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Instrukcja uzytkownika

Drodzy Uzytkownicy, dziekujemy za nabycie Oksymetru Pulsacyjnego (dalej zwanego urzadzeniem). Niniejsza
instrukcja zostata sporzadzona i opracowana zgodnie z Dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobdéw
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, ktéry moze by¢ stosowany w sposéb powtarzalny.

W instrukcji opisane zostaly, w zaleznosci od funkcji i wymagan urzadzenia, gtéwna struktura, funk- cje,
specyfikacje, poprawne metody transportu, instalacji, uzywania, funkcjonowania, naprawy, konserwacji i
przechowywania, oraz procedury bezpieczenstwa pozwalajace chroni¢ zaréwno uzytkownika, jak i urzadzenie.
Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w odpowiednich rozdziatach.

Dokfadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje przed uzyciem urzadzenia. Nalezy S$ciSle przestrzegaé procedur
operacyjnych opisanych w instrukcji uzytkownika. Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi moze spowodowac
nieprawidtowe pomiary, uszkodzenie urzgdzenia lub obrazenia oséb. Producent NIE ponosi odpowiedzialnosci za
problemy zwigzane z bezpieczerstwem, niezawodnoscia i wydajnoscia, za jakiekolwiek nieprawidtowosci podczas
monitorowania, obrazenia ciata i uszkodzenie urzadzenia spowodowane zaniedbaniem i nieprzestrzeganiem
przez uzytkownikéw wskazan zawartych w instrukcji obstugi. Gwarancja udzielona przez producenta nie pokrywa
tego typu nieprawidtowosci.

Ze wzgledu na ciggte ulepszanie produktéw, okreslony zakupiony przez Panstwa produkt, moze nie by¢ w petni
zgod- ny z opisem podanym w Instrukcji Uzytkownika. Serdecznie za to przepraszamy.

Nasza firma okresla ostateczny sposéb interpretacji niniejszej instrukcji. Zawartosc¢ niniejszej instrukcji moze ulec
zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

Ostrzezenia

Pamietac, ze moze to spowodowac powazne konsekwencje dla osoby badanej, badajacej lub srodowiska.

& Zagrozenie wybuchem — NIE uzywac¢ urzadzenia w srodowisku, w ktérym sg obecne gazy palne, jak srodki
znieczulajace.

& NIE uzywac urzadzenia podczas badar za pomocg MRI lub CT, gdyz prad indukowany moze spowodowaé
poparzenia.

& NIE opiera¢ diagnostyki klinicznej wytacznie na informacjach wyswietlanych na urzadzeniu. Urza- dzenie
powinno by¢ wykorzystywane jako $srodek pomocniczy w diagnozie. W zwigzku z tym, musi by¢ uzywane w
potaczeniu z dobrg praktyka lekarska i w zaleznosci od objawoéw klinicznych.

& Konserwacja urzadzenia moze by¢ wykonywana wytgcznie przez personel wykwalifikowany, upowazniony
przez producenta. Uzytkownikom zabrania sie wykonywania konserwacji lub dokonywania samodzielnych
napraw.

& W przypadku ciggtego uzywania urzadzenia, moze wystapi¢ uczucie braku komfortu lub bélu, w szczegdlnosci
u uzytkownikéw z zaburzeniami mikro- krazenia. Nie zaleca sie stosowania czujnika na tym samym palcu przez
czas dtuzszy niz 2 godziny.

& U 0sdb wymagajacych doktadniejszej kontroli w miejscu badania, nie umieszcza¢ urzadzenia na obrzekach lub
wrazliwych tkankach.

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

& Urzadzenie zawiera silikon, PVC, TPU, TPE i ABS, ktérych biokompatybilnos¢ zostata przetestowana zgodnie z
1SO 10993-1, i pomyslinie przeszto przez zalecane badanie z zakresu biokompatybilnosci. Urzgdzenie nie moze
by¢ uzywane przez osoby uczulone na silikon PVC, TPU, TPE lub ABS.

& Utylizacja urzadzenia wycofanego z eksploatacji, jego akcesoriéw i opakowania, powinna by¢ wykonana
zgodnie z prawami i norm- ami obowigzujgcymi lokalnie, aby unikng¢ zanieczyszczenia srodowiska. Materiaty
opakowaniowe umiesci¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

& Urzadzenie nie moze by¢ uzywane z innym sprzetem, ktdry nie zostat wskazany w instrukeji. Uzywaé wytacznie
akcesoriow wskazanych lub zalecanych przez producenta, aby unikng¢ obrazen ciata u osoby badanej i
operatora oraz uszkodzenia urzadzenia.

& Czujnik SpO2 moze by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z urzadzeniem. Urzadzenie moze pracowac wytacznie

z zastosowaniem czujnika SpO2 opisanego w instrukcji. Operator, przed uzyciem, jest zobowigzany do

sprawdzenia, czy urzadzenie i czujnik SpO2 sg ze sobg kompatybilne. Uzywanie niekompatybilnych akcesoriow

moze spowodowac zmniejszenie wydajnosci urzadzenia , jego uszkodzenie lub obrazenia ciata pacjenta.

Nie regenerowac dostarczonego czujnika SpO2.

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

& Kiedy na ekranie wyswietli sie komunikat “Sensor Off” (Czujnik Off) lub “Sensor Fault” (Btad czujnika) oznacza
on, ze czujnik Sp0O2 zostat odtgczony lub wystgpita usterka na linii. Sprawdzi¢ podtaczenie czujnika SpO2 i czy
nie ulegt on uszkodzeniu. W razie potrzeby, wymienié¢ czujnik, aby unikng¢ ryzyka. Btad czujnika moze wywotac
ograniczenie poziomu bezpieczeristwa.

& Testery funkcjonalne nie moga by¢ uzywane do oceny doktadnosci czujnika SpO2 i Pulsoksymetru.

& Do sprawdzenia, czy urzadzenie pracuje popraw- nie, mozna uzywaé wytgcznie okre$lonych testerow
funkcjonalnych lub symulatoréw pacjenta, na przyktad symulator INDEX-2LFE (wersja oprogramowania: 3.00).
Powotac sie na instrukcje, aby uzyskac szczegétowe informacje dotyczace procedur operacyjnych.

& Niektore testery funkcjonalne lub symulatory pacjenta moga mierzy¢ doktadnosé skopiowanej krzywej kalibra-
cjyjnej urzadzenia, lecz nie mogga by¢ one uzywane do oceny doktadnosci urzadzenia .

& Podczas uzywania urzgdzenia utrzymywaé je z dala od sprzetu, ktéry moze wytwarza¢ silne pole elektryczne

lub magnetyczne. Uzywanie urzadzenia w nieprawidtowym srodowisku moze spowodowaé zaktdcenia na

pobliskich sprzetach radiowych lub moze ono oddziatywaé na funkcjonowanie.

Zaktdécenia powodowane przez sprzet elektrochirurgiczny wptywajg na doktadnos$¢ pomiaru.

Kiedy na pojedynczym pacjencie (osobie) uzywa sie jednoczesnie kilku produktéw, moze wystgpi¢ zagrozenie

wynikajgce z natozenia sie pragdu uptywowego.

W przypadku zatrucia CO, pomiar zostanie zawyzony, w zwigzku z tym, nie zaleca sie uzywania urzadzenia.

Przedmiotowe urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.

Docelowym uzytkownikiem urzadzenia moze by¢ pacjent.

& Nie wykonywaé konserwacji urzagdzenia podczas jego funkcjonowania.

v o0 oo

1 PRZEGLAD

Nasycenie tlenem to procent HbO2 w catkowitej zawartosci Hb we krwi, tak zwane stezenie 02 we krwi. Jest
to wazny parametr fizjologiczny powigzany z uktadem oddechowym i oddechowym i uktadem krazenia. Szereg
schorzert uktadu oddechowego moze powodowaé obnizenie poziomu SpO2 we krwi, ponadto inne przyczyny,
takie jak zaburzenia samoregulacji organizmu cztowieka, szkody podczas operacji, urazy spowodowane niektérymi
badaniami lekarskimi réwniez moga prowadzi¢ do trudnosci w zaopatrzeniu organizmu w tlen. W konsekwencji
moga sie wystapic takie objawy, jak zawroty gtowy, impotencja, wymioty itp. Powazne objawy moga zagrazaé
zyciu cztowieka. Dlatego tez szybkie poinformowanie lekarza o SpO2 pacjenta jest bardzo pomocne dla okreslenia
potencjalnego zagrozenia i ma ogromne znaczenie w praktyce medycyny klinicznej.

W celu dokonania pomiaru wtozy¢ palec. Urzadzenie wyswietli zmierzong wartos$¢ Sp0O2, zapewniajac

wysoka doktadnos¢ i powtarzalnosc.

1.1 Charakterystyka

A. tatwe w uzyciu.

B. Niewielkie wymiary, lekkie, wygodne do trzymania.
C.  Niskie zuzycie mocy.

1.2 Zakres zastosowania

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 sie uzywania
urzadzenia podczas uprawiania sportu), itp.

1.3 Wymagania dotyczqce bezpieczenstwa
Srodowisko przechowywania

a) Temperatura: -40 °C~ + 60 °C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: < 95%

c) Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa ~ 1060 hPa
Srodowisko operacyjne

a) Temperatura: +10 °C~ + 40 °C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: < 75%

c) Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa
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1.4 Srodki ostroznosci

1.4.1 Uwaga

Okresli¢ warunki lub dziatania, ktére mogg spowodowac uszkodzenie urzgdzenia lub jego funkcji

£\ Przed uzyciem urzadzenia upewnié sie, ze znajduje sie ono w poprawnym stanie roboczym i srodowisku
operacyjnym.

£\ Aby wykona¢ jak najdoktadniejszy pomiar, urzadzenie musi by¢ uzywane w srodowisku cichym i komfortowym.

L W przypadku przeniesienia urzadzenia ze $srodowiska zimnego do cieptego lub wilgotnego, nie uzywac naty-
chmiast.

L W przypadku gdy urzadzenie zostanie opryskane wodg lub wystapi na nim krzepniecie wody, zaprzestaé
uzywania.

L\ NIE dotyka¢ urzagdzenia za pomocg ostrych przedmiotow.

£\ Zabrania sie poddawania urzadzenia oddziatywaniu wysokich temperatur, wysokiego cisnienia, sterylizacji
gazem lub dezynfekcji zanurzenio- wej. Powotac sie na informacje wskazane w odpowiednim rozdziale (6.1)
instrukcji uzytkownika, aby wykonac¢ czyszczenie i dezynfekcje. Wytaczy¢ urzadzenie przed oczyszczeniem i
dezynfekcjg. Wyjac baterie wewnetrzng przez wykonaniem czyszczenia i dezynfekcji.

£\ Urzadzenie moze by¢ uzywane u dzieci i dorostych.

L Urzadzenie nie jest odpowiednie dla wszystkich uzytkownikéw. Jezeli osiggane wyniki pomiaru nie sg
satysfakcjonujace, zaprzestaé uzywania.

L\ Usrednianie i przetwarzanie sygnatu s3 opdznione podczas aktualizowania wartosci danych SpO2. Kiedy
aktualizacja danych jest wykonywana w czasie mniejszym niz 30 sekund, czas wymagany dla uzyskania
usrednionych danych dynamicznych zwiekszy sig, i jest spowodowane utratg sygnatu, niskg profuzjg lub innymi
zaktéceniami, w zaleznosci od wartosci PR.

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

£\ Przedmiotowe urzadzenie jest wyposazone w funkcje sygnalizacyjne. Wiecej informacji dotyczacych tychze

funkcji podano w odpowiednim rozdziale 5.5.1.

£\ Urzadzenie jest wyposazone w funkcje sygnalizowania limitéw. Jezeli zmierzone wartosci przekraczaja najwyzszy

lub najnizszy limit, urzadzenie wtaczy automatyczne powiadomienie, pod warunkiem, ze funkcja sygnalizacji

jest wigczona.

Urzadzenie jest wyposazone w funkcje sygnalizacyjne, ktére mozna wstrzymac lub catkowicie wytgczyé

(ustawienie fabryczne). Jezeli funkcja ma by¢ wtaczona, aktywowac ja w stosownym menu. Przeczytac rozdziat

5.5.1, aby uzyska¢ wiekszg ilos¢ informaciji.

£\ Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcje sygnalizacji niskiego napiecia i wskazuje wytgcznie wysokie napigcie.

Wymieni¢ akumulator w przypadku wyczerpania.

Maksymalna temperatura w miejscu stycznosci tkanki z czujnikiem SpO2 powinna wynosi¢ mniej niz 41°C.

Pomiar ten musi by¢ wykonany za pomoca testera temperatury.

Podczas pomiaru, w przypadku wskazania na ekranie komunikatu dotyczacego nieprawidtowych warunkdw,

wyja¢ palec i ponownie go wprowadzi¢, aby powtdrzy¢ pomiar.

£\ Jezeli podczas pomiaru pojawi sie nieznany btad, wyjaé baterie, aby zakonczy¢ funkcjonowanie.

L Nie wykrecad i nie ciggnac¢ za kabel urzgdzenia.

£\ Przebieg pletyzmograficzny nie jest znormalizowany, kiedy nie jest gtadki i stabilny, wskazuje to na niedoktadno$¢
sygnatu i w zwigzku z tym poprawnos¢ pomiaru nie jest zapewniona. Kiedy przebieg fali jest gtadki i stabilny,
odczyt wartosci jest optymalny i ksztatt fali odpowiada temu najbardziej standardowemu.

L\ W razie potrzeby, odwiedzi¢ naszg strone internetowa, aby uzyskaé wiekszg ilo$¢ informacji dotyczacych czujnika
Sp02, ktéry moze by¢ uzywany z przedmiotowym urzgdzeniem.

L Jezeli urzgdzenie lub komponent jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, nie wykorzystywaé ponownie,
aby uniknaé ryzyka uszkodzenia parametréw technicznych sprzetu okreslonych przez producenta.

L W razie potrzeby, nasza firma moze przekaza¢ wiekszg ilos¢ informacji (m.in. schematy obwoddw, listy
komponentdw, ilustracje), aby umozliwi¢ dokonanie naprawy kompone - ntéw urzgdzenia wskazanych przez
nasza firme, przez wykwalifikowanego technika uzytkownika.

£\ Na wynik pomiaru mogg wptywaé zewnetrzne barwniki (jak lakier do paznokci, $rodek bar- wigcy lub produkty
do pielegnacji skory, itp.), w zwigzku z tym, nie powinny by¢ one uzywane na obszarze badania.

£\ Na wynik pomiaru moze wptywac za dtuga ptytka paznokcia, za zimny palec, za cienki palec, w takim wypadku
nalezy wprowadzi¢ najgrubszy z palcéw, jak kciuk lub palec srodkowy, na gteboko$¢ wystarczajaca, aby
umozliwi¢ pomiar za pomoca czujnika.

L Palec umiesci¢ poprawnie (zob. zatgczony rysunek 6). Niepoprawne wprowadzenie lub nieprawidtowa pozycja
kontaktu z czujnikiem spowoduje niepoprawny pomiar.

£ Swiatto miedzy fotoelektryczng rurg odbiorcza a rurg emitujgca $wiatto urzadzenia musi przechodzi¢ przez
tetnice znajdujaca sie na palcu. Upewnic sig, ze Sciezce optycznej nie sa obecne jakiekolwiek przeszkody, jak
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gumowana tkanina, aby unikng¢ braku doktadnosci pomiaru.

£ Nadmierne natezenie $wiatta, m.in. $wiatto chirurgiczne (w szczegdlnosci ksenonowe Zrédta $wiatta), lampa
bilirubinowa, lampa fluorescencyjna, promiennik podczerwieni i bezposrednie promieniowanie stoneczne, itp.,
moze oddziatywac na wynik pomiaru. Aby unikng¢ zaktécen pochodzgcych od $wiatta w Srodowisku, upewnié
sig, ze czujnik zostat zatozony poprawnie i nastepnie zakry¢ go nieprzejrzystym materiatem.

L\ Czeste ruchy (aktywne lub pasywne) podmiotu lub nasilona aktywno$¢ mogg oddziatywaé na doktadno$é pomiaru.

£\ Czujnik SpO2 nie moze by¢ umieszczany na koriczyne, na ktdrej juz znajduje sie mankiet do badania ci$nienia
krwi lub przewdd tetniczy lub rurka wewnatrznaczyniowa.

£ Wynik pomiaru moze nie by¢ doktadny podczas defibrylacji i krétko po niej, gdyz urzgdzenie nie jest
wyposazone w funkcje defibrylacji.

£\ Urzadzenie zostato skalibrowane przed opuszczeniem fabryki.

£\ Urzadzenie jest skalibrowane na wyswietlanie funkcjonalnego nasycenia tlenem.

£\ Wyposazenie pofgczone z interfejsem oksymetru powinno by¢ 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 wstrzagsem, niskg temperaturg otoczenia/ciata,
silnym krwawieniem lub zastosowaniem leku powodujacego kurczenie sie naczyn, fala przebiegu SpO2 (PLETH)
bedzie sie zmniejsza¢. W takim przypadku pomiar bedzie bardziej wrazliwy na zaktécenia.

B. Pomiar moze by¢ zaktdcony przez wewnatrznaczyniowe srodki barwigce (takie jak zieler indocyjaninowa lub
btekit metylenowy), pigmentacje skory.

C. Zmierzona warto$¢ moze by¢ normalna dla testera, ktéry ma niedokrwistos¢ lub dysfunkcyjng hemoglobine (takg
jak karboksyhemoglobina (COHb), methemoglobina (MetHb) i sulfhemoglobina (SuHb)), ale tester moze wykazywac
niedotlenienie, zaleca sie przeprowadzenie dalszej oceny w zaleznosci od sytuacji klinicznej i objawdw.

D. Tetno i saturacja sg parametrami referencyjnymi wyfgcznie w przypadku anemii i toksycznego niedotlenienia,
gdyz u niektdrych pacjentéw z ostrg anemia zmierzone wartosci tetna i saturacji moga by¢ lepsze.

E. Przeciwwskazania: brak

2 PODSTAWA FUNKCIONOWANIA

Blask i promieniowanie podczerwone
Rura emisyjna

Blask i promieniowanie podczerwone
Rura odbiorcza

Rysunek 1 Zasada dziatania

Podstawa funkcjonowania pulsoksymetru jest nastepujaca: Doswiadczalna formuta przetwarzania danych
jest ustalana przy uzyciu prawa Lamberta Beera zgodnie z charakterystyka absorpcji widmowej hemoglobiny
redukcyjnej (Hb) i oksyhemoglobiny (HbO2) w strefach jarzenia i bliskiej podczerwieni. Zasada dziatania urzadzenia
jest nastepujaca: Technologia fotoelektrycznej kontroli oksyhemoglobiny jest stosowana zgodnie z technologiag
skanowania i rejestrowania impulséw pojemnosciowych, dzieki czemu dwie wigzki Swiatta o réznej dtugosci fali
moga by¢ skupione na koricéwce ludzkiego paznokcia poprzez perspektywiczny czujnik zaciskowy typu palcowego.
Nastepnie zmierzony sygnat mozna przechwyci¢ za pomocg elementu Swiattoczutego, ktérego informacje zostang
wyswietlone na ekranie poprzez przetworzenie w obwodach elektronicznych i mikroprocesorze.

3 FUNKCIE

3.1. Skutecznosc

. Wyswietlanie wartosci Sp0O2

. Wyswietlanie wartosci tetna, wykres stupkowy

. Wyswietlanie przebiegu impulsu

. Wskazanie niskiego napiecia: wskaznik niskiego napiecia pojawia sie przed rozpoczeciem nieprawidtowej pracy,
spowodowanej przez niskie napiecie

. Jasnos¢ ekranu moze by¢ regulowana

. Wskazanie dzwieku impulsu

o0 wW>
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G. Komunikaty gtosowe informujace o przekroczeniu limitu, wytaczeniu sondy i niskim poziomie natadowania baterii
H. Dzieki funkcji rejestrowania wartosci SpO2 i czestosci tetna zapisane dane mozna przesta¢ do komputera

I. Moze by¢ potaczony z zewnetrzng sondg oksymetru

J. Dane moga by¢ przesytane do komputera w czasie rzeczywistym

K. Funkcja przegladu

L. Funkcja zegara

4 INSTALACJA
4.1 Widok panelu przedniego

Wtyk jack czujnika

[ | Wskazanie dzwieku impulsu

Wskazanie stanu baterii
Czestosc tetna
Wykres stupkowy tetna
Przebieg tetna

Dzwiek sygnalizacji
SpO2 HI (%)

Sp02

SpO2LO(%) — |

Przycisk zasilania on/off

Przycisk do gory/przycisk powtorki
Przycisk po lewej, przycisk wstrzymania
sygnalizacji

USB

Przycisk menu

Przycisk po prawej/przycisk zegara
Przycisk w dét

Rysunek 2. Widok przedni
4.2 Instalacja baterii

(@) ©

I

I

E

Rysunek 3. Instalacja baterii

A. Odniesc¢ sie do Rysunku 3. Za pomoca Srubokreta odkreci¢ dwie sruby z komory baterii z tytu produktu i
otworzyc¢ tylng pokrywe komory baterii.

B. Wprowadzi¢ dwie baterie AA we witasciwym kierunku.

C. Ponownie zatozy¢ pokrywe i przykrecic sruby.

A Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wktadania baterii, poniewaz ich niewtasciwe wprowadzenie moze
spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

A Nalezy jednoczesnie wymienic obie baterie, uzywajac dwadch baterii o takim samym typie.
4.3 Instalacja czujnika
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Wprowadzanie czujnika SpO2 pulsoksymetru na gérny wtyk (zob. Rysunek 4). (Uzywac wytacznie czujnika naszej
produkcji, nigdy nie wymienia¢ go na podobny produkt wytwarzany przez innego producenta).

|
USB+——

Rysunek 4 Instalacja czujnika Rysunek 5. Port USB
Podczas wprowadzania czujnika, ustawi¢ wystajaca czes¢ wtyku na czujnik na wysokosci rowka

znajdujacego sie w gniezdzie czujnika. Wyjac czujnik pionowo, nie obraca¢ czujnikiem.

4

.4 Port USB

Jest uzywany do podtaczenia urzadzenia do komputera w celu eksportowania danych lub zatadowania
akumulatora litowego za posrednictwem linii danych (zob. Rysunek 5).

4

A.
B.

5

.5 Struktura i akcesoria

Struktura: jednostka gtéwna, czujnik, kabel USB, adapter Bluetooth (opcja).

Akcesoria: jeden czujnik do pulsoksymetru dla dorostych, dwie baterie AA (opcja), jeden kabel USB, jedna
ptyta CD (z oprogramowaniem komputerowym, opcja), instrukcja uzytkownika, adapter Bluetooth (opcja).
Prosimy o sprawdzenie urzadzenia i akcesoridéw, w odniesieniu do listy, aby uniknaé nieprawidtowego dziatania
urzadzenia.

Opis oprogramowania

Nazwa oprogramowania: Whudowane oprogramowanie CMS60D Specyfikacja oprogramowania: brak
Wersja: V2.0

Zasada nazewnictwa dla wersji: V <Aktualizacja znaczaco ulepszajaca oprogramowanie>.<Aktualizacja
nieznacznie ulepszajgca oprogramowanie>.<Aktualizacja poprawiajgca oprogramowanie>

Wykorzystany algorytm: nazwa: pletyzmografia, typ: dojrzata arytmetyka Cel: moze by¢ uzywany do pomiaru
Sp02, tetna itp.

Funkcja kliniczna: obliczanie wartosci SpO2 i czestosci tetna poprzez zbieranie i przetwarzanie

sygnatu tetna badanego.

INSTRUKCJA OBStUGI

5.1 Metoda zaktadania

A

. Wtozy¢ palec do czujnika. Odnies¢ sie do Rysunku 6.

Rysunek 6 (Zainstalowany czujnik moze réznic sie od tego przedstawionego na rysunku 6, nalezy dostosowac swoje
dziatania do rzeczywiscie zainstalowanego czujnika

Paznokcie i lampa luminescencyjna powinny znajdowac sie po tej samej stronie.
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Podczas pomiaru upewniac sig, ze badany palec nie drzy i ze nie porusza sie zadna z czesci ciata badanej osoby.
B. Nacisngc¢ i przytrzymac przycisk “power on/off” (wtgczania/wytaczania zasilania), az urzgdzenie sie wtaczy.
C. Nie potrzasac palcem i zachowac cate ciato uzytkownika w stabilnym stanie podczas procesu.
D. Dane mozna odczyta¢ bezposrednio na ekranie na interfejsie pomiarowym.

5 2 Sygnalizacja dZwiekowa pauzy
A. Sygnat dzwiekowy dotyczy, m.in.: przekroczenie limitu, niski poziom natadowania baterii i wyciggniety czujnik
lub palec.

B. Na interfejsie pomiarowym wigczyc¢ sygnalizacje dzwiekowe; kiedy pojawi sie sygnalizacja dZzwiekowa, krétko
nacisng¢ na przycisk, aby wstrzymac sygnalizacje dzwiekowg; wznowi sie ona automatycznie po okoto 60
sekundach.

C. Aby na stale wytgczy¢ sygnalizacje dzwiekowe, uzy¢é menu ustawien.

5.3 Interfejs przeglqgdania
A. Na interfejsie przegladania, nacisna¢ na “up button” (przycisk do géry), aby wejs¢ bezposrednio do Interfejsu
przegladania 1, jak pokazano na Rysunku 7:

%Spﬂz HODEA Pﬂhpn %Spﬂz HODE 2 PthM
100 T240 180} . 1248
98 178 20 1708
] ] 515 80 188
7o 38 7a 3a
10:22:08 Seg1/30 10:52:808 99 72
' -
Rysunek 7-1. Interfejs przeglgdania 1 Rysunek 7-2. Interfejs przeglgdania 2

B. Na interfejsie przeglagdania nacisnaé na “menu button” (przycisk menu), aby przetaczy¢ Interfejs przegladania 1
na Interfejs przegladania 2.

C. W Interfejsie przegladania 1 uzytkownik moze sprawdzi¢ przebieg fali uzyskany na podstawie przechowywanych
danych. Kazdy ekran wyswietla zapisane dane przez 105 sekund. Zétta linia wskazuje przebieg SpO2, czerwona
wskazuje przebieg PR. Czas wskazywany u dotu oznacza czas rozpoczecia wyswietlania danych na ekranie, “+”
znajdujacy sie na srodku i “-” znajdujacy sie na dole ekranu wyznaczajg kierunek operacyjnosci “Down button”
(przycisku w dét). Nacisng¢ na “right button” (przycisk po prawej), na pozycji pojawi sie “+”, nastepnie nacisngé¢

a “Down button” (przycisk w dét), aby przejs¢ do kolejnej godziny; Nacisng¢ na “left button” (przycisk po lewej),
na pozycji pojawi sie “-”, nastepnie nacisng¢ na “Down button” (przycisk w dét), aby przejs¢ do ostatniej godziny.

D. W Interfejsie przeglqdanla 2 wyswietlanym na podstawie Interfejsu przegladania 1 mozna sprawdzi¢ zapisane
wartosci Sp02 i PR dla kazdej sekundy, dane znajdujace sie u dotu, od lewej do prawe]j wskazujg czas, wartos¢
SpO2 i warto$¢ PR. Jezeli zapisane dane przekraczaja ustawiony przez uzytkownika limit dolny i gdrny,
odpowiednia warto$¢ bedzie wyswietlana na zielono.

E. Nacisna¢ na “up button” (przycisk do gory), aby wyjsé z Interfejsu przegladania i powrdci¢ do interfejsu pomiarowego.

5.4 Interfejs zegara
Na interfejsie pomiarowym nacisng¢ na “right button” (przycisk po prawej), aby wejs¢ do interfejsu zegara -
Rysunek 8. Ponownie nacisnaé na “right button” (przycisk po prawej), aby powrdéci¢ do interfejsu pomiarowego.

Prompt Menu

Main Menu
1 0-5 7 Prompt | 2 SpO2 HI (%)
e Record » Sp0O2 LO(%) 085

\4

PR HI (bpm) 120

2018/10/10 System > PR LO(bpm) 030
Bluetooth of f PI'OHlpt Sound ON
Wednesday MENU > EXIT Pulse Sound ON
MENU->EXIT

Rysunek 8. Interfejs zegara Rysunek 9. Menu gfdwne Rysunek 10 Ustawienie sygnalizacji

dzwiekowej
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5.5 Menu operacyjne:
Na interfejsie pomiarowym nacisna¢ na “menu button” (przycisk menu), aby wejsé¢ do menu - Rysunek 9. W tym
menu uzytkownicy mogg ustawi¢ sygnalizacje dzwiekowe, rejestracje, zegar, system, itp. Metody ustawiania
opisano ponizej:
5.5.1 Ustawienie sygnalizacji dZwiekowej
W menu gtéwnym, nacisng¢ na “up button” (przycisk do gory) lub “down button” (przycisk w dét), aby wybraé
“Prompt” (Sygnalizacja), nastepnie nacisng¢ na “up button” (przycisk do géry) lub “down button” (przycisk w dét),
aby wejs¢ do interfejsu ustawien przedstawionego na Rysunku 10.
Nacisng¢ na “up button” (przycisk do géry) lub “down button” (przycisk w dét), aby wybra¢ opcje to
wyregulowania, nastepnie nacisna¢ na “left button” (przycisk po lewej) lub “right button” (przycisk po prawej),
aby zmieni¢ wartos¢.

“Sp02 HI(%)”: sygnalizacja gérnego limitu dla przekroczenia limitu Sp0O2;

“Sp02 LO(%)": sygnalizacja dolnego limitu dla przekroczenia limitu Sp0O2;

“PR HI(bpm)”: sygnalizacja gérnego limitu dla przekroczenia limitu PR;

“PR LO(bpm)”: sygnalizacja dolnego limitu dla przekroczenia limitu PR

“Prompt Sound” (DZwiek sygnalizacji): sygnalizacja dla przekroczenia limitu, “off”: wytaczona, “on”: wigczona.

“Pulse Sound” (Sygnat impulsu): Sygnat PR, “off”: wytaczony, “on”: wtaczony.
Dolny limit nie moze przekroczy¢ gérnego limitu i gérny limit nie moze by¢ nizszy niz dolny limit podczas
regulacji wartosci.

Zakres Sp02: 0 % ~ 100 %, Zakres

PR: 0~ 254 bpm

Wartosci wyswietlone na Rysunku 10 stanowig poczatkowe wartosci sygnalizacji o przekroczeniu limitu.
Po ustawieniu, nacisnaé na “menu button” (przycisk menu), aby wyjs¢ z interfejsu menu ustawier sygnalizacji i
powrdci¢ do interfejsu “Main Menu” (menu gtéwnego).

5.5.2 Przechowywanie danych

W menu gtdwnym, nacisng¢ na “up button” (przycisk do géry) lub “down button” (przycisk w dét), aby wybrac
“Record” (Rejestr). Nastepnie nacisng¢ na “up button” (przycisk do géry) lub “down button” (przycisk w dét), aby
wejs¢ do interfejsu “Record Menu” (menu rejestracji), jak pokazano na Rysunku 11.

Nacisna¢ na “up button” (przycisk do géry) lub “down button” (przycisk w dét), aby wybraé opcje to wyregulowania,
nastepnie nacisnac¢ na “left button” (przycisk po lewej) lub “right button” (przycisk po prawej), aby zmieni¢ wartos¢.
Wskazuje, ze urzadzenie zapisuje, kiedy czerwony punkt “Re”na interfejsie pomiarowym miga; “Mode”: wybdr
trybu rejestracji, facznie z: trybem “Auto” (Automatyczny) i “Manual” (Reczny). W trybie “Manual” (Recznym)
wybraé wigczenie / wytgcznie pamieci poprzez “Record” (Rejestracje).

Automatyczne rejestrowanie: uruchamia rejestracje w momencie uzyskania stabilnych danych, wyja¢ palec, aby
zakoriczy¢ rejestracje danych grupowych (maks 99 grup danych), catkowity czas trwania nie przekracza 72 godzin.
Reczne rejestrowanie: po uruchomieniu recznego zapisywania, stan zapisywania musi by¢ zakoriczony recznie, aby
zakoriczy¢ grupe przechowywania, umozliwia przechowanie danych 24 godzinowych.

Kiedy pamiec zapetni sie, wyswietli sie komunikat “Memory is full!” (Pamiec petna) i urzadzenie po kilku sekundach
wejdzie w stan stand-by. Przy wychodzeniu ze stanu stand-by, pojawi sie sygnalizacja “Memory is full!” (Pamie¢
petna), aby poinformowac uzytkownika o zapetnieniu pamieci. Musi on nacisngé¢ ponownie na dowolny przycisk
(za wyjatkiem zasilanie on/off), aby przej$¢ do interfejsu pomiarowego.

A W trybie recznym, kiedy “Record” (Rejestracja) jest “ON” (wigczona), urzadzenie zasygnalizuje koniecznos¢
usuniecia ostatnich zapisanych danych.

Wyswietli sie “Recording...” (Rejestrowanie...) jezeli w stanie rejestracji przez 30s nie zostanie wykonana zadna
operacja, nastepnie po kilku sekundach urzadzenie wejdzie w tryb oszczednosci energii. Po nacisnieciu na przycisk
on/off, urzadzenie powrdci do poprzedniego interfejsu; po nacisnieciu na dowolny przycisk (za wyjgtkiem zasilanie
on/off), wyswietli sie “Recording” (Rejestrowanie).

W stanie rejestracji danych, kiedy ekran wyswietlacza automatycznie sie wytaczy, w celu oszczednosci
energii, sygnalizacja dZiwiekowa automatycznie sie wytaczy.

“Seg”: segment danych.
Po ustawieniu, nacisng¢ na “menu button” (przycisk menu), aby wyj$é¢ z menu rejestracji i powréci¢ do menu
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gtownego. “Delete All” (Usun wszystkie): usuwa wszystkie rejestracje (tryb auto record zostat przedstawiony na
Rysunek 11).

Nalezy wczytac zarejestrowane dane w odpowiednim czasie, w przeciwnym wypadku moga one zosta¢
nadpisane w chwili zapetnienia pamieci.

A Dane historyczne zostang usuniete po przetgczeniu trybu. W stanie rejestracji, tryb rejestracji nie moze
by¢ przetaczony; w trybie recznym, tryb rejestracji moze by¢ przetaczony, lecz wytacznie po wczesniejszym
wylaczeniu rejestracji.

Record Menu Clock Menu System Menu
Mode Auto Set Time e Hard. Ver. 2.0.0
Seg 12 Set Year 2019 Soft.Ver.  2.0.2
Set Month

Set Day 01 Demo of f
Set Hour 03 Sound Volume 5
— Set Minute 00 Brightness 1

MENU-EXTT MENU->EXTT

Rysunek 11 Gtéwne menu Rysunek 12 Menu zegara Rysunek 13 Menu systemowe

5.5.3 Ustawianie zegara
a. Podtaczyc¢ urzadzenie master, aby zsynchronizowac czas urzadzenia
W interfejsie oprogramowania komputerowego, po wyszukaniu urzgdzenia (powotac sie na informacje podane w
rozdziale (5.6) dotyczacym metody podtgczania), wykonac¢ synchronizacje czasu urzadzenia.
b. Reczne ustawianie czasu urzadzenia
W menu gtéwnym, nacisng¢ na “up button” (przycisk do géry) lub “down button” (przycisk w dét), aby wybrac
“Clock” (Zegar). Nastepnie nacisnac¢ na “left button” (przycisk po lewej) lub “right button” (przycisk po prawej),
aby wejs¢ do interfejsu ustawien przedstawionego na Rysunku 12.
Nacisna¢ na “up button” (przycisk do gory) lub “down button” (przycisk w dét), aby wybrac opcje to
wyregulowania, nastepnie nacisng¢ na “left button” (przycisk po lewej) lub “right button” (przycisk po prawej),
aby zmieni¢ wartosc.

“Set Time” (Ustawianie czasu): ustawienie czasu, “yes” (tak): zezwala, “no” (nie): nie zezwala;

“Set Year” (Ustawianie roku): ustawienie roku

“Set Month” (Ustawianie miesigca): ustawienie miesigca

“Set Day” (Ustawianie dnia): ustawienie dnia

“Set Hour” (Ustawianie godziny): ustawienie godziny

“Set Minute” (Ustawianie minuty): ustawienie minuty
Zakres regulacji dla roku: 2015 ~ 2045, miesigc: 1 ~ 12, dzieri: 1 ~ 30 (kiedy miesigc ma 31 dni,
zakres wynosi 1~ 31), godzina: 1~ 23, minuta: 1 ~ 59.
Po ustawieniu, nacisngé na “menu button” (przycisk menu), aby wyjs¢ z menu zegara i powrdci¢ do menu
gtéwnego.

5.5.4 Ustawienia systemowe i inne opcje
W menu gtéwnym nacisna¢ “up button” (przycisk do gory) lub “down button” (przycisk w dét), aby wybrac
,System”; nastepnie nacisnac na “left button” (przycisk po lewej) lub “right button” (przycisk po prawej), aby
wejs¢ interfejsu przedstawionego na Rysunku 13.
Nacisna¢ na “up button” (przycisk do géry) lub “down button” (przycisk w dét), aby wybrac opcje to
wyregulowania, nastepnie nacisng¢ na “left button” (przycisk po lewej) lub “right button” (przycisk po prawej),
aby zmieni¢ wartosc.

“Hard.Ver” (Wer.Hard): wersja sprzetu komputerowego;

“Soft.Ver.” (WerSoft.): wersja oprogramowania;

“ID”: nazwa uzytkownika

“Demo”: ustawienie trybu Demo, “on”: tryb Demo wtaczony, “off”: tryb Demo wytaczony.

“Sound Volume” (Gtosnos¢ dzwieku): ustawic¢ gtosnos¢ dzwieku, zakres regulacji: 1~ 3

“Brightness” (Jasnosc): ustawic jasnos¢ ekranu, zakres regulacji: 1 ~ 4
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Po ustawieniu, nacisng¢ na “menu button” (przycisk menu), aby wyjs¢ z menu ustawien systemowych i powrdcic¢
do menu gtéwnego.

5.5.5 Ustawianie Bluetooth (sprzet Bluetooth)

W menu gtéwnym, nacisng¢ na “up button” (przycisk do gory) lub “down button” (przycisk w dét), aby wybrac
“Bluetooth”, nastepnie nacisnaé na “left button” (przycisk po lewej) lub “right button” (przycisk po prawej), aby
wejs¢ do interfejsu umozliwiajacego wybranie, jak pokazano na Rysunku 14 i Rysunku 15 Po wtaczeniu Bluetooth,
jezeli przez okreslony okres czasu nie dojdzie do transmisji danych, Bluetooth automatycznie sie wytaczy.

W trybie transmisji danych przez Bluetooth, tryb Bluetooth nie moze by¢ wytaczony.

Turn On BT? Turn Off BT?

Yes Yes

Rysunek 14 Interfejs Bluetooth “ON” Rysunek 15 Interfejs Bluetooth “OFF”

5.5.6 Wyjscie z menu gtéwnego
W menu gtdwnym, nacisng¢ na “menu button” (przycisk menu), aby wyjs¢ z menu gtéwnego i powrdci¢ do
interfejsu pomiarowego.

5.6 Wczytywanie danych

A. Transmisja przewodowa

Podtaczyé urzadzenie do komputera za pomocag kabla USB. Wczyta¢ dane po poprawnym potaczeniu z
oprogramowaniem komputera. Powotac sie na informacje wskazane w “Software operating instruction” (Instrukcji
operacyjnej oprogramowania).

Oprogramowanie komputera moze by¢ pobrane z naszej oficjalnej strony

B. Transmisja bluetooth (sprzet Bluetooth)
Wigczy¢ urzadzenie Bluetooth i oprogramowanie komputera, aby wczyta¢ dane. Powofaé sie na informacje
wskazane w “Software operating instruction” (Instrukcji operacyjnej oprogramowania).

5.7 Wylqczenie

Nacisnac i przytrzymac przycisk “power on/off” (zasilanie on/off), az urzadzenie sie wytaczy.
Urzadzenie nie moze byc¢ wyltaczone, kiedy jest w stanie zapisywania.

6 KONSERWACJA, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

6.1 Czyszczenie i dezynfekcja

Urzadzenie musi by¢ wytaczone przed czyszczeniem i nie moze by¢ zanurzane w cieczach. Przed czyszczeniem wyjgc
wewnetrzng baterie, nie zanurzaé w cieczy.

Uzy¢ alkoholu o stezeniu 75% w celu oczyszczenia obudowy urzadzenia i mydta w ptynie lub izopropanolu w celu
zdezynfekowania paska. Poczekaé az elementy same wyschng lub przetrzec czystq i miekka szmatka. Nie spryskiwac
jakiegokolwiek ptynu bezposrednio na urzadzenie i chroni¢ urzadzenie przed przeniknieciem cieczy.

6.2 Konserwacja

A. Okresowo sprawdzac jednostke gtéwng i wszystkie akcesoria, aby sie upewnié, ze nie nosza one sladéw
uszkodzenia, ktére mogtyby negatywnie wptynac na bezpieczenistwo pacjenta i wydajnos¢ monitorowania.
Zaleca sie, aby urzadzenie kontrolowa¢ co najmniej co tydzien. W przypadku widocznych uszkodzen, nie
uzywac urzadzenia.

B. Oczysci¢ i zdezynfekowac urzadzenie przed/po uzyciu, zgodnie ze wskazaniami podanymi w instrukcji (6.1).

C. Wymienic baterie, kiedy pojawi sie sygnalizacja o niskim poziomie natadowania.

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

E. Urzadzenie nie wymaga kalibracji podczas jego konserwacji.

6.3 Transport i przechowywanie
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A. Zapakowane urzadzenie moze by¢ transportowane zwyktym srodkiem transportu lub zgodnie z uzgodnieniami

umowy. Podczas transportu unikaé silnych wstrzgséw, drgan, kontaktu z deszczem lub $niegiem. Nie
transportowac tacznie z materiatami toksycznymi, szkodliwymi i korozyjnymi.

B. Zapakowane urzgdzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu dobrze wentylowanym, bez gazéow
korozyjnych. Temperatura: -40°C~+60°C; Wilgotnos¢ wzgledna: <95%.

7 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Wartosci moga nie by¢
wyswietlane w sposob
przewidziany lub
stabilny.

1) Palec nie zostat wprowadzony poprawnie.

2) Palec drzy lub pacjent porusza sie.

3) Urzadzenie nie jest uzywane w srodowisku o
charakterystyce opisanej w instrukcji.

4) Urzadzenie nie dziata poprawnie.

1) Wprowadzi¢ palec w prawidtowy sposéb i
ponownie wykona¢ pomiar.

2) Poprosi¢ pacjenta o pozostanie nieruchomo.
3) Uzywac urzadzenia w $rodowisku o przewid-
zianej charakterystyce.

4) Skontaktowac sie z dziatem posprzedazowym.

Urzadzenie nie wigcza
sie

1) Bateria wyczerpata sie lub niemalze sie
wyczerpata.

2) Bateria nie jest zainstalowana poprawnie.
3) Nieprawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

1) Wymienic¢ baterie.

2) Ponownie zainstalowa¢ baterie.

3) Skontaktuj sie z lokalnym centrum serwi-
sowym.

Wyswietlacz nagle
wytacza sie.

1) Urzadzenie wchodzi w tryb oszczednosci
energii.

2) Niski poziom baterii.

3) Urzadzenie nie dziata poprawnie.

1) Normalny.
2) Wymienic baterie.
3) Skontaktowac sie z dziatem posprzedazowym.

Dane nie moga by¢
zapisane.

1) Urzadzenie nie jest uzywane w sposéb zgodny
ze wskazaniami instrukcji.
2) Urzadzenie nie dziata poprawnie.

1) Urzadzenia uzywac w sposdb zgodny ze wska-
zaniami instrukcji.
2) Skontaktowac sie z dziatem posprzedazowym.

8 LEGENDA SYMBOLI
Sygnat | Opis Sygnat Opis
. " . Przycisk po lewej/Przycisk wstrzymania
@ Przestrzegac instrukcji obstugi 4/‘,,, larmu
%Sp02 | Tetno i saturacja (%) Przycisk menu
PR bpm | Tetno (bpm) Przycisk po prawej/przycisk zegara

alarmu

Wytaczenie sygnalizacji dzwiekowej

Przycisk w dét

alarmu

Wstrzymanie sygnalizacji dzwiekowej

Przycisk do gory/przycisk powtorki

alarmu

WHtaczenie sygnalizacji dZzwiekowej

usB

Wytaczenie sygnalizacji dZzwiekowej
impulsu

Typ zastosowanych czesci - BF

SRDE

WH1aczenie sygnalizacji dZzwiekowej
impulsu

Numer seryjny

Dito non
inserito

1. Zacisk na palec zsuwa sie (palec
nie wprowadzony poprawnie)
2. Bad czujnika

1. Zacisk na palec zsuwa sie (palec nie
wprowadzony poprawnie)

2. Bfad czujnika

3. Wskaznik niepoprawnego sygnatu

{=

Bateria natadowana catkowicie Q)

Dwa bloki poziomu natadowania




&

GIN A '™

108

¢

Jeden blok poziomu natadowania

Brak zasilania z baterii (Baterie wymie-
niac o czasie, aby zapewnic¢ doktadnosé
pomiaru)

Blokada alarmu

Producent

Przycisk zasilania on/off

Data produkgji

Elektroda dodatnia baterii

Katoda baterii

Limit temperatury

(OYNRIES| 28

Limit ciSnienia atmosferycznego

Limit wilgotnosci

Ta strong do gory

—
—

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

R <+ CB|

Przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu

<
N
N

Stopien ochrony pokrywy

Nadaje sie do recyklingu

V<

Bluetooth: ON (sprzet Bluetooth)

1> &3 )

Utylizacja zgodnie z WEEE

C € Wyréb medyczny zgodny
z Dyrektywg 93/42/EWG

RECe
Registrazione | Satn rejestracji
in corso...

Kod produktu

—
H
-

Numer partii

Autoryzowany Przedstawiciel w

Wielkiej Brytanii

o
B4

= Autoryzowany Przedstawiciel w Szwaj-
carski

Uwaga: Posiadane urzadzenie moze nie wyswietla¢ wszystkich opisanych symboli.

9 SPECYFIKACIE

SpO2 [patrz uwaga 1]

Zakres wyswietlania

0% ~ 99%

Zakres pomiaru

0% ~ 100%

Doktadnos¢ [patrz uwaga 2]

70%~100%: +2%;
0%~69%: nieokreslony.

Rozdzielczos¢

1%

PR

Zakres wyswietlania

30 bpm ~ 250 bpm

Zakres pomiaru

30 bpm ~ 250 bpm

Doktadnos¢ +2 bpm lub 2%, w zaleznosci od tego ktéra war-
tos¢ jest wieksza.

Rozdzielczos¢ 1 bpm

Doktadnosc¢ przy niskiej perfuzji [zob. uwaga 3] Niska perfuzja 0.4%:
Sp02: +4%;

PR: 2 bpm lub +2%, w zaleznosci od tego ktdra
wartos¢ jest wieksza
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Zaktécenia powodowane przez Swiatto

W przewidzianych otaczajacych warunkach oswiet-
lenia,
odchylenie Sp02 < 1%

Intensywnos¢ pulsu

Wyswietla ciggty wykres stupkowy, im wyzszy
tym mocniejsze tetno.

Gorny i dolny limit zmierzonych wartosci

Sp02

0% ~ 100%

PR

0 bpm ~ 254 bpm

Czujnik optyczny [zob. uwaga 4]

Czerwone $wiatto

Dtugosé fali: okoto 660 nm, optyczna moc
wyjsciowa: < 6.65 mW

Swiatto podczerwone

Dtugosé fali: okoto 905 nm, optyczna moc
wyjéciowa: < 6.75 mW

Pamiec

Do 99 grup danych w trybie auto, catkowity czas
trwania nie przekracza 72 godzin.
Rejestracja do 24 godzin w trybie recznym.

Klasa bezpieczenstwa

Sprzet zasilany wewnetrznie, Cze$¢ aplikacyjna typu
BF

Stopien ochrony P22
Napiecie robocze DC2.6V~3.6V
Prad roboczy <100 mA

Zasilanie

Suche baterie (2AA)

Wymiar i waga

Wymiary

110 (dt.) x 60 (szer.) x 24 (wys.) mm

Waga

Okoto 120g (z suchymi bateriami (2AA))

Uwaga 1: potwierdzenie doktadnosci SpO2 musi by¢ podparte badaniami klinicznymi wykonywanymi w oparciu o pomiar
petnozakresowy. Przez sztuczne wywotanie, osiggna¢ staty poziom tlenu w zakresie od 70 % do 100 % Sp0O2, poréwnac
wartosci SpO2 uzyskane réwnolegle za pomoca innego standardowego oksymetru pulsu i za pomoca testowanego urzadzenia
i poprawnie zestawi¢ dane, ktére nastepnie mozna uzy¢ do oceny doktadnosci (ma zastosowanie dla przewidzianych, dos-
tarczonych czujnikdw)

W raporcie klinicznym znajduja sie dane dotyczace 12 zdrowych ochotnikdw (mezczyzni: 6. kobiety: 6; wiek: 21~29; kolor
skory: czarny: 4, jasny: 7, biaty: 1).

Uwaga 2: poniewaz wyniki pomiaréw za pomocg pulsoksymetru majg rozktad statystyczny, wytgcznie okoto dwdch trzecich
pomiaréw za pomoca pulsoksymetru moze sie miesci¢ w zakresie Arms wartosci zmierzonej przez CO-OXIMETER.

Uwaga 3: procent modulacji sygnatu podczerwieni jako wskazanie sity sygnatu pulsujacego, symulator pacjenta umozliwit
sprawdzenie jego doktadnosci w warunkach niskiej profuzji. Wartosci SpO2 i PR s3 odmienne ze wzgledu na niski poziom
sygnatu, poréwnac je z innymi wartosciami SpO2 i PR znanymi dla sygnatu wyjsciowego.

Uwaga 4: czujniki optyczne, jako komponenty emitujace swiatto, bedg wptywac na inne urzadzenia medyczne znajdujace sie w
zakresie dtugosci fali. Informacja ta moze by¢ pomocna dla lekarzy klinicznych, ktérzy wykonuja zabiegi optyczne, na przyktad:
terapia fotodynamiczna.

Uwaga 5: Symulator pacjenta zostat uzyty do sprawdzenia doktadnosci czestotliwosci pulsu, zostata ona wyznaczona jako
$rednia kwadratowa rdéznica miedzy wartoscig pomiaru PR a warto$cig wyznaczong przez symulatora.

EMC

Uwaga:

e Urzadzenie podlega specjalnym srodkom ostroznosci EMC i musi by¢ zainstalowane i uzywane zgodnie z
wytycznymi.

* Pole elektromagnetyczne moze wptywac na wydajnos¢ urzadzenia, zatem inne urzgdzenia uzywane w poblizu
muszg by¢ zgodne z wymaganiami EMC. Telefony komdrkowe, aparaty rentgenowskie lub MRI s3 mozliwymi
Zrédtami zaktdcen, gdyz moga emitowac promieniowanie elektromagnetyczne o wysokim natezeniu.

¢ Powotac sie na wyzej wskazane informacje, aby okresli¢ minimalng wartos¢ sygnatu fizjologicznego pacjenta. W
przypadku uzywania urzadzenia na wartosciach mniejszych niz te wskazane w powyzszym rozdziale, uzyskany
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wynik pomiaru nie bedzie doktadny

o Uzywanie AKCESORIOW, przetwornikdw i kabli innych niz te wskazane, za wyjatkiem przetwornikéw i kabli
produkcji PRODUCENTA SPRZETU ME lub SYSTEMU ME, do wymiany komponentéw wewnetrznych, moze
spowodowacé zwiekszenie EMISJI lub zmniejszenie ODPORNOSCI SPRZETU ME lub SYSTEMU ME.

e Urzadzenia nie nalezy uzywac w poblizu innych urzadzen i nie nalezy go ustawiac na innych urzadzeniach lub
innych urzadzen na nim. Jezeli nie mozna tego uniknaé, stale monitorowac urzadzenie pod katem prawidtowego
funkcjonowania, w zaleznosci od uzywanej konfiguracji.

e Urzadzenia lub systemy mogg by¢ zakiécane przez inne sprzety pomimo tego, ze spetniaja one wymagania
majgcych zastosowanie przepiséw i norm.

* Podstawowa skutecznosc¢: Zakres pomiaru Sp0O2: 70% ~ 100%, btgd bezwzgledny: +2%; Zakres pomiarowy PR: 30
bpm ~ 250 bpm, doktadno$¢: 2 bpm lub +2%, w zaleznosci od tego ktdra wartosé jest wieksza.

Nalezy uzywac wskazanych ponizej typéw kabli, gdyz zapewniaja one zgodno$¢ z normami dotyczacymi
promieniowania interferencyjnego i odpornosci:

N. | Nazwa Dtugosc kabla (m) Ekranowanie lub bez Uwaga
ekranowania
1 Kabel USB 1,0 Tak
2 | Czujnik Sp02 1,5 Nie
ZAtACZNIK 1
Stan Opodznienie stanu sygnalizacji Opdznienie w’fan.:zerlla sygnatu
sygnalizacji
Sygnalizacja niskiego napiecia 1s 20ms
Sygnalizacja Sp02 330ms 20ms
Sygnalizacja czestotliwosci pulsu 330ms 20ms
Sygnalizacja btedu czujnika 16ms 20ms
ZAtACZNIK 2

Przewodnik i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne dla wszystkich SPRZETOW i SYSTEMOW

Przewodnik i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzywania w srodowisku elektromagnetycznym o ponizszej charakterystyce.
Klient lub uzytkownik Pulsoksymetru musi sie upewnic, ze jest on uzywany w tego typu srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne— przewodnik

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1l Pulsoksymetr wykorzystuje energie RF wytacznie do funkcji
wewnetrznych. W zwigzku z tym, emisje RF sg bardzo niskie i
nie powinny powodowac zaktdcen na sprzecie elektronicznym
znajdujacym sie w poblizu.

Emisje RF CISPR 11 Klasa B Pulsoksymetr jest odpowiedni do uzycia w réznych obiektach, tgcznie
ze Srodowiskiem domowym i tymi potagczonymi bezposrednio z
publiczna siecig zasilajaca niskiego napiecia, ktdra zasila budynki
wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

Przewodnik i deklaracja producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna - dla wszystkich SPRZETOW i SYSTEMOW

Przewodnik i deklaracja producenta — Odpornosé¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzywania w Srodowisku elektromagnetycznym o ponizszej charakterystyce.
Klient lub uzytkownik Pulsoksymetru musi sie upewnic, ze jest on uzywany w tego typu srodowisku.
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Test odpornosci IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - przewodnik
poziom testu | zgodnosci

Wytadowania styk 8 kV styk 8 kV Podtoga musi by¢ wykonana z paneli drewnianych,

elektrostatyczne 15 kv 15 kv ptyt betonowych lub ptytek ceramicznych. Jezeli

(ESD) IEC 61000-4-2 | powietrze powietrze podtoga jest pokryta materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna musi wynosic¢ co najmniej 30%.
Producent moze zaleci¢ uzytkownikowi zastosowanie
procedur ESD.

Czestotliwos¢ 30A/m 30A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania powinny

zasilania (50Hz) by¢ na poziomie charakterystycznym dla typowego

pole magnetyczne srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

IEC 61000-4-8

Przewodnik i deklaracja producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna - SPRZET | SYSTEMY, KTORE NIE
PODTRZYMUJA ZYCIA

Przewodnik i deklaracja producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzywania w srodowisku elektromagnetycznym o ponizszej charakterystyce.
Klient lub uzytkownik Pulsoksymetru musi sie upewnic, ze jest on uzywany w tego typu srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne - przewodnik
poziom testu

Przewodzone RF 3V (0.15MHz— 3V (0.15MHz—- Przeno$ne i ruchome urzgdzenia komunikacji

IEC 80MHz), 6V 80MHz), 6V radiowej nie moga by¢ uzywane w poblizu

61000-4-6

Promieniowanie RF
IEC 61000-
4-3

(w pasmach ISM
miedzy 0.15MHz
a 80MHz)
10V/m

80 MHz do 2.7GH

(w pasmach ISM
miedzy 0.15MHz
a 80MHz)

10 V/m

zadnej z czesci Pulsoksymetru, tgcznie z kablami.
Przestrzegac zalecanej odlegtosci bezpieczenstwa
obliczonej na podstawie wzoru majacego
zastosowanie dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ oddalenia

[

3.5
d= [;]‘m 80 MHz do 800 MHz

[
! 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P stanowi maksymalng wyjsciowg moc
znamionowg nadajnika, wyrazong w watach (W),
wyrazong przez producenta, a d stanowi zalecang
odlegtos¢ oddalenia wyrazong w metrach (m).
Natezenie pola ze stacjonarnych nadajnikéw

RF, okreslone przez badanie terenu
elektromagnetycznego,a powinno by¢ mniejsze
niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.b

Zaktécenia moga wystapié¢ w poblizu
urzadzen oznaczonych nastepujacym
symbolem:

)

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Te wskazdwki mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng maja

wptyw absorpcja i odbicia od budynkdéw, obiektow i ludzi.
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a Nie da sie przewidzie¢ doktadnie natezenia pdl nadajnikdw stacjonarnych, takich jak bazowe stacje telefondéw radiowych
(komdrkowych/bezprzewodowych) radia przenos$ne, radiostacje amatorskie, transmitujgce jako AM i FM oraz stacji telewi-
zyjnych. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne spowodowane statymi nadajnikami radiowymi, nalezy rozwazy¢ badanie
elektromagnetyczne. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest Pulsoksymetr, przekracza odpowie-
dni poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac Pulsoksymetr, w celu sprawdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowego dziatania, moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji
Pulsoksymetru.

b Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci separacji miedzy przenosnymi i mobilnymi urzagdzeniami komunikacyjnymi RF i SPRZETEM lub
SYSTEMEM — dla SPRZETU lub SYSTEMU, KTORE NIE PODTRZYMUJA ZYCIA

Zalecane odlegtosci pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami RF oraz Pulsoksymetrem.

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia promie-
niowania RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik Pulsoksymetru moze pomdc w zapobieganiu zaktdce-
niom elektromagnetycznym, utrzymujgc minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami
komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a Pulsoksymetrem zgodnie z zaleceniami ponizej, zgodnie z

maksymalng mocg wyjsciowg urzgdzenia komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtos¢ zgodnie z czestotliwoscig nadajnika (m)
w:l.kgsc‘i':';;":a'::j:“ka 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
W) d= [3—5}\5 d= [%—'5}\"? d= L}\'F
i 1 1
0,01 0,058 0,035 0,07
0,1 0,18 0,11 0,22
1 0,58 0,35 0,7
10 1,83 1,10 2,21
100 5,8 3,5 7

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecana odlegtos¢ separacji d w
metrach (m) moze by¢ oszacowana przy uzyciu réwnania wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest
maksymalna mocg wyjsciowa nadajnika w watach (W), zgodnie ze wskazaniem producenta nadajnika.
UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ oddzielajaca dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Te wskazédwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektro-
magnetyczng maja wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowa¢ tqcznie z odpadam komunalnymi. UZytkownicy sq zobowiqzani do
przekazania urzqdzenia do odpowiedniego punktu recyklingu, specjalizujgcego sie w utylizacji sprzetow elektrycznych
f— i elektronicznych.
WARUNKI GWARANCII GIMA
Obowiazuje standardowa 12-miesieczna gwarancja B2B firmy Gima.





