NOVAMA®

SANSO

PULSOKSYMETR

Model: SP66

INSTRUKCJA UZYWANIA

Przed uzyciem pulsoksymetru nalezy uwaznie przeczytac niniejszq instrukcje obstugi.



PRZEZNACZENIE

Pulsoksymetr AViTA jest przeznaczony do pomiaru stopnia wysycenia tlenem hemoglobiny
(Sp0,) itetna (PR) u 0séb dorostych jako nieinwazyjna kontrola wyrywkowa w profesjonalnym
$rodowisku medycznym. Przeznaczony jest dla palcow o grubosci od 0,8 cm do 2,3 cm (0,3 cala do

0,9 cala) oraz dla pacjentéw w stanie bezruchu.
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FUNKCJE URZADZENIA

Dwukolorowy wyswietlacz OLED
Przycisk@ stuzacy do obracania ekranu
Uchwyt nasmycz

Pokrywa baterii



PRZECIWWSKAZANIA
Obecnosc ciagtej potrzeby pomiaru pH, PaC0,, catkowitej hemogloblny inieprawidtowej

lobi

moze by¢ wzglednym przeciwwsk iem do pulsoksymetru.
Pulsoksymelr nie jest w stanie rozrézni¢ tych réznic, a odczyt pokaze catkowity poziom nasycenia
tlenem i tlenkiem wegla. Czasteczki tlenku wegla, nawet w niewielkiej ilosci, moga przytaczy¢ sie
do hemoglobiny pacjenta, zastepujac czasteczki tlenu.

Nieregularne bicie serca lub ruchy pacjenta moga generowac nieregularny sygnat.

Wysoki poziom methemoglobiny spowodowatby, ze pulsoksymetr miathy odczyt okoto 85%,
niezaleznie od rzeczywistego poziomu nasycenia tlenem. Wyzszy odsetek methemoglobiny
moze by¢ uwarunkowany genetycznie lub spowodowany ekspozycja na niektore substancje
chemiczne i leki.



ZASADA DZIALANIA

Pulsoksymetry AViTA dziataja na zasadzie spektrofotometrii, emitujac dwie rézne dtugosci

fali Swiatta, zazwyczaj czerwonego i podczerwonego, przez naczynia kapilarne znajdujace sie
wopuszku palca. Czujnik po drugiej stronie tkanki wykrywa $wiato, ktére przedostaje sie przez
tkanki. Nastepnie urzadzenie mierzy intensywnosc Swiatta czerwonego i podczerwonego, ktére

jestt i przeznaczynia

W oparciu o roznice w absorpcji miedzy natl i odtl 3 krwia przy okreslonych
dtugosciach fal, urzadzenie moze obliczy¢ stosunek natlenowanej hemoglobiny (Hb0) do
catkowitej hemoglobiny we krwi, co jest znane jako nasycenie tienem (Sp0,).

Wazne jest, aby trzymac palec lub miejsce pomiaru nieruchomo podczas odczytu, aby unikna¢
ruchu, ktéry mogthy wptynac na doktadnosc pomiaru. Nie uzywac do ciggtego monitorowania.
WSKAZNIK TETNA

Wskaznik tetna wyswietla pasek tadowania po wykryciu pulsu. Po wykryciu tetna pasek bedzie
nadal wyswietlany, aby wskazac potaczenie odczytu, ale nie oznacza to sity sygnatu ani nie
wptywa nassite sygnatu.



WYSWIETLANIE KSZTALTU FALI TETNA
Wyswietlacz przedstawia ksztatt fali tetna w celu wykrycia sygnatu czujnika w czasie
rzeczywistym. Mozna zaobserwowac wzgledna czestotliwos¢ pulsacji sygnatu wejsciowego.

OPIS URZADZENIA

Pulsoksymetr AViTA jest nieinwazyjnym, sterylnym urzadzeniem do wielokrotnego uzytku, ktore
moze mierzyC i wyswietlac nasycenie tlenem hemoglobiny (Sp0,) i tetno (PR) uzytkownika za
pomoca pomiaru na palcu w stanie bezruchu. Urzadzenie nie stuzy do podtrzymywania zycia, nie
jest przeznaczone do implantagji i nie zawiera lekéw ani produktéw biologicznych.
Pulsoksymetr sktada sie z czujnika, obwodow elektronicznych, wyswietlacza i plastikowej
obudowy. Jest to urzadzenie zasilane bateryjnie i wyposazone w dwukolorowy ekran OLED do
wyswietlania Sp0,iPR. Jest on sterowany przez oprogramowaniei nie zawiera alarmow.



ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1
2
3.
4

Pulsoksymetr, 1szt.

Instrukcja uzywania, 1arkusz

Bateria alkaliczna AAA, 1szt.

Smycz, 1szt.

Upewnij sig, ze wszystkie przedmioty sa zapakowane. Wszystkie elementy sg niesterylne.
Jesli brakuje jakiegokolwiek elementu lub jest on uszkodzony, nalezy skontaktowac sie
zdystrybutorem.



OSTRZEZENIA

1
2.
3.

5.

6.
7.

8.

Nie uzywaj pulsoksymetru w atmosferze wybuchowej, aby unikna¢ zagrozenia wybuchem.

Nie nalezy uzywac pulsoksymetru, gdy temperatura przyktadanej czesci ciata przekracza 41°C (105,8°F).
Pulsoksymetr musi prawidtowo mierzy¢ tetno, aby uzyskac doktadny odczyt Sp0,. Ograniczniki
przedmioty, ktdre moga utrudniac dziatanie pulsoksymetru.

SP66 nie jest urzadzeniem alarmowym Sp0,. Nie nalezy uzywac SP66 w sytuacjach alarmowych.
Ekspozycja na silne $wiatto zewnetrzne podczas pomiaru moze spowodowac niedoktadne
odczyty. Ostaniaj czujniki przed jasnym Swiattem. Silne pola elektromagnetyczne moga
réwniez wptywac na odczyty.

Lakier do paznokci lub paznokcie samoprzylepne moga zaktdcac odczyty.

Barwniki dozylne (takie jak btekit metylenowy, indygokarmin i zieleri indocyjani moga
powodowac niedokfadne odczyty.

W przypadku nieregularnych odczytow nalezy zasiegnac porady specjalisty. SP66 jest
przeznaczony do monitorowania stanu zdrowia uzytkownika, a nie do diagnozowania lub
interpretagji stanu zdrowia.
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Nieregularne bicie serca lub ruchy pacjenta moga generowac nieregularny sygnat.
Nie nalezy polega¢ wytacznie na pulsoksymetrze w celu oceny stanu zdrowia lub poziomu tlenu.

. Tylko lekarz moze zdiagnozowac stan chorobowy, taki jak niedotlenienie (niski poziom tlenu).
. Zmiany lub trendy w pomiarach moga by¢ bardziej znaczace niz pojedynczy pomiar.
. Pulsoksymetry nie s3 przeznaczone do ciggtego monitorowania w czasie rzeczywistym i jako takie

nie posiadaja alarméw ani powiadomieri.

Podczas korzystania z pulsoksymetru nalezy wzia¢ pod uwage ograniczenia doktadnosci. Na
przykfad saturacja pulsoksymetru wynoszaca 90% moze odpowiadac saturacji krwi tetniczej
wynoszacej 87-93%.

Wykorzystanie odczytow pulsoksymetru do oszacowania nasycenia krwi tlenem:

Pulsoksymetry s3 najmniej doktadne, gdy nasycenie tlenem jest nizsze niz 80%, przy nizszej
perfuzji, przy niskim sygnale lub wysokim poziomie szumow.

. W przypadku monitorowania w domu nalezy zwracac uwage na inne objawy niskiego poziomu

tlenu, takie jak:
niebieskawe zabarwienie twarzy, ust lub paznokdi;
dusznos¢, trudnosci w oddychaniu lub nasilajacy sie kaszel;
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niepokdj i dyskomfort;

bol lub ucisk w klatce piersiowej;

kotatanie serca lub przyspieszone tetno.

Nalezy pamietac, ze niektorzy pacjenci z niskim poziomem tlenu moga nie wykazywac zadnego lub
wszystkich tych objawow.

. Nalezy pamietac, ze wiele czynnikéw moze wptywac na doktadnosc odczytu pulsoksymetru. Te

czynniki to: nieprawidtowe umieszczenie czujnika, stabe krazenie, pigmentacja skéry, grubos¢
skéry, temperatura skary, aktualne palenie tytoniu.

. Jesli odczyt pulsoksymetru jest niepokojacy, objawy sa powazne lub nasilaja sie, nalezy

skontaktowac sie z lekarzem.

. Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie na nieuszkodzonej skorze.
. Pulsoksymetr jest niebezpieczny dla MR. Nie nalezy uzywac pulsoksymetru

w $rodowisku MR lub CT.

. Pulsoksymetr jest przeznaczony do wspomagania oceny pacjenta. Musi on by¢ stosowany

w potaczeniu zinnymi metodami oceny sygnatéw i objawdw klinicznych.

. Podczas wymiany baterii urzadzenia, uzytkownik nie powinien dotykac styku baterii lub baterii



ipacjentajednoczesnie.

22. Nie zostawiaj urzadzenia dziecku i zawsze trzymaj pokrywe baterii zatozong, aby uniknac¢
potkniecia baterii przez dziecko.

23. Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi
iwtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.



1 Sp0:% | nasycenie tlenem w procentach

2 = PR bpm - symbol tetna pokazuje tetno w uderzeniach na minute
3 A A wskaznik tetna - pokazuje sygnat wykrywany przez pulsoksymetr
4 o] symbol stanu baterii

5 D niski poziom natadowania baterii

A\ Ten pulsoksymetr nie jest monitorem bezdechu.
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A\ Inaczne poziomy dysfunkcyjnej hemoglobiny, takie jak karboksyh lobina lub
methemoglobina, moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru.

A\ Barwniki kardiozielone i wewnatrznaczyniowe moga wptywac na doktadnosc SP66.

A\ Obecnos¢ defibrylatora moze mie¢ wptyw na dziatanie pulsoksymetru.

A\ Pulsoksymetr moze nie dziatac u wszystkich osob. Jesli nie mozna uzyskac stabilnych odczytow,
nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia.

A\ Pulsoksymetr ma algorytm tolerangji ruchu, aby zminimalizowa¢ mozliwy wptyw ruchu na wynik
pomiaru. Jednak pulsoksymetr moze by¢ nadal interpretowany przez ruch. W miare mozliwosci
zminimalizuj ruch pacjenta.

A\ Wszystkie materiaty, z ktérych wykonany jest pulsoksymetr, majace kontakt z pacjentem lub
uzytkownikiem przeszty zgodnie z norma 150 10993 Biologiczng Ocene Wyrobow Medycznych. Nie
moga one by¢ szkodliwe dla dzieci, kobiet w ciazy lub karmiacych.

A\ SP66 moze by¢ obstugiwany przez pacjenta lub przeszkolony personel. Przed uzyciem nalezy
skonsultowac sie z personelem medycznym.

A\ Pulsoksymetr moze nie dziata¢ na zimnych koriczynach z powodu stabego krazenia. Nalezy ogrza¢
lub potrze¢ palec lub zmieni¢ potozenie urzadzenia, aby poprawic jego dziatanie.



A\ (zgsto sprawdzaj miejsce natozenia produktu, aby ocenic krazenie ciata i wrazliwos¢ skdry.
Zalecany maksymalny czas stosowania w jednym miejscu wynosi 30 minut. Nieprawidtowe

p ymetru w miejscu natozenia nadmiernego nacisku przez dfuzszy czas moze
spowodowac urazy uciskowe.

PRZED UZYCIEM

PIERWSZE UZYCIE

Do przedniego panelu pulsoksymetru przymocowana jest plastikowa membrana ochronna.
Zdejmij ja, aby umozliwi¢ wyswietlaczowi OLED uzyskanie jak najlepszej wydajnosci.
Pulsoksymetr jest kalibrowany fabrycznie przed dostawa, nie ma potrzeby kalibrowania go
w trakcie cyklu zycia.



WYMIANA BATERII

Przed rozpoczeciem pomiaru nalezy upewnic sig, ze poziom natadowania baterii jest
wystarczajacy, a ustawienia sa prawidtowe. Podczas wymiany baterii nalezy upewnic sie, ze
pulsoksymetr jest wytaczony, a nastepnie otworzy¢ pokrywe baterii i zainstalowac nowa baterie.

A\ Aby zapewnic jak najlepsza wydajnos¢ urzadzenia, nalezy uzywac baterii alkalicznych.

A\ Baterie nalezy zutylizowac zgodnie z odpowiednia procedura.

A\ Talecasig, aby nie uzywac baterii wielokrotnego tadowania, baterii niewykwalifikowanych lub
baterii o innej specyfikacji, ktére moga uszkodzi¢ urzadzenie lub spowodowac zwarcie obwodu.



DZIALANIE

1.
2.

4

5.

Otworz pulsoksymetr i wtéz jeden z palcéw do otworu.

Przed zwolnieniem zacisku nalezy upewnic i, ze palec jest skierowany paznokciem do géry
i dotyka dolnej czesci (podstawy wewnetrznej) otworu.

Urzadzenie wiaczy sie automatycznie po whozeniu palca.

Powykryciu sygnatu tetna pulsoksymetr pokazuje na wyswietlaczu Sp0, i czgstotliwod( tetna.
Odczyty beda aktualizowane na podstawie sygnatu odbieranego przy kazdym impulsie.
Podczas pracy, jesli nacisniesz przy(isk@, ekran obrdci sie w innym kierunku, aby umozliwi¢
uzytkownikom ustawienie zadanego kata widzenia.

Jesli palec nie zostanie wykryty lub wyciagniety, pulsoksymetr wyswietli komunikat , Finger



Out”. Jesli nie zostanie wykryty zaden ruch, urzadzenie wytaczy sie automatycznie po okoto 8

sekundach.

6. Pozakoriczeniu uzytkowania nalezy postepowac zgodnie zinstrukcja czyszczenia, aby doktadnie

wyczyscic urzadzenie.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Motzliwe przyczyny

Rozwigzania

Pulsoksymetr nie
wiacza sie.

Bateria jest roztadowana.

Wymieri baterig na nowa.

Bateria jest nieprawidtowo
zainstalowana,

Sprawdz prawidtowe utozenie baterii.

Palecmoze drze¢ lub by¢
nieprawidtowo utozony.

Trzymaj palec stabilnie lub ustaw palec do wewnatrz
w pozydji pionowej posrodku urzadzenia.




A

Wyswietlac

Funkcja pomiarowa dziata

lub pusty. Gdy urzadzenie
znajduje sie na palcu,
wskazniku ksztattu fali lub

0dczyt moze nie by¢ wiarygodny; zaprzestan
korzystania z urzadzenia.

Zaktécenia
elektromagnetyczne (EMI).

Nalezy usuna( otaczajace urzadzenia elektroniczne,
np. MRI, T w szpitalu lub mikrofalowka
w Srodowisku domowym.

tetna nie s3 wyswi
na ekranie.

Palecmoze drze¢ lub by¢
nieprawidtowo utozony.

Trzymaj palec stabilnie lub ustaw palec do wewnatrz
w pozydji pionowej posrodku urzadzenia.

Brak odczytu Sp0, lub tetna
iwyswietlana jest linia
przerywana.

Niska jakos¢impulsow
nadajnika.

Sprobuj wykonac nastepujace czynnosci:
1.Zmiana potozenia palca.

2.Rozgrzac palec przez pocieranie.

3. Wybierzinny palec.

Pojawiasie ostrzezenie/
wskaznik Sp0, lub tetna.

Stan pacjenta jest
nieprawidtowy.

Natychmiast zapewnic pacjentowi pomoc medyczng.

Niski poziom natadowania
baterii A" pojawia si¢ na
wyswietlaczu.

Poziom natadowania baterii
jest niski.

Wymieri baterie na nowa.

Uwaga: Jesli po wykonaniu powyzszych czynnosci problem nie zostat rozwigzany, nalezy

skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.




KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

1. Jesli pulsoksymetr nie bedzie uzywany przez ponad miesiac, nalezy wyjac baterie z komory baterii.

2. Najlepiej przechowywac produkt w miejscu, w ktérym temperatura otoczenia wynosi od -30°C ~ 70°C
(22°F ~ 158°F), wilgotnos¢ od 10% do 90%, a cisnienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa.

3. Dostepne narynku testery funkcjonalne i symulatory pacjenta moga by¢ odpowiednie tylko do
sprawdzenia tetna, ale moga nie by¢ w stanie zweryfikowac prawidtowej pulsoksymetrii tego
pulsoksymetru. Nalezy skonsultowac sie z dystrybutorem lub producentem odpowiedniego
modeluikorzystacz testeréw funkcjonalnych i symulatora pacjentéw dla tego pulsoksymetru.

4. Cowiecej, po dtugim okresie uzytkowania czujnik $wiatta w urzadzeniu moze z czasem ulec
degradacji. Testery i symulatory moga by¢ przydatne do sprawdzenia czy pulsoksymetr dziata
prawidtowo. Tester funkcjonalny nie moze by¢ uzywany do oceny doktadnosci pulsoksymetru.

5. Wokresie gwarancyjnym, jesli dowody wskazuja, ze urzadzenie byto uzywane niezgodnie
zprzeznaczeniem lub zostato otwarte lub naruszone przez nieautoryzowany personel serwisowy,
gwarancja zostanie uniewaznionai naliczona zostanie optata za naprawe.

A\ Niewolno rozpyla¢, wylewac ani rozlewac zadnych ptynow na pulsoksymetr, akcesoria,
przetaczniki lub otwory.



A\ Nie uzywaj zracych lub Sciernych Srodkow czyszczacych do pulsoksymetru.

A\ Jestto precyzyjny instrument medyczny i moze by¢ naprawiany wytacznie przez wykwalifikowany
personel producenta.

A\ Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami dotyczacymi recyklingu
w odniesieniu do utylizacji lub recyklingu urzadzenia i jego komponentow.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1. Do dezynfekgji urzadzenia do uzytku domowego nalezy uzy¢ 75% alkoholu (dostepnego w aptece)
oraz wilgotnej szmatki do czyszczenia i dezynfekcji, urzadzenie mozna czyscic do 1000 razy.
Wyczysc doktadnie korpusi otwor na palec.

2. Do czyszczenia nigdy nie uzywaj sciernych Srodkow czyszczacych, rozciericzalnikéw ani benzenu.
Nalezy uwazac, aby nie zarysowac i nie uszkodzic obiektywu ani wyswietlacza. Nie nalezy
wystawiac pulsoksymetru na dziatanie skrajnych temperatur, wilgoci, bezposredniego Swiatta
stonecznego lub wstrzasow.

3. Nie nalezy zanurza¢ pulsoksymetru w wodzie, poniewaz ciecz moze wniknac do urzadzenia i je
uszkodzi¢. Nie nalezy rowniez umieszczac na nim cigzkich przedmiotow.



ANE TECHNICZNE

Wymiar df. 68 xszer. 37,8 xwys. 27,7 mm
Waga bez baterii: ok. 25 ¢
Wyswietlacz dwukolorowa dioda OLED

Automatyczne wiaczanie/
wylaczanie

Zakazdym razem, gdy uzytkownik whozy palec, urzadzenie wiaczy sie
automatycznie. | odwrotnie, urzadzenie wytaczy sie automatycznie po
wyjeciuz niego palca.

Klawisz wejsciowy

Klawisz © do obracania ekranu

Metoda pomiaru

dtugosc fali

Zakres Sp0, i rozdzielczos¢

zakres: 0% do 100%; rozdzielczo$¢: 1%

Doktadnos¢ Spo,

zakres od 70% do 100% = 2%, mniej niz 70% jest nieokreslone

Zakres tetna i rozdzielczos¢

zakres: 30 do 250 bpm; rozdzielczos¢: 1bpm

Doktadno$¢ pomiaru tetna

+2bpm lub 2%, w zaleznosci od tego, ktdra wartosc jest wieksza

Wodoodpornos¢

ochrona przed rozpryskami wody (certyfikat IP22)

Rodzaj baterii

1bateria alkaliczna AAA




Okres uzytkowania

3lata

Temperatura otoczenia

praca: 5°C ~ 40°C (41°F ~ 104°F);
przechowywanie: -30°C ~ 70°C (22°F ~ 158°F)

Cisnienie Atmosferyczne

pracai przechowywanie w 700 hPa - 1060 hPa

Wilgotnos¢

pracai przechowywanie w zakresie 10% - 90%, bez kondensacji

WYNIKI BADAN KLINICZNYCH

70-100 70-78 78-85 85-92 92-97 97-100
#pts 255 43 46 50 56 60
odchylenie -0,254 -0,804 0,48 0,032 -0,135 -0,708
ramiona 1,89 155 338 1,61 139 0,88
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Rysunek 1: Liniowos¢ doktadnosci SPO,
w poréwnaniu do Sa0, w catym zakresie nasycenia
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Rysunek 2: 0dchylenie doktadnosci SPO,
w poréwnaniu do Sa0, w catym zakresie saturacji




BELE EMC

Ialecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a sprzgtem ME

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku nym, w ktorym
zaktocenia RF s3 Klient lub uzytkownik ze pomocw. i
nym, zachowujac minimalng. $¢ migdzy i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF
i)a qodnie z ponizszymi zaleceniami, st d mocy owej
komunikacyjnego.
Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
maksymalna moc 150 KkHz do 80 MHz 0480MHzdo800MHz | 04800 MHzdo 2,5 Gz
wyjéciowa nadajnika W d=117yP d=117P d=233VP
0,01 0,12 012 023
01 037 037 0,74
1 117 117 233
10 370 370 737
100 1,70 1,70 2330




Deklaracja - emisje elektromagnetyczne

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Badanie emisji Igodnos¢ Wskazowki dotyczace Srodowiska elektromagnetycznego
Pulsoksymetr wykorzystuje energie RF tylko do swoich
Emisja fal radiowych CISPR 11 Grupa 1 wewngt(znyc?uf‘unkql.'szqzkuztyn’ EmIS]ERFSq' s
bardzo niskie i nie powinny powodowac zadnych zaktécen
w znajdujacych sie w poblizu urzadzeniach elektronicznych.
Emisja fal radiowych CISPR 11 Klasa B ost i do stosowania we wszystkich
Emisje harmoniczne IEC61000-3-2 nd. zakfadach, w !ym zakfadach domowychi tych bezposrednio
Wahania napiecia / emisja paqlq(zanych‘do publicznej sieci nlskle'gn napiecia, ktdra
nd. zasila budynki wykorzystywane do celéw domowych.

migotania IEC61000-3-3




Deklaracja

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w s

Klient lub uzytkownik

pulsoksymetru powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim rodowisku.

Poziom testu

Wskazowki dotyczace Srodowiska

Test odpornosci EC60601 Poziom zgodnosci lektromagnetycznego
3Vrms; 6 Vrms Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej
Przewodzone o b3 A
RF-IEC61000-4-6 150 kHz do nd. nie powinien by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek
80 MHz czesci URZADZENIA lub SYSTEMU, w tym kabli,
niz zalecana odlegtosc obliczona na podstawie
3V/m;10V/m 10V/m

Promieniowane
RF-IEC61000-4-3

80MHz~-2,7 GHz
80%

80MHz-2,7 GHz
80%

rownania majacego zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika. Zaktdcenia moga wystapic w poblizu
urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem: ()




d

Deklaracja

p

na

Test odpornosci

Poziom testu
IEC60601

Poziom zgodnosci

Wskazéwki dotyczace Srodowiska
elektromagnetycznego

Polazblizeniowe
pochodzace od
urzadzeri komunikacji
bezprzewodowej RF
IEC61000-4-3

27V/m | 385 MHz 27V/m | 385 MHz
28V/m | 450 MHz 28V/m | 450 MHz
710 MHz 710 MHz
9V/m 745 MHz 9V/m 745 MHz
780 MHz 780 MHz
810 MHz 810 MHz
28V/m | 870 MHz 28V/m | 870 MHz
930 MHz 930 MHz
1720 MHz 1720 MHz
28V/m | 1845MHz | 28V/m | 1845 MHz
1970 MHz 1970 MHz
28V/m | 2450MHz | 28V/m | 2450 MHz
5240 MHz 5240 MHz
9V/m 5500MHz | 9V/m 5500 MHz
5785 MHz 5785 MHz

Przenosny i mobilny sprzet do
komunikacji radiowej nie powinien
byc uzywany blizej jakiejkolwiek
czg$ci URZADZENIA lub SYSTEMU,
wtym kabli, niz zalecana odlegtos¢
obliczona na podstawie rownania
majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika. Zaktécenia
moga wystapic w poblizu urzadzeri
oznaczonych nastepujacym
symbolem: ()




Deklaracja - odpornosc elektromagnetyczna

P jest przeznaczony do uzytku w §i

ponizej. Klient lub

powinien upewnic sig, Ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Testodpormosci Poziom testu Poziom Wskazowki dotyczace Srodowiska
p 1EC60601 zgodnosci elektromagnetycznego
Wytadowanie 8KV styk +8KVstyk Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna,
elektrostatyczne ;Z W, l‘ KV, 8KV +2KV,£4kV, | betonu lub ptytek ceramicznych. Jesli podtogi s3
(ESD) :1 5 k\’l_owielt: = " | £8KkV,#15kV | pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnosé
1EC61000-4-2 - P powietrze wzgledna powinna wynosic co najmniej 30%.
. . +2kV dla przewodow

Szybkie przejsciowe/ s - . o
wyladowania zasilajacych Zasilanie powinno odpowiadac pod wzgledem
eletrytzne +1kVdlalinii nd. jakosci zasilaniu w typowym Srodowisku
EC61000-4-4 we!%(!owy(h/ domowym lub szpitalnym.

wyjsciowych

+0,5kV - . R
Przepiecia +1kVwtrybie nd 'Z:z::(ri“zzzﬁxii:nnv‘::dp:vvlrzﬁ\ﬂi?wmﬁ:edem
IEC61000-4-5 roznicowym . ) ypowy

+2kVtryb wspdlny

domowym lub szpitalnym.




0%UT; 0,5 cyklu Zasilanie powinno odpowiadac pod wzgledem
Spadki napiecia, przy 0°,45°,90°, jakosci zasilaniu w typowym Srodowisku
krétkie przerwy 135°,180°,225°, domowym lub szpitalnym.
iwahania napieciana | 270°i315° Jesliuzytkownik URZADZENIA lub SYSTEMU
i nd. B
wejéciowych liniach | 0% UT; 1 cykl wymaga ciagtej pracy podczas przerw
zasilajacych 170 % UT; cykl 25/30 wzasilaniu, zaleca sie zasilanie URZADZENIA
IEC61000-4-11 pojedyncza faza: lub SYSTEMU z zasilacza awaryjnego lub
przy 0° akumulatora.
Czestotliwos¢ Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
zasilania (50/60 Hz) 30A/m 30A/m powinny by(“na puzmma(hrthavakteryxty(zny(h
pole magnetyczne dla lokalizacji w typowym Srodowisku
IEC61000-4-8 komercyjnym lub szpitalnym.
NIEZBEDNA WYDAJNOSC
Pod: wydajnos¢ pulsoksy SP66 jest okreslana jako doktadnos¢ SpO0, i doktad,

tetna. Specyfikacja pulsoksymetru SP66 w warunkach braku ruchu wynosi +2% (zakres od 70 do
100%), co jest zgodne ze specyfikacja nasycenia tlenem. Zasadnicze dziatanie nie ulegnie zmianie

w Srodowisku elektr yaznym Slonym powyzej.




OBJASNIENIE SYMBOLI

Oznaczenie CEznumerem rejestracyjnym jednostki notyfikowanej.

0Oznacza to zgodno$¢ z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

Wyrob medyczny

ol

Producent

Numer modelu

ol

Kraj producenta — Chiny

Zakres dopuszczalnej temperatury

Data produkji Typ klasyfikacji
(YYMMDD) urzadzenia BF

Kod partii Numer seryjny
(YYMM) @ (YYMMWWXXXXX)

Ten produkt spetnia wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE

iciel na terenie Unii




Chroni¢ przed wilgocia & Uwaga

Zakres dopuszczalnej wilgotnosci & Bezalarmu

Zakres dopuszczalnego cisnienia S Trzymacz dala od Swiatta
atmosferycznego /.'L\ stonecznego

Informacje dotyczace utylizacji: W przypadku checi pozbycia sie artykutu, nalezy to zrobi¢
zgodniez igzujacymi przepisami. Szczego: inf je mozna uzyskac od wadz
okalnych. Dyrektywy WEEE 2012/19/UE.

Ol @@

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjq obstugi

REACH

Ten produkt, spetniajacy wymagania dyrektywy REACH 1907/2006 i jej zmian, nie zawiera
substancji wzbudzajacych szczegéInie duze obawy

wstezeniu przekraczajacym limit 0,1%. Zadne substancje nie s obecne

wczgSciach produktu powyzej stezenia 0,1% wagowo.

Dystrybutor

Importer ‘ %




1P22

Ten produkt spetnia podstawowe wymagania dotyczace bezpieczenistwa

iwydajnosci okreslone w tescie kondycjonowania IP22 (ochrona przed ciatami statymi
osrednicy 12,5 mm i wigkszej oraz przed pionowo spadajacymi kroplami wody, gdy obudowa
jestwytozona ptytkami pod katem do 15°).

Puste, catkowicie roztadowane baterie nalezy utylizowac w specjalnie wyznaczonych
pojemnikach, punktach recyklingu lub sklepach z elektronika. Uzytkownik jest prawnie
zobowiazany do utylizacji baterii.

Unikalny identyfikator urzadzenia
(01) Identyfikator urzadzenia (GTIN)
(10) Numer partii

(11) Data produkgji

(21) Numer seryjny




GWARANCJA

Urzadzenie NOVAMA SANSO SP66
Gwarant Novama Cloud S.A.
Dr. Stefana Kopciriskiego 62D, 90-032 £6dZ, Poland
Wsparcie Infolinia - tel. 887 1100 66
i e-mail: p: cloud
Odpowiedzialnos¢ gwaranta z tytutu gwarancji obejmuje tylko wady powstate z przyczyn
tkwigcych w sprzedanej rzeczy.
A W przypadku wad uszkodzen |uslerek I w okresie obj iniej ji
Qo nmzlmy:t adzeni e e "
W przypadku braku zgodnosci rze(zy jZumowg j mocy prawa
$rodki ochrony prawnej ze strony i na koszt sprzedawcy. Gwarancja nie ma wptywu na te srodki.
Niniejsza gwarancja uprawnia nabywce do skorzystania z gwarangji typu od drzwi do drzwi,
Typgwarangji  ktrazaktada, ze rek\amuwany sprzeljest bezptatnie odbierany od Nabywcy przez kuriera,
bezptatni iany oraz bezpt zany z powrotem w to samo miejsce.
Okres 36 miesiecy na urzadzenie.
gwarangji Bez gwaranji na czesci i akcesoria ulegajace zuzyciu podczas normalnego uzytkowania: baterie
Bieg okresu Gwarancja jest wazna od dnia zakupu potwierdzonego dowodem zakupu, ktdry nalezy dotaczy¢
gwarandji dokarty gwarancyjnej.



Obszar
bowiazywania
gwarangji
Postepowanie
w przypadku
stwierdzenia
usterki
Warun|
Waznosci
gwarangji

Gwarancja obowiazuje na terytorium Polski.

Aby skorzystacz gwarangji, w ciagu w ciagu 14 dni od chwili ujawnienia wady, nalezy skontaktowac
siezinfolinia pomocy i wsparcia technicznego w celu uzyskania pomocy i w razie koniecznosci
uruchomienia procedury reklamacji. W ramach procedury reklamacyjnej reklamowany sprzet
nalezy wystac na adres serwisu, dofaczajac niniejsza karte gwarancyjna i dowdd zakupu.

W celu zachowania waznosci gwarancji razem z reklamowanym urzadzeniem nalezy dostarczy¢
niniejsza karte gwarancyjna (poprawnie wypetniona i podpisana) oraz dowdd zakupu
zawierajacy date zakupu wraz z nazwa zakupionego urzadzenia.



Ograniczenia
iwylaczenia
gwarandji

Pieczec
ipodpis
sprzedawcy

Gwarangja nie iduj j $rednie lub srednie, wyrza

osobom bad i adzenie ni jdowato sie w serwisie.
Gwarangja nie obejmuj hanicznych uszkodzer ora; i i wynil kutek
« niewfasci i przeznaczeniem) lub w sposob niezg instrukqja

« niewfasciwego lub niezgodnego zinstrukcja przechowywania i konserwagji (np. uzycia
niewtasciwych srodkéw czyszczacych) oraz uzycia niewtasciwych materiatow eksploatacyjnych

« ingerengji meautoryluwanego serwisu, samowolnych napraw przembeklzm\an konstrukcyjnych

« przyczyn natury ji atmosferycznych, Znej,
niewtasciwego zasilania, itp.)

Gwarancja nie obejmuje niesprawnosci produktu z powndu zmiany whasciwosci (obnizenia

jakosci) el 6w, ktore ulegaja {

Naprawami gwarancyjnymi nie sa czynnosci zwiazane z konserwacja i czyszczeniem urzadzenia

opisane w Instrukgji obstugi.

W przypadku braku zgodnosci rzeczy sprzedanej zumowa kupujacemu z mocy prawa przystuguja

$rodki ochrony prawnej ze strony i na koszt sprzedawcy. Gwarancja nie ma wptywu na te srodki.

Data Podpis klienta




INFORMACJE KONTAKTOWE

il AVTA Corporation
9F., No.78, Sec. 1, Kwang Fu Rd., San Chung Dist., New Taipei City 24158, Tajwan, Chiny

[ecTrer] MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hanower Niemcy

@ NOVAMED.PLS.A.
ul. dr. Stefana Kopciriskiego 62D, 90-032 £4dz, Polska

@ NOVAMA CLOUD S.A.
ul. dr. Stefana Kopciriskiego 62D, 90-032 £ddz, Polska



