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Instrukcja dla uzytkownika

Przed rozpoczeciem postugiwania si¢ wyrobem, nalezy uwaznie przeczy-
tac niniejszg instrukcje. Zawiera ona opis wszystkich krokoéw przygotowaw-
czych, do ktérych nalezy si¢ bezwarunkowo zastosowaé. Nieprawidtowe
wykonanie zaleceri podanych w danej instrukcji moze spowodowacé nie-
dokfadny pomiar, uszkodzenie aparatu albo sta¢ si¢ przyczynag krzywdy
uzytkownika. Wytworca nie ponosi odpowiedzialnosci jesli w konsekwencji
niedostatecznego zapoznania si¢ z instrukcjg i nieprzestrzegania poda-
nych zalecen, pacjentowi zagrozi niebezpieczerstwo, dane aparatu okazg
sie niewiarogodne, funkcjonowanie niesprawne, monitorowanie btedne;
wytworca nie bedzie tez odpowiedzialny za wynikajace z nieznajomosci
instrukcji szkody poniesione przez uzytkownika czy tez za uszkodzenie
aparatu. Gwarancja wytworcy wyklucza jego odpowiedzialno$¢ za wszyst-
ko co wyptywa z nieprzestrzegania instrukcji.

- Zawarto$¢ niniejszej instrukcji moze ulec zmianie bez wcze$niejszego
powiadomienia.

Przy diugotrwatym i nieustannym postugiwaniu si¢ aparatem moze
pojawi¢ si¢ niemite uczucie niewygody, pewna dolegliwo$¢, co zwykle
zauwaza sie u pacjentow z problemami krgzeniowymi. Zaleca sig niesto-
sowanie czujnika na tym samym palcu ponad 2 godziny.

- W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego stanu nalezy zmieni¢ poto-
zenie pulsoksymetru.

Dla kazdego poszczegdlnego pacjenta nalezy przeprowadzi¢ doktadne
rozpoznanie przed zastosowaniem czujnika. Aparatu nie nalezy przykta-
da¢ do miejsc spuchnigtych ani tez tkanek wiotkich.

Promieri $wiatta (podczerwony, niewidoczny) emitowany przez czujnik
jest szkodliwy dla oczu, totez ani uzytkownik ani nikt z zajmujacego sie
konserwacjg personelu, nie powinien patrze¢ wprost na to $wiatto.
Pulsoksymetr nie jest wyrobem medycznym.

- Paznokcie pacjenta nie powinny by¢ polakierowane ani posmarowane
zadnym $érodkiem kosmetycznym.

Paznokie¢ pacjenta nie powinien by¢ zbyt dtugi.

Przeczyta¢ uwaznie wszystkie wskazéwki omawiajgce ewentualne ogra-
niczenia kliniczne oraz zagrozenia.
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1. BEZPIECZENSTWO

1.1 Instrukcja bezpiecznego uZytkowania

Nalezy okresowo sprawdzac¢ urzadzenie gtowne i wszystkie akcesoria, aby
upewni¢ sig, ze nie ma widocznych uszkodzer, ktore mogtyby wptynaé na
bezpieczenstwo pacjenta oraz monitorowac dziatanie czujnikow i klipsow.
Zaleca sie, aby przed kazdym uzyciem urzadzenie byto poddawane kontroli
w minimalnym stopniu.

Niezbedne czynnosci zwigzane z konserwacjg powinien wykonywac
TYLKO personel z odpowiednimi kwalifikacjami.

Pulsoksymetr nie moze by¢ uzywany razem z urzadzeniami i akcesoria-
mi nie wymienionymi w instrukcji obstugi.

Nalezy zachowaé¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas ciggtego uzywania
pulsoksymetru, gdy temperatura otoczenia przekracza 37°C; w takiej
sytuacji moze doj$¢ do poparzenia wskutek przegrzania czujnika.

1.2 Wazne ostrzezenia

- Przechowywa¢ oksymetr daleko od miejsc zakurzonych, drgan,

substancji zracych, materiatow wybuchowych, wysokiej tempera-
tury i wilgotnosci.

- Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Jesli pulsoksymetr zamoknie, nalezy przesta¢ go uzywac i nie wznawia¢
pracy, dopoki nie bedzie suchy i nie zostanie sprawdzony pod katem
prawidtowego dziatania. Nie uzywa¢ go natychmiast po przeniesieniu z
zimnego do cieptego i wilgotnego $rodowiska. Odczeka¢ co najmniej 15
minut, az pulsoksymetr osiggnie temperature otoczenia.
NIE WOLNO naciska¢ przyciskow na panelu przednim ostrymi materia-
tami lub ostrymi przedmiotami.
NIE wolno dezynfekowa¢ oksymetru parg o wysokiej temperaturze i pod
wysokim ci$nieniem. W sprawie instrukcji powigconej czyszczeniu i de-
zynfekcji przestrzega¢ wskazéwek podanych w niniejszym podreczniku.
- Palec musi by¢ prawidtowo wiozony.
Nie potrzasaj palcem. Zachowaj spokéj podczas pomiaru.
Nie wktadaj mokrego palca bezposrednio do czujnika.
Nie pozwdl, aby cokolwiek blokowato $wiatto emitowane przez urzadze-
nie.
Upewnij sig, ze w miejscu pomiaru, w ktérym przepuszczane jest $wiatto,
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znajduje sig naczynie krwiono$ne.

- Intensywne ¢wiczenia mogg mie¢ wptyw na doktadno$¢ pomiaru.

- Jesli pierwszy odczyt ma nieodpowiedni (nieregularny lub niestaty)
ksztatt fali, odczyt prawdopodobnie nie jest wiarygodny; aby mie¢ stabil-
ng warto$¢, odczekaj chwile lub, jesli to konieczne, uruchom ponownie
operacje.

2. OPIS OGOLNY

SpO2 jest procentem nasycenia krwi tlenem, tak zwanym stezeniem Oz
we krwi; jest on definiowany przez procent oksyhemoglobiny (HbO2) w
catkowitej hemoglobinie krwi tetniczej. SpO2 jest waznym parametrem fi-
zjologicznym odzwierciedlajacym funkcje oddychania; jest on obliczany za
pomocg nastepujacej metody:

SpO2 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO> to utlenione hemoglobiny (hemoglobina utleniona), Hb to hemoglo-
biny uwalniajgce tlen.

2.1 Charakterystyki

- Szeroki wy$wietlacz OLED, na ktoérym wizualizowane sg w naturalnych
kolorach wielkoéci SpOa, kreska czestotliwosci tetna, Pl oraz Pletyzmo-
grafia.

Innowacyjny wyswietlacz czterokierunkowy.

Wytgcznik automatyczny ON/OFF.

Wskaznik przekroczenia limitu, sygnalizujgcy zaistnienie tego zaréwno
akustycznie jak i wzrokowo.

Wyswietlacz modyfikacji parametrow PR i PI.

2 bateryjki alkaliczne AAA o niskim stopniu zuzycia energii.

- Wskaznik niskiego napigcia bateryjek.
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Otwor na smycz
Wyswietlacz
Pokrywa baterii ——

Przycisk blokady __
pokrywy baterii

Tabliczka ———

Klawisz
wyswietlacza

Rysunek 1 Poduszka gumowa

2.2 Podstawowe zastosowanie i zadanie wyrobu
Oksymetr na palec jest porgczny, praktyczny w stosowaniu i tatwy do no-
szenia, a przy tym zuzywa niewiele energii. Wystarcz wsuna¢ czubek palca
do czujnika w aparacie i na wy$wietlaczu natychmiast pojawia sig¢ warto$¢
SpOy.
Oksymetr na palec jest w stanie monitorowa¢ na wyswietlaczu wielko$¢
SpOy i czestotliwo$¢ wpustowg odczytujac dane z palce pacjenta. Apa-
ratem mozna sie postugiwaé zaréwno w domu jak i w szpitalu (wtgcznie z
medycyng wewnetrzng, chirurgia, anestezja, pediatrig, na pogotowiu itp.),
w przychodniach lekarskich; ponadto moze byé uzywany na obszarach
gorskich, przed i po éwiczeniach sportowych, oraz w licznych innych po-
dobnych okolicznosciach.
Ten aparat nie jest wskazany do stosowania przy monitorowaniu w
trybie ciagtym.

2.3 Zasady przeprowadzania pomiarow

Na podstawie prawa Lamber-Beer absorbancja $wiatta danej substan-
cji jest wprost proporcjonalna do jej gestosci lub stezenia. Gdy $wiatto o
okreslonej dtugosci fali emituje sie na tkanke ludzka, zmierzone natezenie
$wiatta po absorpcji, odbijaniu i ttumieniu w tkankach moze odzwierciedla¢
strukture tkanki, przez ktéra przechodzi $wiatto. Dzieki temu hemoglobina
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natlenowana (HbOo) i hemoglobina natleniona (Hb) maja rézny charakter
absorpcji w zakresie widma od $wiatta czerwonego do podczerwonego
(dtugos¢ fali 600nm~1000nm), przy uzyciu tych wiasciwos$ci mozna ozna-
czy¢ SpO2. SpO2 mierzone za pomoca tego pulsoksymetru to funkcjonalne
nasycenie tienem - procent hemoglobiny, ktéry moze transportowac tlen.
Natomiast hemoksymetry wskazujg na frakcyjne nasycenie tienem - pro-
cent wszystkich mierzonych hemoglobin, w tym hemoglobiny dysfunkcyj-
nej, takiej jak karboksyhemoglobina lub metahemoglobina.

Kliniczne lie pul y ow: SpO2 jest waznym parame-
trem fizjologicznym, odzwierciedlajgcym funkcje oddychania i wentylacji,
dlatego coraz popularniejsze staje sie monitorowanie SpO2 stosowane w
leczeniu. (Na przyktad monitorowanie pacjentéw z ciezkg chorobg uktadu
oddechwgo, pacjentéw w znieczuleniu podczas operacji oraz wcze$niakow
i noworodkow).

Stan SpO2 moze by¢ okreslony w odpowiednim czasie poprzez pomiar i
pozwoli na wczesniejsze wykrycie niedotlenienia pacjenta, tym samym sku-
tecznie zapobiegajac przypadkom lub zmniejszajac liczbe przypadkowych
zgonow spowodowanych niedotlenieniem.

Czynniki wptywajace na doktadno$é¢ pomiaru SpOjy (przyczyna zakto-

cen)

- Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub btekit

metylenowy.

Narazenie na nadmierne o$wietlenie, takie jak lampy chirurgiczne, biliru-

binowe, fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze lub bezposred-

nie $wiatlo stoneczne.

Barwniki naczyniowe lub zewnetrznie uzywany produkt barwigcy, taki jak

lakier do paznokci lub koloryzujaca pielegnacja skory.

Nadmierny ruch pacjenta.

Umieszczenie czujnika na koriczynach za pomoca mankietu ciénienio-

mierza, cewnika tetniczego lub przewodu wewnatrznaczyniowego.

- Ekspozycja na tlen pod wysokim ci$nieniem w komorze.

Wystepuje zakrzep tetniczy blizej czujnika.

- Skurcz naczyr krwionos$nych spowodowany hiperkinezjg naczyri obwo-
dowych lub spadkiem temperatury ciata.
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Czynniki powodujace niska wartos¢ pomiarowa SpO2 (powod patolo-
giczny)

- Choroba niedotlenienia, brak czynnos$ciowy HbOo.

- Pigmentacja lub nieprawidtowy poziom oksyhemoglobiny.

- Nieprawidtowa zmienno$¢ poziomu oksyhemoglobiny.

- Choroba methemoglobiny.

- Sulfhemoglobinemia lub okluzja tetnicza w poblizu czujnika.

- Oczywiste pulsacje zylne.

- Pulsowanie tetnic obwodowych stabnie.

- Krwisto$¢ obwodowa jest niewystarczajgca.

2.4 Miary ostroznosci

A. Palec nalezy umiesci¢ we wiasciwej pozycji (zob. rysunek 3), aby mie-
rzenie przebiegto poprawnie.

B. Czujnik SpO2 i czytnik fotoelektryczny powinny byé umieszczone w ta-
kiej pozycii, aby tetniczka pacjenta znalazta sig migdzy nimi.

C. Czujnika SpO2 nie nalezy uzywa¢ na organach ciata dotknietych pro-
blemami z przewodami tetniczymi, na ktorych stosuje sie naramiennik
do odczytywania ci$nienia wpustowego lub tam gdzie dokonywany jest
zastrzyk dozylny.

D. Nie nalezy przymocowywaé¢ czujnika za pomocg tasmy klejacej ani
innymi podobnymi $rodkami, bo to mogtoby spowodowaé odczytanie
tetna zylnego i poda¢ btedny pomiar SpO».

E. Upewni¢ sig, czy nic nie przeszkadza ani nie ogranicza widoczno$ci
ptaszczyzny optycznej.

F. Zbyt silne o$wietlenie pomieszczenia moze wptynaé na zmiane wyniku
pomiaru.

Chodzi tu 0 o$wietlenie lampami fluorescencyjnymi, obecnos¢ grzejni-
kow dziatajacych na promienie podczerwone, bezposrednie promienie
storica itp.

G. Ujemny wplyw na poprawno$¢ pomiaru mogg mie¢ takze zanadto ener-
giczne gesty pacjenta, lub zbytnia interferencja elektrochirurgiczna.
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3. INSTALACJA BATERYJKI

1.Wcisng¢ przycisk  blokujgcy
pokrywe wneki na bateryjki po-
pychajac jednoczesnie do tytu i
wyjac ja.

. Przyjmujac za punkt odniesie-
nia Rysunek 2 umiesci¢ odpo-
wiednio obie bateryjki AAA w
wnece.

.Natozy¢ pokrywke. Upewnic¢
sie, czy bateryjki zostaty zain-
stalowane w sposéb wiasciwy.
Nieodpowiednie zainstalowanie
bateryjek uniemozliwi dziatanie
aparatu.

[N

W

4. DZIALANIE

4.1 Mierzenie

Rysunek 2
Instalacja
bateryjki

1. Rozewrze¢ zacisk, jak to ilustruje rysunek 3.

2. Umieéci¢ palec migdzy gumowymi poduszeczkami zacisku (dopilnowac,
aby palec znalazt sig we wtasciwym potozeniu), po czym zamkna¢ zacisk

3. Aparat wigczy sie w trybie automatycznym po uptywie dwu sekund i za-

cznie sig wizualizacja.

Najpierw pojawi sig numer seryjny oprogramowania.

4. Nastepnie przechodzi do ekranu wizualizacji danych (jak to ilustruje ry-
sunek 4). Uzytkownik moze odczytywaé poszczegdlne wielkosci i obser-
wowac ksztatt fali na wyswietlaczu.

Rysunek 3 Wsungc paiec ao vksymetru



%SpO2 @ %S$p0O2  wm
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Rysunek 4 A1 Rysunek 4 A2 Rysunek 4 B1 Rysunek 4 B2

%SpO2 ®EE  Plo,

99651
99 141 ¢

%SpO2 %Sp0O2 @M

PI%

651 141

Rysunek 4 C1  Rysunek 4 C2 Rysunek 4 D1 Rysunek 4 D2

%SpO2 ®NE Pl

99651
99 141

Opis ilustracji na ekranie:

“%Sp02”: symbol SpO2; “99": wielko$¢ SpO2, jednostka miary: %;

“PR”: skrot czestotliwosci tetniczej; “65”: wielko$¢ czestotliwosci tetniczej,
jednostka miary: bpm (uderzenia na minute).

“8”: lkona uderzeri wpustowych;

“F": Graficzna ilustracja kodu kreskowego tetniczego;

“Pl1%”: skrot wskaznika perfuzji: “1.4%": wielkos¢ wskaznika perfuzji, jed-
nostka miary: %;

”: Wskaznik zasilania bateryjki.

5. Modyfikowanie kierunku wyswietlacza
Wyswietlacz ma cztery kierunki alternatywne. Nacisna¢ krotko “klawisz
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wyswietlacza” i ekran obréci sie za kazdym naci$nigciem 0 90°, jak to jest
zilustrowane na rysunku 4. Kiedy ekran jest nachylony w lewg strone,
wyswietlacz wizualizuje pletyzmografie.

. Wyswietlacz modyfikuje parametry PR i PI podczas mierzenia.
Nacisna¢ przez diuzszy czas na ,klawisz wyswietlacza”, aby przej$¢ z
wizualizacji parametréow PR na parametry Pl i odwrotnie. Jezeli po ostat-
niej modyfikacji wizualizacji z PR na Pl w ciggu kolejnych 20 sekund
nie nastgpi zadna inna czynno$¢, wowczas wyswietlacz automatycznie
powraca do wizualizowania PR.

o

4.2 Wskazanie przekroczenia limitu i wyciszenie dZzwigkow

Podczas pomiaru, jesli warto$¢ SpO2 lub czestos¢ impulséw przekroczy

warto$¢ graniczna, urzadzenie wyda automatyczny sygnat dzwigkowy i na

ekranie bedzie miga¢ warto$¢, ktora przekracza warto$¢ graniczng (szcze-

gotowe informacje znajdujg sie w rozdziale 4).

Gdy sygnat dzwigkowy jest aktywowany przez przekroczenie limitu, staje

sie cichy lub aktywny w nastepujacych sytuacjach:

1. Wartosci SpO2 i PR powracajg do normalnego zakresu.

2. Nacisnij przycisk wys$wietlacza, aby wyciszy¢ dzwigk. Jesli zdarzenie
przekroczenia limitu utrzymuje sig, pulsoksymetr powréci do automa-
tycznego rytmu po 2 minutach.

3. Zdja¢ palec z pulsoksymetru lub sondy SpOa.

5. SPECYFIKACJE TECHNICZNE
A. Technika mierzenia SpO2:
Czujnik diody fluorescencyjnej o podwojnej dtugosci fali, o diugosci fali:
$wiatto czerwone: 663 nm, $wiatto podczerwone: 890 nm.
Moc optycznego wyjscia, maksimum, érednio: < 1.5 mWt
Zakres pomiaru: 35% ~ 100%
Precyzyjno$¢ mierzenia: < 3% przy zakresie SpO2 w granicach 70% do
100%
Zakres dolnego putapu przekroczenia: SpO2: 90%
B. Mierzenie czestotliwosci wpustowej:
Zakres pomiaru: 30% bpm ~ 240bpm
Precyzyjno$¢ mierzenia: +2bpm lub +2% (decyduje wigksza)
Zakres granicy przekroczenia czestotliwos$ci wpustowej: gorny putap
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przekroczenia: 120bpm; dolny putap przekroczenia: 50bpm
C. Wizualizacja wskaznika perfuzji (Pl)
Zakres: 0.2% ~ 20%

D. Sygnalizacja akustyczna i wzrokowa przy przekroczeniu putapu
Jezeli w trakcie mierzenia wielko$¢ SpO2 lub wielko$¢ czestotliwosci
tetniczej przekroczy ustanowiony putap, wowczas aparat nada automa-
tycznie sygnat alarmowy i na ekranie zacznie miga¢ wielko$¢ przekro-
czenia putapu. Oksymetr wytgczy sie automatycznie po 8 sekundach nie
nadajac zadnej sygnalizacji.

E. Wyswietlacz: wyswietlacz OLED kolorowy

F. Warunki zasilania elektrycznego:

2 bateryjki alkaliczne LRO3 (AAA)
Napigcie robocze: 2.2 V ~ 3.3 V pr.st.
Prad roboczy: <40 mA

G. Wymogi sSrodowiskowe
Temperatura robocza: 5 ~ 40°C
Wilgotnos¢ robocza: 30 ~ 80%

Cisnienie atmosferyczne: 70 ~ 106 kPa

H. Wyniki w warunkach niskiej perfuzji
Precyzyjnos¢ mierzenia iloéci SpO2 i PR odpowiada przytoczonym po-
wyzej danym, w tym takze i wtedy gdy modulacja amplitudy tetniczej
wynosi 0,6%.

1. Odpornos$¢ na zaktdcenia Swiatta otoczenia:

Doktadnos¢ pomiaréw SpO2 i PR w dalszym ciggu spetnia specyfikacje
opisane powyzej, gdy urzadzenie jest testowane za pomocg symulatora
SpO3 (seria Fluke Biomedical Index 2) przy ustawieniu zaktoceri emulacji
$wiatta stonecznego i $wiatta fluorescencyjnego 50 Hz / 60 Hz.

J. Gabaryty: 60 mm (dtugo$¢) x 33 mm (szerokos$¢) x 30 mm (wysokos¢)
Ciezar netto: 35 g (wtacznie z bateryjkami)

K. Klasyfikacja:

Rodzaj ochrony przeciwko krotkiemu spigciu: Zespot zasilajacy we-
wnetrzny.

Stopien ochrony przeciwko krotkim spigciom: Czesci aplikowane typu BF
Stopieri ochrony przeciwko szkodliwemu przenikaniu ptynow: zwykte
aparaty nie sg wodoodporne.

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna: Grupa |, klasa B.
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6. AKCESORIA

A. Sznureczek

B. Dwie bateryjki

C. Torebka

D. Podrecznik uzytkowania

Uwaga: Akcesoria moga ulega¢ zmianie. Odnos$nie artykutow i ilosci
detalicznych zob. List przewozowy.

7. NAPRAWA | KONSERWACJA

Przewidywana zywotno$¢ (nie gwarancja) urzadzenia wynosi 5 lata. W celu

zapewnienia dtugiej zywotno$ci urzagdzenia nalezy zwréci¢ uwage na jego

konserwacje.

A. Baterie nalezy wymienia¢ po zaswieceniu si¢ wskaznika niskiego na-
piecia.

B. Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ powierzchnig urzadzenia. Wytrze¢
urzadzenie chusteczkami alkoholowymi 75%, a nastepnie pozostawi¢
do wyschnigcia na powietrzu lub wytrze¢ do sucha. Nie dopusci¢ do
przedostania si¢ ptynu do urzadzenia.

C. Jezeli pulsoksymetr nie bedzie uzywany dtuzej niz 7 dni, wyja¢ baterie.

D. Zalecanym $rodowiskiem przechowywania urzadzenia jest temperatura
otoczenia od -20°C do 60°C oraz wilgotno$¢ wzgledna od 10% do 95%
przy ci$nieniu atmosferycznym: 50 kPa~A107.4 kPa.

E. Pulsoksymetr jest kalibrowany fabrycznie przed sprzedaza, wigc nie ma
potrzeby kalibrowania go w trakcie uzytkowania. Jesli jednak koniecz-
ne jest rutynowe sprawdzanie jego precyzji, uzytkownik moze dokona¢
weryfikacji za pomocg symulatora SpOo, lub moze to zrobi¢ lokalny ze-
wnetrzny oérodek badawczy.

7.1 Instrukcja czyszczenia i dezynfekcji

Czujnik czyszczenia powierzchni z migkkg $ciereczka zwilzong roztworem
np. 75% alkoholu izopropylowego, jesli wymagana jest dezynfekcja na ni-
skim poziomie, nalezy uzy¢ tagodnego roztworu wybielacza.

Nastepnie powierzchnie nalezy wyczysci¢ migkkg $ciereczka zwilzong
TYLKO czysta wodg i pozostawi¢ do wyschnigcia lub wytrze¢ do sucha.
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Uwaga: Nie sterylizowa¢ parg napromieniowujaca ani tlenkiem etylenu.
Nie uzywac pulsoksymetru, jesli jest uszkodzony wizualnie.

Aparatu nie wolno sterylizowa¢ pod wysokim ci$nieniem.
Nie zanurza¢ aparatu w zadnych ptynach.
Zaleca sig przechowywanie wyrobu w pomieszczeniu suchym.

8. DIAGNOZA
Problem Mozliwy powéd Rozwigzanie

1. Palec nie jest 1. Umieé¢ palec
Niestabilny umieszczony poprawnie wewnatrz
wyswietlacz | wystarczajgco gteboko. i sprobuj ponownie.
SpO2ipulsu | 2. Palec trzesie sig lub 2. Pozwol pacjentowi

pacjent porusza sie. uspokoi¢ sie.

1. Baterie sg roztadowane . .

N L 1. Wymien baterie.

) . lub prawie cafkowicie 2. Ponownie zainstaluj
Nie mozna roztadowane. baterie
e e |3 S
urza P . . lokalnym centrum

3. Urzadzenie dziata .
; ) serwisowym.
nieprawidtowo.
1. Urzgdzenie wytaczy si¢
automatycznie, gdy przez
Brak 8 sekund nie bedzie 1. Normalne.

wyswietlacza

odbiera¢ zadnego sygnatu.

2. Baterie sg prawie
roztadowane.

2. Wymien baterie.
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Deklaracja zgodnosci:

Niniejszym producent o$wiadcza, ze urzadzenie to spetnia nastepujace

normy:

IEC 60601-1

IEC60601-1-2
IEC60601-1-11, ISO 80601-2-61 i jest zgodny z przepisami dyrektywy
Rady MDD93 /42 / EWG

9. KLUCZ SYMBOLI

Symbol Opis Symbol Opis
- Oddzielna zbiorka
Z ozgSoia typu BF E dla tego urzgdzenia

Ostrzezenie —
Zobacz instrukcje
obstugi

Przechowywac z
dala od $wiatta
stonecznego

Patrz podrecznik

Przechowywaé w

uzytkownika suchym miejscu
. Wyréb medyczny
?ﬁ;{gig:ﬁ;?hn)em zgodny z dyrektywg
93/42 /| CEE

Puls (uderzenia

akumulatora

PR na minute) Numer katalogowy
Ikona pulsu Kod partii
Niskie napigcie Producent

Numer seryjny

Data produkcj
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Likwidacja: Wyrobu nie naleZy wyrzucac na ten sam $mietnik co i
odpadki domowego gospodarstwa. Uzytkownicy sg obowigzani li-
kwidowac aparature w specjalny sposéb. Powinni przekazac prze-
znaczone do likwidacji aparaty na punkt zbiorczy, przeznaczony
do powtérnego uzytku aparatow elektrycznych i elektronicznych.
W sprawie szczegétowych informacji na temat punktéw zbiorczych
trzeba poinformowac sie w miejscowym zarzadzie miasta, albo lo-
kalnym zaktadem zajmujgcym sig ustugami w zakresie likwidacji
lub zwrbcic sie do sklepu, w ktérym dany wyrdb zostat nabyty.
Niewfasciwa likwidacja moze byc karalna w mys| krajowych prze-
pisow prawa.

1>

WARUNKI GWARANCJI WYROBU GIMA

Jest nam bardzo mito, ze Paristwo nabyli nasz wyrob. Odpowiada on najwyz-
szym standardom jako$ci zarowno pod wzgledem zastosowanych materiatow
jak i techniki produkeyjnej.

Okres gwaranciji obejmuje 12 miesigcy od daty dostarczenia wyrobu GIMA. W
tym czasie wszelkie uszkodzenia, ktore po doktadnym sprawdzeniu okazg sie
wynikiem wad produkcji, zostang naprawione i/ albo zamienione bezptatnie,
wyjawszy wydatki zwigzane z sitg roboczg lub ewentualnymi przejazdami,
transportem i opakowaniem. Nie sg objete gwarancjg komponenty ulegajace
zuzyciu.

Zamiany lub naprawy przeprowadzone w okresie gwarancyjnym nie powodujg
przediuzenia czasu trwania gwarancji. Gwarancja traci swa wazno$¢ w przy-
padku naprawy przeprowadzonej przez nieupowazniony do tego personel lub
zastosowania przy naprawie czesci zamiennych innych niz oryginalne, jak tez
w razie awarii lub wad wywotanych zaniedbaniem, uderzeniami lub niewtasci-
wym uzytkowaniem.

GIMA nie ponosi zadnej odpowiedzialnoci za wadliwe dziatanie aparatury
elektronicznej lub oprogramowania w razie oddziatywania czynnikéw zewnetrz-
nych, takich jak niestabilno$¢ cisnienia, pola elektromagnetyczne, interferencje
radiowe itp.

Gwarancja traci swojg wazno$¢ w przypadku nieprzestrzegania wyzej wymie-
nionych warunkow, a takze w razie usunigcia, skasowania lub podrobienia
numeru fabrycznego (jesli jest). Wyroby uznane za wadliwe powinny by¢ zwro-
cone tylko i wytacznie sprzedawcy, u ktérego zostaty nabyte.

Przesytki wysytane bezposrednio na adres GIMA bedg odrzucane.
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INFORMACJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ
b i

Poziomy zgodnosci wedtug normy EN 60601-1-2:2015

- Odpornosé ESD 15kV powietrze 8kV kontakt (EN 61000-4-2)

- Odporno$¢ na serie szybkich elektrycznych stanéw przejsciowych
(BURST) 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Odporno$¢ na udary (SURGE) (EN 61000-4-5): 1kV tryb wspdlny/2kV tryb
réznicowy

- Odporno$¢ na pole magnetyczne (EN 61000-4-8): 30 A/m

- Odpornos¢ na zaburzenia rf w zakresie 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6)3V
modulacja 80% 1kHz

6V modulacja 80% 1kHz dla nizej wskazanych zakresow czestotliwosci:
6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emisje CISPR 11 klasa B

- Emisje harmoniczne EN 61000-3-2 klasa A

- Migotanie pst, dt, dc

Odpornosé na pi i pole o
czestotliwosci radiowej (EN 61000-4-3):

Natezenie pola (V/m) | Czestotliwo$é Modulacja

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Ostrzezenia:

Pomimo tego, ze przedmiotowy wyréb medyczny jest zgodny z normg
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EN 60601-1-2, moze on zaktécacé prace innych pobliskich urzagdzen.

Wyréb nie moze by¢ uzywany w bezposredniej bliskosci lub utozony na
innych urzadzeniach. Zainstalowa¢ wyréb z dala od innych urzadzen, ktére
promieniujg wysokie czestotliwosci (fale krotkie, mikrofale, skalpele elektrycz-
ne, telefony komorkowe).

Urzadzenie jest przeznaczone do dziatania w $rodowisku elektroma-
gnetycznym, w ktorym zaktocenia promieniowania RF sg pod kontrola. Klient
lub operator przeciwdziata¢ powstawaniu zaktocen elektromagnetyczny-

ch, zachowujgc minimalng odlegto$¢ migdzy mobilnymi i przenosnymi
urzgdzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a wyrobem medycznym,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu radiokomunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtos¢ separacji (m) w zaleznosci od czestotliwosci
maksymalna nadajnika
moc wyjsciowa
nadajnika od 150kHz do od 80MHz do od 800MHz do
W) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej
nieuwzglednionej powyzej, zalecang odlegto$¢ separaciji d w metrach (m)
mozna obliczy¢ za pomocg wzoru stosowanego dla czestotliwosci nadajnika,
przy czym P to maksymalna znamionowa moc wyjéciowa nadajnika w
watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwagi:

(1) Dla 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

(2) Podane wskazania moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywajg pochtanianie
i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.






