzega¢ podanych w niej wskazar.

Nasycenie tlenem to warto$¢ procentowa HbO, w catkowitej Hb we krwi, tak zwane stezenie
0, we krwi. Jest to wazny parametr fizjologiczny dla uktadu oddechowego i krazenia. Szereg
schorzen uktadu oddechowego moze powodowac¢ obnizenie poziomu SpO, we krwi, ponadto
inne przyczyny, takie jak zaburzenia samoregulacji organizmu cztowieka, uszkodzenia
podczas operacji, urazy spowodowane niektorymi badaniami lekarskimi réwniez moga
prowadzi¢ do trudnosci w zaopatrzeniu organizmu w tlen. W konsekwencji moga sie pojawic¢
objawy, takie jak zawroty gtowy, impotencja, wymioty itp. Powazne objawy mogg zagrazac¢
2yciu cztowieka. Dlatego tez szybkie informowanie lekarza o SpO, pacjenta jest bardzo
pomocne dla okreslenia potencjalnego zagrozenia i ma ogromne znaczenie w praktyce
klinicznej medycyny.
W celu pomiaru wprowadzi¢ palec, urzadzenie w sposéb bezposredni zarejestruje zmierzong
wartos¢ Sp0,, zapewniajac najwyzsza doktadnosé i powtarzalnosé.
1.1 Charakterystyka
A. tatwe w uzyciu.
B. Mate wymiary, lekkie, wygodne do trzymania.
C. Niskie zuzycie mocy.
1.2 Zamierzone zastosowanie
Oksymetr pulsacyjny moze by¢ stosowany do pomiaru wysycenia tlenem i tetna z uzyciem
palca. Produkt jest odpowiedni do uzywania w srodowisku domowym, szpitalnym, barach z
tlenem, placéwkach opieki zdrowotnej, w opiece fizycznej w sporcie (moze by¢ uzywane
przed lub po wysitku sportowym, lecz nie zaleca si¢ uzywania urzadzenia podczas uprawiania
sportu), itp.
1.3 Wymagania $rodowiskowe
Srodowisko przechowywania

a) Temperatura:-40 °C ~ +60 °C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: <95%

c) Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa ~
Srodowisko operacyjne

a) Temperatura:+10 °C ~ +40 °C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: <75%

c) Cisnienie atmosferyczne:700 hPa ~
1.4 Srodki ostroznosci
1.4.1 Uwaga
Okresli¢ warunki lub dziatania, ktore moga spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub innych
przedmiotow.
£ Przed uzyciem urzadzenia upewnié sie, ze znajduje sig ono w przewidzianym stanie
roboczym i Srodowisku operacyjnym.
Aby uzyska¢ maksymalng doktadnos$¢ pomiaru, urzadzenia uzywaé w $rodowisku
cichym i wygodnym.
W przypadku pr urzadzenia ze §r zimnego do § cieptego
lub wilgotnego, nie uzywa¢ go natychmiast po takiej zmianie. Poczeka¢ co najmniej
przez cztery godziny.
Jezeli urzadzenie zostanie spryskane woda lub s3 na nim widoczne slady kontaktu z

1060 hPa

1060 hPa

>

i)

woda, zaprzesta¢ uzywania.

£, NIE dotykac urzadzenia za pomoca ostrych przedmiotow.

£ Wysoka temperatura, wysokie ciénienie, sterylizacja gazowa lub dezynfekcja
zanurzeniowa sg zakazane dla przedmiotowego urzgdzenia. Powota¢ sie na wskazania
podane w odpowiednim rozdziale (6.1) instrukcji uzytkownika, aby wykonac
czyszezenie i dezynfekcje.Przed oczyszczeniem i zdezynfekowaniem wyjaé wewnetrzng
baterig.

£ Produkt jest odpowiedni dla 0séb, u ktérych $rednica palca jest wigksza niz Smm.

L Urzadzenie moze nie by¢ odpowiednie dla wszystkich pacjentéw. Jezeli uzyskiwane
wyniki nie sg satysfakcjonujace, zaprzesta¢ uzywania.

£ Usrednianie danych i procesowanie sygnatu maja opéznienie podczas aktualizacji
danych SpO,. Kiedy aktualizacja danych jest wykonywana w czasie mniejszym niz 30
sekund, czas wymagany dla uzyskania usrednionych danych dynamicznych zwigkszy sie,
i jest spowodowane utratg sygnatu, niskg profuzjg lub innymi zaktdceniami, w
zaleznosci od wartosci PR.

£ Przewidywany cykl zycia urzadzenia wynosi 3 lata. Data produkcji zostata wskazana na
etykiecie.

£ Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcjg alarmu przekroczenla limitu dla SpO; i PR,
zatem nie moze by¢ uzywane do 7, ktére wymagaja uzy tego typu
funkcji.

£ Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcje alarmu niskiego napiecia, w przypadku
zuzycia baterii, nalezy ja wymienic.

£, Maksymalna temperatura podczas kontaktu tkanki z czujnikiem SpO, musi by¢ nizsza
niz 41°C. Za jej zmierzenie odpowiada badajacy.

£ Podczas pomiaru, jezeli na ekranie pojawia sig sygnalizacje o nieprawidtowosci, wyjac
palec z urzadzenia i nastepnie wprowadzi¢ ponownie.

o

Jezeli podczas pomiaru pojawi sie nieznany btad, wyja¢ baterig, aby zakoriczy¢
funkcjonowanie.

£ Nie skrecaé i nie ciggna¢ za kabel urzadzenia.

L Przebieg pletyzmograficzny nie jest znormalizowany, kiedy nie jest gtadki i stabilny,

wskazuje to na niedoktadno$¢ sygnatu i w zwigzku z tym poprawno$é pomiaru nie jest
zapewniona. Kiedy przebieg jest gtadki i stabilny, odczyt wartosci jest optymalny i fala
przebiegu odpowiada temu standardowemu.

& Jezeli urzadzenie lub komponent jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, nie
wykorzystywa¢ ponownie, aby unikngé¢ ryzyka znieksztatcenia parametréw lub
uszkodzenia parametréw technicznych sprzetu okreslonych przez producenta.

£ W razie potrzeby nasza firma moze udzielic dodatkowych informacji (przekazujac

schematy obwodu, liste komponentéw, ilustracje, itp), aby umotzliwi¢ dokonanie
naprawy komponentéw urzadzenia przez wykwalifikowanych technikéw.

L Barwniki na powierzchniach zewnetrznych (jak lakier do paznokci, srodki barwiace lub

kosmetyki koloryzujace do skéry, itp) moga wptynaé na wyniki pomiaru i nie mozna ich
uzywac w miejscu uzywanym do badania.

@

£ Na wyniki pomiaru moga wpltywa¢ réwniez za zimne palce, cienkie palce lub za diugie

paznokcle, w zwigzku z tym nalezy wprowadzi¢ najgrubszy palec, jak kciuk lub palec
dkowy, na gtebokos¢ wystarczajaca, aby umozliwi¢ pomiar.

£ Palce umiesci¢ poprawnie (zob. zataczony rysunek 6). Niepoprawne wprowadzenie lub

nieprawidfowa pozycja kontaktu z czujnikiem spowoduje niepoprawny pomiar.
£ Swiatto miedzy fotoelektryczng rura odbiorcza a rura emitujaca $wiatto urzadzenia
musi przechodzi¢ przez tetnice znajdujaca sie na palcu. Upewnic sig, ze Sciezce
optycznej nie s obecne jakiekolwiek przeszkody, jak gumowana tkanina, aby unikng¢
braku doktadnosci pomiaru.
£ Nadmierne $wiatto obecne w srodowiska moze wptyna¢ na wyniki pomiaru, jak lampy
chirurgiczne (w szczegélnosci ksenonowe Zrodta swiatta), lampy bilirubinowe,
p ienniki podczerwieni i bezposrednie promieniowanie stoneczne, itp. Aby uniknaé
zaktoceri powodowanych przez s$wiatto obecne w $rodowisku, czujnik musi byé
umiejscowiony prawidtowo i nastepnie zakryty materiatem matowym.
Czeste ruchy (aktywne lub bierne) osoby badanej lub wykonanie intensywniejszej
czynnosci moze wptyna¢ na doktadnos¢ pomiaru.

=3

=

Czujnik SpO, nie powinien by¢ umieszczany na korczynie, na ktdrej znajduje sie
mankiet do badania cisnienia, przewdd tetniczy lub przyrzady do udrazniania naczyn.

<. Zmierzona wartos¢ moze nie by¢ doktadna podczas defibrylacji i krotko po jej
wykonaniu, gdyz urzadzeni nie jest wyposazone w funkcje defibrylacji.

L4 Urzadzenie zostato skalibrowane fabryczme przed opuszczeniem fabryki.

£ Urzadzenie jest i e na j rego ia tlenem.

£ Wyposazenie, ktére moze by¢ pofaczone z interfejsem oksymetru powinno byé zgodne

z wymaganiami IEC 60601-1.
1.4.2 Ograniczenia kliniczne
A. Poniewaz pomiar jest dokonywany na podstawie pulsu tetniczego, niezbedny jest znaczny
pulsujacy przeptyw krwi u pacjenta. U pacjenta ze stabym tetnem spowodowanym
wstrzasem, niskg temperaturg otoczenia/ciata, silnym krwawieniem lub zastosowaniem leku
powodujacego kurczenie sig¢ naczyn, fala przebiegu SpO, (PLETH) zmniejszy sie. W takim
przypadku pomiar bedzie bardziej wrazliwy na zaktdcenia.
B. Pomiar moze by¢ zaktécony przez wewnatrznaczyniowe srodki barwiace (takie jak zieler
indocyjaninowa lub btekit metylenowy), pigmentacje skory.
C. Zmierzona wartos¢ moze wydawac si¢ normalna u osoby badanej cierpigcej na anemig
lub dysfunkcyjng h lobine (jak karboksyh lobina (COHb), meth lobina (MetHb)
i sulfhemoglobina (SuHb)), lecz dla osoby badajacej wynik moze wskazywaé na
niedotlenienie. W takim wypadku wykona¢ dodatkowe badania, w zaleznosci od ogélnej
sytuacji klinicznej i objawow.
D. Puls i saturacja sa parametrami referencyjnymi wytacznie w przypadku anemii i
toksycznego niedotlenienia, gdyz u niektorych badanych oséb z ostra anemia zmierzone
wartosci pulsu i saturacji moga by¢ lepsze.
E. Przeciwwskazania:

a. Osoby z uczuleniem na silikon, PVC, TPU TPE lub ABS.

b. Uszkodzone tkanki skory.
c. Trwajaca resuscytacja krazeniowo-oddechowa.
d. Pacjent w szoku hipowolemicznym.
e. Do oceny odpowiedniosci wentylacji mechanicznej.
. Do oceny pogorszenia czynnosci ptuc u pacjentdw z podwyzszong zawartoscig
tlenu.
1.5 Wskazania kliniczne
Oksymetr pulsacyjny moze by¢ stosowany do pomiaru wysycenia tlenem i tetna z
uzyciem palca.

Lampa jarzeniowa i emitujaca ——
promieniowanie podczerwone

\

Lampa jarzeniowa i odbiorcza
promieniowanie podczerwone

Rysunek 1 Zasada dziatania
Dzigki zdobytemu doswiadczeniu, do przetwarzania danych przyjeta zostata metoda
wykorzystujaca prawo Lamberta-Beera, oparta na charakterystycznych cechach
absorpcji widma obnizonego poziomu hemoglobiny (Hb) i oksyhemoglobiny (HbO,)
w Swietle czerwonym i w poblizu stref swiatta podczerwonego Na podstawie zasad

ycznej i
-afii, do napr palca wykorzystuje sie dwie wigzki
Swiatfa o roznych dtugosciach fal. Pozwala to na uzyskanie informacji o pomiarze od
elementu $wiattoczutego, po procesie przetwarzania wykonywanym przez obwody
elektroniczne i mikroprocesor, w formie wyswietlonych na ekranie wynikow
pomiaru.

kontroli
fotopl

A. Wyswietlanie wartosci SpO,

B. Wyswietlanie wartosci PR i wykresu stupkowego

C. Wyswietlanie ksztaftu fali tetna

D. Mozliwo$¢ zmiany trybu wyswietlania

E. Regulowana jasnos¢ ekranu

F. Automatyczna funkcja czuwania

G. Wskazanie niskiego poziomu natadowania baterii: wskazanie niskiego poziomu
natadowania baterii pojawia sie, gdy napiecie baterii jest zbyt niskie do pracy

H. Kierunek wyswietlania mozna zmieni¢ automatycznie.

4 Instalacja
4.1 Opis interfejsu

Wyswietlacz Sp02  Wyswietlanie czestosci

%Sp02 PRopm

Wskaznik niskiego

Wykres stupkowy czestosci Przyci

Przebieg czestodci tetna

Rysunek 2 Interfejs pomiarowy

4.2 Bateria

Krok 1. W odniesieniu do Rysunku 3 i prawidtowo wtozy¢ dwie baterie AAA, we
wiasciwym kierunku.

Krok 2. Usuna¢ pokrywe, przez odkrecenie $ruby.

@
o
Rysunek 3 Instalacja baterii
A ¢ inos¢ podczas ia batel S

moze
4.3 Montaz zawieszki
Krok 1. Przetozy¢ koricowke smyczy przez otwor.
Krok 2. Przetozy¢ druga koricowke smyczy przez pierwsza i zacisngc.



Rysunek 4 Montaz smyczy

4.4 Struktura, akcesoria, oprogramowanie

A. Struktura: jednostka gtéwna.

B. Akcesoria: jedna instrukcja obstugi, jedna lina do zawieszania(opcjonalnie),
jedna naklejka z kreskdwki, dwie baterie (opcjonalnie).

AProsimy o sprawdzenie urzadzenia i akcesoriéw zgodnie z lista, aby unikngé

sytuacji, w ktérej urzadzenie nie bedzie dziata¢ normalnie.
C. Opis oprogramowania
Wersja: V2

5 Funkcjonowanie

5.1 Pomiar

1) Wprowadzi¢ dwie baterie zgodnie z wymaganym kierunkiem ustawienia i

nastepnie zatozy¢ pokrywe.

2)  Otworzyc klips, jak pokazano na rysunku 5.

o)
Rysunek 5 ie palca w od| iej pozycji

3)  Wiozy¢ palec uzytkownika migdzy gumowe poduszki znajdujace sie na klipsie
(upewni¢ sig, ze palec znajduje sie w poprawnym pofozeniu), nastgpnie
zacisnac.

4)  Nacisnac jeden raz na przycisk na panelu przednim.

5)  Nie potrzasa¢ palcem i utrzymywa¢ uzytkownika w stanie spoczynku podczas
procesu. Na tym etapie ciato cztowieka nie moze si¢ w ogéle poruszac.

6) Informacje odczytac bezposrednio na wyswietlaczu.

7)  Urzadzenie moze zmienia¢ kierunek wyswietlania automatycznie w zaleznosci
od pozycji reki.

8)  Przycisk ma dwie funkcje: gdy urzadzenie jest w trybie czuwania, naci$nigcie

przycisku moze je wytaczy¢é; gdy urzadzenie jest w stanie pracy, diugie
nacisniecie przycisku moze zmieni¢ jasno$¢ ekranu.

A Paznokcie i $wietléwka powinny znajdowac sig po tej samej stronie.

6.1 Czyszczenie i dezynfekcja

Przed czyszczeniem wyja¢ wewnetrzng baterig, nie zanurza¢ w cieczy.

Do oczyszczenia obudowy urzadzenia uzy¢ wacika zwilzonego alkoholem 75% lub
oczysci¢ za pomoca czystej i miekkiej szmatki. Nie spryskiwaé jakiegokolwiek ptynu
bezposrednio na urzadzenie i chroni¢ urzadzenie przed przeniknigciem cieczy.

6.2 Konserwacja

A. Okresowo sprawdzac jednostke gtéwng i wszystkie akcesoria, aby si¢ upewnic, ze
nie nosza one $ladow uszkodzenia, ktore moglyby negatywnie wptynaé na
bezpieczeristwo pacjenta i wydajno$¢ monitorowania. Zaleca sig, aby urzadzenie
kontrolowa¢ co najmniej co tydzier. W przypadku widocznych uszkodzen, nie uzywaé
urzadzenia.

B. Urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowaé przed/po uzyciu zgodnie z instrukcjg
obstugi (6.1).

C. Wymieni¢ baterie, kiedy pojawi sie sygnalizacja o niskim poziomie baterii.

D. Jezeli urzadzenie nie jest uzywane przez dtugi okres czasu, wyjac baterie.

E. Urzadzenie nie wymaga kalibracji podczas jego konserwacji.

6.3 Transport i przechowywanie

A. Zapakowane urzadzenie moze by¢ transportowane zwyktym $rodkiem transportu
lub zgodnie z uzgodnieniami umowy. Podczas transportu unikac silnych wstrzgsow,
drgan, kontaktu z deszczem lub $niegiem. Nie transportowac tacznie z materiatami
toksycznymi, szkodliwymi i korozyjnymi.

B. Zapakowane urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu dobrze

wentylowanym, bez gazéw korozyjnych. Temperatura:

-40°C~+60°C; Wilgotnos¢

wzgledna: <95%.

7 Rozwigzywanie probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna Rozwigzanie

Wartosci moga

nie byé poprawnie. prawidlqu sposob i
wyswietlane w | 2) Palec trzgsie sie lub ponownie wykona¢
spos6b uzytkownik porusza sie. pomiar.

1) Palec nie zostat wprowadzony | 1) Wprowadzi¢ palec w

normalny lub 3) Urzadzenie nie jest uzywane | 2) Poprosi¢ uzytkownika o

Ciagty wykres stupkowy, wyzsze wskazanie oznacza silniejszy

Wahania napigci

a i migotanie

stabilny. w srodowisku o . . zachowanie spokoju. Intensywno$¢ pulsu puls. |EC 51000-3-3 Nie dotyczy
charakterystyce opisanej w | 3) Urzadzenia uzywac w
instrukcji. srodowisku o Czujnik optyczny [zob. uwaga 5]
4) Urzadzenie nie dziata rzewidzianej :
(it Charakterystyce Czerwone $wiatfo Dlugosc fali ok 660 nm, optyczna moc wyjéciowa: < 6.65 MW Tabela 2:
| o " Wytyczne i deklaracja - Odpornos¢ elektromagnetyczna
4) Skontaktowac sig z dziatem Swiatto podczerwone | Dtugos¢ fali ok 905 nm, optyczna moc wyjéciowa: < 6.75 mW kil ) P Bhety
posprzedazowym. " - — — Test Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci
1) Bateria wyczerpata sie Iub Klasa bezpieczeristwa Zasilanie wewnetrzne, Typ zastosowanych czesci - BF
niemalze sie wyczerpata. 1) Wymienié baterle. Stopien ochrony P22 elektrostatyczne (ESD) Styk£8kv Styk£8kv
Urzadzenie nie | 2) Bateria nie jest zainstalowana | 2) Ponownie zainstalowa IEC 61000-4-2 FISKV powietrze FISKV powietrze
wla?:za sie poprawnie. J baterie. Napiecie robocze DC26V-36V
) S 3) Skontaktuj sie z lokalnym Szybkie elektrycznestany
3) Nieprawidiowe _ ) centrum sjerv?/isowym.y Prad roboczy $30mA przejéciowe/zaburzenia +2kV dla linii zasilajacych Nd
funkcjonowanie urzadzenia. Zasilanie baterie alkaliczne 1.5V (roz. AAA) x 2 impulsowe +1KV dla linii wejsciowych/wyjsciowych )
Wyswietlacz 1) Niski poziom baterii. 1) Wymienic baterie. Urzadzeni . . 5b ci 20 godai IEC 61000-4-4
naglewytacza | 2) Urzadzenie nie dziata 2) Skontaktowac sie z dziatem L Urzadzenie moze pracowac w sposob ciagly przez 20 godzin, Skok napiecia +1 KV linia(e) do linii
sig. oprawnie. osprzedazowym Czas dziatania jezeli jest zasilane przez dwie nowe baterie, w okresie Nd.
pop . Pposp! ym. gwarancyjnym IEC 61000-4-5: +2 kV linia(e) do uziemienia
Wymiar i 0% Ur; 0,5 cyklu
8 Symbole ymiar | waga Dla 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°i 315°
Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie Wymiary | 59 (dt) x 37 (szer) x 35 (wys.) mm ;”f':;'lé‘;s'ﬁ'a TPrZerWy 175 o4 Ur; 1 cykl i 70% Ur; N
Patrz podrecznik Waga | Okoto 50g (z bateriami) |EC 61000-4-11 25/30 cykli; .
@ uiytkownika PRbpm | Tetno (bpm) Pojedyncza faza dla g .
- - Uwaga 1: dochodzenie dokfadnosci SpO, musi by¢ podparte i i i i z 0% Ur; 250/300 cykli
Typ zastosowanych o Pulsacyjne nasycenie tlenem N -
czesci - BF %Sp0, (%) badaniami klinicznymi, w petnym zakresie. W y C; mocy
¢ stabilny poziom tlenu do zakresu od 70 % do 100 % SpO,, porowna: wartosm (50/60 Hz) 30A/m 30A/m
“ Producent m Petne napecie Sp0; K za pomoca pole + H; 50Hz/60Hz
- sprzetu, w tym samym czasie, aby méc zestawic dane uzywane do analizy dokladnos:n IEC 61000-4-8
@ Numer seryjny Py Termin waznosci W raporcie klinicznym znajduja sig dane 12 zdrowych 6 3v
— kobiety: 6; wiek: 18~50; kolor skéry: czarny: 2, jasny: 8, bialy: 2). 0,15MHz - 80 MHz
. L, 1. Palec nie wprowadzony . " 5 P I N N 4 A )
ﬁ: Oddzielna zbidrka dla tego | 2. Wskaznik niepoprawnego Uwaga 2: poniewaz wyniki pomiaréw za pomocg u sig Pr RF 6V w ISM i amatorskich pasmach Nd
urzadzenia ’ pop 8 statystycznie, wytacznie okoto dwéch trzecich za pomoca moze IEC61000-4-6 radiowych miedzy .
— a sygnatu
Ve sie miesci¢ w zakresie *Arms wartosci zmierzonej przez CO OXIMETER. 0,15 MHz do 80 MHz
i i waga 3: Symulator pacjenta zostat uzyty do pulsu, %6AM przy 1kHz
Anoda baterii — Katoda baterii u 3: Symulat ta zostat uzyty d $ci pul 80%AM przy 1kH
zostata ona w jako $rednia réznica miedzy wartoscia pomiaru PR a 10V 10V/m
I P22 Stopieri ochrony & Blokada alarmu wartoscig wyznaczona przez symulatora. RF wypromieniowane somzrz JGHz 80MHz-2,7GHz
obudowy Uwaga 4: procent modulacji sygna'u podczerwieni jako ie sity sygnatu j ), IEC61000-4-3 ! 80%AM przy
— pacjenta i ie jego doktadnosci w warunkach niskiej profuzji. 80%AM przy 1kHz 1kHz
Granica ciénienia Granica wilgotnosci Wartosci SpO; i PR réinia si¢ z powodu warunkéw niskiego sygnatu, poréwnac je ze
/ atmosferycznego @ & pO. a sle z p 80 syg ) P ! UWAGA Uttor to napigcie sieci a.c. przed zastosowaniem poziomu testowego
—— znanymi warto$ciami SpO; i PR sygnatu welscmwego‘
@ Limit ci$nienia T I Ta strong w gére Uwaga 5. czulmkl jako k jace $wiatto, beda wptywaé na inne Tabela 3:
atmosferycznego przy iu w zakresie dtugosci fali. Informacja ta moze byé Wytyczne i ja producenta -
Delikatne, obchodzi¢ sie L B pomocna dla lekarzy ktérzy wy ja zabiegi na terapia e
! ostroznie ,T Chroni¢ przed deszczem fotodynamiczna. Test Pasmo \Ecso§01 12 Poziom
EMC Cagstotiiwost | P Ustuga | Modulacia t::fvTv 2godnosci
i " Wiaczenie sygnalizatora . . . s " ‘ o 7
W] | Niski poziom baterii Q dz’v?iekowe;og Pr jest od do uty w ochrony zdrowia i (MHz) w/m) (V/m)
w iu domowym puls
(D Przycisk mocy c(] Wiaczenie dwigku PR 385 389%3 TETRA400 | modulacja b) 27 27
N - 18Hz
e‘: Nadaje sie do recyklingu ﬂ Data produkcji Ostrzezenie FM o)
& Nie zblizaj sie do aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i pomieszczenia ekranowanego 430 | GMRS 460, £5kHz
Palec nie Palec nie zostat Upowazniony przedstawiciel RF systemu ME do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, gdzie 450 —470 FRS 460 odchylenie 28 28
wpro we Wspdlnocie Europejskiej intensywnos¢ zaktécen EM jest wysoka. 1 kHz sine
nika uzywania urzadzenia w poblizu |nnyc sprzetéw i nie stawiac na innycl - 710
& Unik: d bliz h sprzeto t: h RE puls 9
P/N Kod materiatu Nr partii urzadzeniach, gdyz moze to ér dziatanie. Jesli nie mozna tego ane 745 77?;7 Pasm&gs'ﬂ modulacja b) o
c € Wyréb medyczny zgodny z N atol uniknag, ‘nalezy monitorowac urzadzenie i inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziataja IEC610q0-4?3 780 217 Hz
dyrektywa 93/42/EWG umer katalogowy poprawnie. (tsepse[mtzcli: 810 GSM 800/900,
S Praechowywat z dala od & Uzywan.le akcesoriéw, przetwornikéw oraz ka.bll innych niz te olfresl.one lub . ODPORNOSCI 870 200 TETRA 800, Pulsv 28 28
7{\\ éwiatha stonecznego Importowane przez zapewnione przez producenta tego urzadzenia moga skutkowac zwiekszonymi PORTU 960 | [DEN 820, modulacja b)
L] isjami elektromagnetycznymi lub zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczna OBUDOWY na 930 PCDMASSE?T)’E 18 Hz
& .Oslrzeze.nle - Zob.acz AUtO_"VZ‘_JVYa"‘I F’I'Z__EdStaW'CIEI tego sprzetu oraz prowadzi¢ do niewtasciwego dziatania. k;z:?ilfaiji asmo
instrukcjg obstugi w Wielkie] Brytanii & Przenosnego sprzetu do komunikacji radiowej (w tym urzadzen peryferyjnych, takich 1720 cis&/]:f;ooc"
. K X R, K i 1845 ; Puls 28
Uwaga: Twoje urzadzenie moze nie zawierac wszystkich wskazanych symboli. jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie nalezy uzywac blizej niz 30 cm (12 cali) od wej RF) 1700 | GSM 1900; modulacja b) 28
jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym kabli okreslonych przez producenta. W 1970 -1990 | DECT; Pasmo 217 Hz
9 Specyfikacje przeciwnym razie moze doj$¢ do obnizenia wydajnosci urzadzenia. LTEJ’,:%,ZS,
SpO; [zob. uwaga 1] &
s . - Bluetooth,
Zakres wyswietlania 0% ~ 99% Uwaga: 2400 | WLAN, 802.11 Puls.
Zakres pomiaru 0% ~ 100% £ przedmiotowe urzadzenie wymaga stosowania szczeg6lnej ostroznoéci w zakresie EMC 2450 2570 b/gz/:ég”[’ mogr;a:‘;a b) 28 28
Doktadnoéé 70%~100%: +2%; i musi by¢ zainstalowane i wiaczone do eksploatacji zgodnie z informacjami Pasmo 7' TE z
[zob. uwaga 2] 0%"69%: nieokreslony. dotyczacymi EMC wskazanymi ponizej. 5240 puls
Rozdzielczos¢ 1% £ Podstawowa wydajnosc: Zakres pomiarowy SpO,: 70% ~ 100%, btad bezwzgledny: +2%; 5500 5100 | WLAN 802,11 modulaca b) 9 9
o Zakres pomiarowy PR: 30 bpm ~ 250 bpm, dokfadnos¢:+2 bpm dla czestotliwosci tetna w 785 -5800 a/n 217 Hz

Zakres wyswietlania 30 bpm ~ 250 bpm
30 bpm ~ 250 bpm

+2 bpm dla czestotliwosci tetna w zakresie 30 bpm ~ 99 bpm i

Zakres pomiaru

Doktadnos¢ [zob.

zakresie 30 bpm ~ 99 bpm i 2% dla czestotliwosci tetna w zakresie 100 bpm ~ 250 bpm.

& Jezeli urzadzenie ulegnie zaktéceniom, dane mogg ulec wahaniu. Wykonac¢ kilka
powtorzen lub zmieni¢ srodowwsko aby zapewni¢ doktadnos¢ pomiaru.

£ Inne urzadzenia moga na pr ym urzadzeniu, pomimo

uwaga 3] +2% dla czestotliwosci tetna w zakresie 100 bpm ~ 250 bpm .. tego, ze spetniajg wymagania CISPR.
Rozdzielczos¢ 1bpm
Niska perfuzja 0.4%: Tabela 1:
Doktadnos¢ przy SpO,: +4%; Wytyczne i deklaracja - Emisje elektromagnetyczne
niskiej perfuzji [zob. PR:%2 bpm dla czestotliwosci tetna w zakresie 30 bpm ~ Test emisji Zgodnosé
uwaga 4] 99 bpm i 2% dla czestotliwosci tetna w zakresie 100 bpm ~ Emisje promieniowane RF Grupa 1
250 bpm. CIsPR 11 P
Zaktéceni: L . . . Emisje promieniowane RF
axiocenia W normalnych warunkach oswietlenia otoczenia odchylenie CISPR 11 Klasa B
powodowane przez $p0, < 1%
$wiatto P02 < Znieksztatcenia harmoniczne IEC 61000-3-2 Nie dotyczy

X

do

do pr.

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowa¢ fgcznie z odpadam
komunalnymi. Uzytkownicy sq

centrum rec,

utylizacji sprzetow elektrycznych i elektronicznych

WARUNKI GWARANCII GIM,

A

Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima

wyspecjalizowanego w
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