Instrukcja obslugi

Ten pulsoksymetr palcowy jest rodzajem innowacyjnego urzadzenia medycznego z nieinwazyjnymi
funkcjami wykrywania SPO2 i PR w tetnicach. Bedac przeno$nym, jest w stanie szybko i
precyzyjnie mierzy¢ wartosci SPO2 i PR.

Ogolny opis

Nasycenie hemoglobing to procent miedzy pojemnoscia oksyhemoglobiny (HbO2) potaczonej z
tlenem a pojemnos$cig catej hemoglobiny tgczonej (Hb) we krwi. Innymi slowy, jest to nasycenie
oksyhemoglobiny we krwi. Jest to bardzo wazny parametr fizjologiczny dla uktadu oddechowego i
krazenia. Wiele choréb uktadu oddechowego moze zmniejsza¢ wysycenie hemoglobiny w ludzkiej
krwi. Co wigcej, czynniki takie jak nieprawidtowe dziatanie automatycznej regulacji organicznej
spowodowane znieczuleniem, uraz spowodowany powazng operacjg i niektére badania lekarskie
mogg réwniez powodowaé problemy z doptywem tlenu, co moze zmniejszy¢ wysycenie
hemoglobiny u ludzi. W efekcie u pacjentéw mogg pojawic si¢ takie objawy, jak smuklica, wymioty
i ostabienie. Dlatego bardzo wazne jest, aby zna¢ wysycenie hemoglobiny pacjenta w odpowiednim
czasie w klinicznych aspektach medycznych.

Pulsoksymetr na palec charakteryzuje si¢ malg objetoscia, niskim zuzyciem energii, wygodng
obstugg i przeno$noscia. Wystarczy, ze pacjent witozy jeden palec do czujnika fotoelektrycznego na
opuszku palca w celu postawienia diagnozy, a ekran wyswietlacza bezposrednio pokaze zmierzong
warto$¢ nasycenia hemoglobiny. W eksperymentach klinicznych udowodniono, ze charakteryzuje

si¢ dos¢ duzg precyzja i powtarzalnos$cia.
Przeznaczenie

Pulsoksymetr na palec moze by¢ uzywany do pomiaru nasycenia hemoglobiny i czesto$ci tetna
przez palec, moze by¢ stosowany w szpitalach, rodzinach, szkotach i centrach medycznych.
Grupa uzytkownikéow

-Osoby, ktore potrzebujg pomiaru tlenu we krwi.

Przeciwwskazania:nie znaleziono

A UWAGA:

1. Obraz w instrukcji moze nieznacznie r6zni¢ si¢ od rzeczywistych instrumentow.

2. Zmiana parametrow technicznych i wygladu bez wczesniejszego powiadomienia.



Zasada pomiaru

Zasada dziatania pulsoksymetru jest nastepujgca: Formute do§wiadczenia procesu danych ustala
si¢ poprzez zastosowanie prawa Lamberta Bebra zgodnie z charakterystyka absorpcji widma
hemoglobiny redukcyjnej i oksyhemoglobiny (HbO2) w strefach $wiata czerwonego i
podczerwonego. Zasada dziatania przyrzadu polega na potaczeniu technologii kontroli
fotoelektrycznej oksyhemoglobiny z technologia skanowania i rejestrowania impulséw
pojemnosci, dzigki czemu dwie lampy o réznej dlugosci fali (Swiatto czerwone 660 nm i §wiatto
podczerwone 940 nm) mogg by¢ skupione na ludzkim paznokciu za pomoca czujnika palcowego z
zaciskiem perspektywicznym. Nastepnie zmierzony sygnat moze by¢ uzyskany przez element
$wiattoczuty, informacje uzyskane za pomocg ktérego zostang pokazane na dwoch grupach diod
poprzez proces w uktadach elektronicznych i mikroprocesorze.

Schemat zasady dzialania

1. Dioda odbiorcza promieniowania czerwonego i podczerwonego

2. Dioda przepuszczajaca promieniowanie czerwone i podczerwone
Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

1. Nie uzywaj pulsoksymetru na palec razem ze sprzgtem do rezonansu magnetycznego lub
tomografii komputerowe;.

2. Niebezpieczenstwo wybuchu: Nie uzywaj pulsoksymetru na palec w atmosferze wybuchowe;.
3. Pulsoksymetr na palec jest przeznaczony wytacznie jako uzupetnienie w ocenie pacjenta.
Lekarze powinni postawi¢ diagnoz¢ w potaczeniu z objawami klinicznymi i objawami.

4. Czesto sprawdzaj miejsce aplikacji czujnika pulsoksymetru na palec, aby upewni¢ sie, ze
krazenie 1 integralnos$¢ skory pacjenta sg w dobrym stanie.

5. Prosimy o uwazne przeczytanie instrukcji przed przystgpieniem do pracy.

6. Pulsoksymetr na palec nie ma alarmu SpO2, nie stuzy do ciagltego monitorowania.

7. Przy dhugotrwalym stosowaniu bedzie powodowat dyskomfort lub tkliwos$¢, szczegolnie u
pacjentow z zaburzeniami mikrokrgzenia. Prosimy o okresowg zmiang miejsc testowych w
zaleznosci od roznych sytuacji pacjentéw. Miejsce badania musi zosta¢ zmienione, a integralno$é
skory i stan krazenia pacjenta musza by¢ sprawdzane co najmniej co 2 godziny, a takze nalezy
dokona¢ prawidtowej regulacji.

8. Niedoktadne pomiary mogg by¢ spowodowane autoklawowaniem, sterylizacja tlenkiem etylenu
lub zanurzeniem czujnikéw w cieczy.

9. Znaczne poziomy dysfunkcyjnych hemoglobin (takich jak hemoglobina karboksylowa Iub
methemoglobina) moga powodowa¢ niedoktadny odczyt.

10. Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen indocyjaninowa lub biekit metylenowy, moga
powodowaé niedoktadny odczyt.

11. Pomiary SpO2 mogg by¢ niekorzystnie zaktocone w obecnosci silnego §wiatta otoczenia. Jesli
to konieczne, nalezy ostoni¢ obszar czujnika.

12. Nieoczekiwane dziatanie moze spowodowaé niedoktadny odczyt.
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13. Sygnal medyczny o wysokiej czestotliwosci lub zaktocenia spowodowane przez defibrylator
moze prowadzi¢ do niedoktadnego odczytu.

14. Pulsacje zylne moga powodowac niedoktadny odczyt.

15. Moze to powodowac niedoktadny odczyt, gdy pozycje czujnika i mankietu do pomiaru ci$nienia
krwi znajdujg si¢ na tym samym cewniku tetniczym Iub linii wewnatrznaczyniowej.

16. Niedoci$nienie, silne zwe¢zenie naczyn krwiono$nych, ciezka niedokrwisto$¢ lub hipotermia
mogg powodowaé niedoktadny odczyt.

17. Moze to powodowaé¢ niedoktadny odczyt poprzez podanie pacjentowi kardiotoniku po
zatrzymaniu akcji serca lub gdy jest w drzeniu.

18. Jasny lub pomalowany paznokie¢ moze powodowac niedoktadny odczyt SpO2.

19. Jesli wydajnos¢ jest niezgodna z opisem lub zmienia si¢, natychmiast przestan uzywac i
skontaktuj si¢ z producentem.

20. Funkcja pomiarowa nie powinna by¢ uzywana do oceny doktadnos$ci pulsoksymetru.

21. Skutki zdegradowanych czujnikow i elektrod lub poluzowanych elektrod, ktére mogg pogorszy¢
wydajno$¢ lub powodowac inne problemy.

22. Pulsoksymetr nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci, zwierzat domowych
itp., aby zapobiec upadkowi, gryzieniu i wptywowi na dziatanie produktu.

25. Nie uzywaé dhuzej niz okres uzytkowania produktu, w przeciwnym razie wptynie to na
doktadno$¢ przyrzadu

26. Zadna modyfikacja tego sprzetu nie jest dozwolona.

27. Ostrzezenie: Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
antenowe 1 anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czgséci pulsoksymetru, w tym okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie
moze dojs$¢ do pogorszenia wydajnosci tego pulsoksymetru.

28. Pulsoksymetru nalezy unika¢ w miejscach o stabej wentylacji i duzej zawartosci kurzu i
ktaczkow.

29. Produktéw nalezy unikaé bezposredniego §wiatta stonecznego i silnych zrodet §wiatla.

30. Pulsoksymetr nie moze by¢ serwisowany i konserwowany podczas uzytkowania.

31. Wewnetrzna struktura pulsoksymetru na palec dodaje pierScienie magnetyczne, koraliki
magnetyczne i przewodzacg tkaning do natryskiwania przewodzacej farby, aby uniknag¢ zaktdcen
elektromagnetycznych, aby zapobiec niepozadanym zdarzeniom dla pacjentéw i operatorow z
powodu zaktdcen elektromagnetycznych.

32. Pulsoksymetr na palec moze by¢ konserwowany i kalibrowany raz na dwa lata, a podstawowe
bezpieczenstwo i podstawowa wydajnos¢ pulsoksymetru na palec zostaty zagwarantowane.

33. Konieczna jest regularna zmiana pozycji umieszczenia pulsoksymetru, sprawdzanie pozycji
umieszczenia pulsoksymetru co 2 godziny, sprawdzanie wplywu pulsoksymetru na skore i
przesuwanie pulsoksymetru w rézne pozycje.

Funkcje

€ Wyswietlacz

1. Produkt przyjmuje dwukolorowy wyS$wietlacz TFT, moze pokazywac sze$¢ roznych trybow
wyswietlania.

2. Niskie zuzycie energii, ciagta praca przez ponad sze$¢ godzin na dwoch bateriach

3. Wskaznik niskiego napigcia

4. W przypadku braku sygnatéw produkt znajdzie si¢ w stanie czuwania po 8 sekundach.
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5. Mata objetosé, niewielka waga 1 wygodna do przenoszenia.
[ Przyrzad ma funkcje automatycznego wykrywania sygnatu przez 5 sekund, po wlozeniu palca w
odpowiednim czasie rozpocznie si¢ automatycznie; Przyrzad funkcji automatycznego uruchamiania

(dotyczy przyrzadu funkcji automatycznego uruchamiania)]
Instrukcja obshugi

W16z dwie baterie AAA.

W16z jeden palec do gumowego otworu pulsoksymetru (najlepiej doktadnie docisnac¢ palec).
3. Nacisénij przycisk na panelu przednim,;

Uwaga: jesli jest wyposazony w funkcj¢ automatycznego uruchamiania, nie trzeba naciskaé

przycisku, instrument ma funkcje automatycznego wykrywania sygnatu w ciggu 5 sekund i

rozpocznie si¢ pomiar.

Nie ruszaj palcem, gdy pulsoksymetr dziala. Twoje cialo nie powinno by¢ w ruchu.

Nacisnij przycisk na panelu przednim, jesli chcesz zmieni¢ kierunek wyswietlania.
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6. Odczytaj odpowiednie dane z ekranu wyswietlacza.

7. Przyrzad ma funkcj¢ uspienia i po 8 sekundach przejdzie w stan czuwania.
8

Wymien baterie na nowe, gdy wyswietlacz wskaze, ze baterie maja niski poziom natadowania.

/\

Uwaga: Po wlozeniu palca do pulsoksymetru plytka paznokcia musi by¢ skierowana do gory.
Uwaga: Prosze¢ uzy¢ alkoholu medycznego do wyczyszczenia gumy przed kazdym testem i
oczysci¢ badany palec alkoholem przed i po tescie. (Guma wewnatrz pulsoksymetru przyjmuje
gume medyczng, ktora nie ma toksyn, nie szkodzi i nie powoduje skutkéw ubocznych, takich jak
alergia na naszg skore).
Instalacja baterii
1. W16z baterie zgodnie z polaryzajcg .
2. Popchnij pokrywe baterii poziomo w kierunku strzatki na dole.

Uwaga: zwrdé¢ uwage na dodatnia i ujemna biegunowos$¢ baterii, musza by¢ prawidlowo
zainstalowane, w przeciwnym razie moze to spowodowac uszkodzenie instrumentu.
Montaz smyczy

1. Przetdz cienki koniec smyczy przez otwor.

2.Przeldz grubszy koniec smyczy przez cienki koniec i zaci$nij go.



Krotki opis panelu przedniego

Wyswietlacz

start/tryb

\

(=

Poziom bateri
Symbol wskaznika

Wskaznik perfuzji Tryby wy$wietlania
Symbol nasycenia

tlenem Symbol tetna
Nasycenie tlenem Tetno
Pasek

Fala impulsu

Symbol czestosci

Czestos¢

&Uwaga

Wskaznik perfuzji krwi (P1%), czesto$¢ oddechéw (RR) pokazujg tylko wartoSci stanu i nie sg
uzywane do celéw klinicznych.

Konfiguracja parametréw:

W stanie wlgczonym nacis$nij przycisk Start (>3 s), aby ustawi¢ parametry. Jako menu:

1. W menu sygnat "*" jest pokazany na "Alm", naci$nij przycisk (<1s), aby wybra¢ pozycj¢ jeden
po drugim. Nacis$nij przyciski (>3s), aby ustawi¢ wlaczanie/wylaczanie monitu, sygnalu
dzwigkowego, wybierz "+"lub"-", aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ wartoSci SpO2 lub PR, wyjdz z
konfiguracji. Gdy sygnat "*" pojawi sie na "Przywrdc", naci$nij przycisk (>3s), a wszystkie
ustawienia powroca do ustawien fabrycznych.

Alm * off
Beep on
Sp02 LO 04
PR Hi 130
PR LO 50
Restore off
+/— —

Exit

Menu



Szczegolowe opisy funkcji produktu:

1.
2.

3.

4,

Typ wyswietlacza: Wyswietlacz TFT
SpO2: Zakres pomiaru: 70% ~ 100%
Doktadnos¢: 80% ~ 100%: £2% (w tym 80%);
70% ~ 79%: +3%;
Ponizej 70% nie ma wymogu;
Rozdzielczo$¢: 1%
PR: Zakres pomiaru: 30BPM ~ 254BPM
Doktadnos¢: <100 BPM, + 1 BPM
> 100 uderzen na minute, + 2 na minutg
Parametry sondy LED

dlugosé¢ fali Moc

promieniowania

CZERWONY | Okoto. 660 nm 1,8 mW

IR

Okoto. 940 nm 2,0 mW

Ten parametr moze by¢ szczegolnie przydatny dla klinicystow.

5.
6.
7.

10.

11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.
18.

Indeks PI: zakres pomiaru: 0% ~ 20% (opcjonalnie)
Zasilanie: dwie baterie AAA 1,5V
Automatyczny tryb czuwania: produkt wylacza si¢ samoczynnie, gdy zaden palec nie znajduje
si¢ w produkcie przez okoto 8 sekund .
Automatyczne uruchamianie: Urzadzenie posiada funkcj¢ automatycznego wykrywania
sygnatu 5S. Po wlozeniu palca uruchomi si¢ automatycznie; (Opcjonalnie)
Wymiar: okoto 59 * 32,5 * 29,3 mm
Srodowisko pracy:
Temperatura: 5 °C ~ 40 °C
Wilgotnosc¢: 15% RH ~ 80% RH, bez kondensacji
Ci$nienie atmosferyczne: 70kPa ~ 106kPa
Srodowisko transportu, przechowywania:
Temperatura: -10 °C ~ 40 °C
Wilgotno$é: 10% wilgotnosci wzglednej ~ 95% wilgotno$ci wzglednej, bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa ~ 106 kPa, niekorozyjny gaz i dobrze wentylowane
srodowisko.
Deklaracja: EMC tego produktu jest zgodny z normg IEC60601-1-2.
To urzadzenie nie ma funkcji alarmu.
Usrednianie danych i przetwarzanie sygnalu op6znia wyswietlanie i transmisj¢ danych SpO2.
Okres aktualizacji daty: <12S
Okoto 30 minut potrzebne do ogrzania pulsoksymetru od minimalnej temperatury
przechowywania migdzy uzyciami, az bedzie gotowy do zamierzonego uzycia.
Okoto 30 minut potrzebne do ostygni¢cia pulsoksymetru od maksymalnej temperatury
przechowywania migdzy uzyciami, az bedzie gotowy do zamierzonego uzycia.
Okreslone czesci zastosowane: Sonda i jej obwod.

Zywotno$é: 5 lat



Oczekiwane zalecenia medyczne Pulsoksymetr na palec moze by¢ uzywany do
pomiaru nasycenia hemoglobiny i czestosci
tetna przez palec

Przewidywana populacja pacjentow -Osoby, ktore potrzebujg pomiaru tlenu we
krwi.

Oczekiwane zastosowanie lub interakcja z | Palec

czgdciami ciata, typem tkanki

Oczekiwany profil uzytkownika Osoby, ktdre potrzebuja pomiaru tlenu we krwi,
lekarze itp

Srodowisko aplikacji Unikaj zaktocen elektromagnetycznych
Ekstremalna temperatura
Unikaj zanieczyszczen i kurzu

Unikaj bezposredniego §wiatla stonecznego itp

Zasada dziatania Zasada dzialania przyrzadu polega na
potaczeniu technologii kontroli
oksyhemoglobiny fotoelektrycznej z
technologia  skanowania 1 rejestrowania
impulséw pojemnosci, dzigki czemu dwa
swiatta o r6znej dlugosci fali (blask 660 nm i
940 nm $wiatto bliskiej podczerwieni) moga
by¢ skupione na ludzkim paznokciu za pomocg
czujnika palcowego z zaciskiem
perspektywicznym.  Nastepnie = zmierzony
sygnat moze by¢ uzyskany przez element
swiattoczuty, informacje uzyskane za pomocg
ktérego zostang pokazane na dwdch grupach
diod  poprzez  proces w  ukladach

elektronicznych i mikroprocesorze.

Klasyfikacja

1. Klasa zarzadzania dla wyrobow medycznych: Klasa lla

2. Typ przeciwporazeniowy pradu: Sprzet zasilany wewngtrznie

3. Stopien przeciwdziatania porazeniu elektrycznemu: Sprzet typu BF
4. Klasyfikacja kategorii przepigcia:Klasa I

Konserwacja i czyszczenie
Wymien baterie, gdy wskaznik niskiego poziomu baterii zacznie miga¢
Przed uzyciem oczys$¢ powierzchni¢ pulsoksymetru na palec.

3. Wyjmij baterie, gdy pulsoksymetr prawdopodobnie nie bedzie uzywany przez jakis czas, gdy
wyciek z baterii skutkowalby niedopuszczalnym ryzykiem.

4. Lepiej byloby przechowywac produkt w temperaturze -10 ~ 40 °C (14-104 °F) i wilgotnoSci
10% -95%.



5. Zaleca sie, aby produkt byt zawsze suchy. Wilgotne otoczenie moze wptynaé na jego zywotnosc,
a nawet uszkodzi¢ produkt.
6. Czestotliwo$¢ czyszczenia
Jesli pulsoksymetr jest brudny podczas uzytkowania w domu, zaleca si¢ czyszczenie obudowy
i podktadki silikonowej po kazdym uzyciu. Jesli pulsoksymetr nie jest brudny, po prostu
wyczy$¢ czarng silikonowa podktadke przed i po kazdym uzyciu.
W przypadku stosowania w placowkach medycznych nalezy go czysci¢ po kazdym uzyciu.
7. Metoda czyszczenia
Gdy pulsoksymetr jest uzywany w domu, przetrzyj i zdezynfekuj 75% alkoholem, a nastepnie
wysusz naturalnie lub wyczy$¢ produkt suchg szmatka. Czy$¢ co najmniej dwa razy w
tygodniu.
W przypadku stosowania w placowkach medycznych, przed uzyciem wyczy$¢ badany palec
75% alkoholem. Po kazdym pomiarze przetrzyj i zdezynfekuj cz¢$¢ stykowa migdzy czarnym
silikonem a obudowa 75% alkoholem.
8. Pulsoksymetr moze wyswietla¢ funkcjonalne nasycenie tlenem tgtniczym i czgsto$¢ tetna po
kalibracji.
9. Maksymalna temperatura powierzchni styku produktu z ciatem ludzkim nie przekracza 41 °C.
Usuwanie odpadow
1. Postgpuj zgodnie z lokalnymi przepisami, aby pozby¢ si¢ odpadow.
2. Postgpuj zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i instrukcjami recyklingu dotyczacymi utylizacji

lub recyklingu urzadzenia i elementow urzadzenia, w tym zuzytych baterii i opakowania.
Deklaracja producenta EUT

1. Pulsoksymetr na palec lub wuzytkownik powinien uzywaé produktu w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w ponizszej tabeli, w przeciwnym razie moze to spowodowac
nieprawidlowe dziatanie produktu.

2. Pulsoksymetr palcowy, nadaje si¢ do jednostki medycznej i uzytku domowego.

3. Ostrzezenie: Przeno$ny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
antenowe 1 anteny zewngtrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czegsci pulsoksymetru, w tym okre§lonych przez producenta. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego pulsoksymetru na palec.

4. Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu lub w stosie z innym sprzetem,

poniewaz moze to spowodowac nieprawidlowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy

obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby sprawdzié, czy dziataja normalnie.

5. Ostrzezenie: Uzywanie akcesoriow, przetwornikdéw i1 innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego sprz¢tu moze spowodowaé zwigkszenie emisji elektromagnetycznych lub
zmniejszenie odporno$ci elektromagnetycznej tego sprzgtu i spowodowac nieprawidtowe

dzialanie.



Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna — dla wszystkich
URZADZEN I SYSTEMOW

1 Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Pulsoksymetr palcowy jest przeznaczony do uzytku w S$rodowisku
2 elektromagnetycznym okre§lonym ponizej. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru
na palec powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim §rodowisku.

3 Badanie emisji spalin Zgodnos¢

Emisje fal radiowych
4 Grupa 1
Certyfikat CISPR 11

Emisje fal radiowych
5 Klasa B
Certyfikat CISPR 11

Emisje harmoniczne
6 N/A
IEC 61000-3-2

Wahania napigcia /

7 Emisja migotania N/A

IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna —
dla wszystkich URZADZEN i SYSTEMOW

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr palcowy jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru na palec powinien upewnic sie, ze

jest on uzywany w takim $rodowisku.

EN 60601
Test odpornosci Poziom zgodnoSci
Poziom testowy

Elektrostatyczne
+ Styk 8kV + Styk 8kV
roztadowanie (ESD)
+ 15 kV powietrza + 15kV powietrze
IEC 61000-4-2

Elektrostatyczne
+ 2 kV dla linii zasilajacych
Stan nieustalony / burst N/A
+ 1 kV dla linii wejscia/wyjscia
IEC 61000-4-4

Wzrost + Tryb réznicowy 1 kV

IEC 61000-4-5 + 2 kV w trybie wspolnym N/A




Spadki napigcia, zwarcie

Przerwy i wahania napigcia

w zasilaniu

<5 % UT (spadek o >95 %)
przez 0,5 cyklu
40 % UT (60 % spadek UT )

przez 5 cykli

- o N/A
Linie wejsciowe 70 % UT (30 % spadek UT)
przez 25 cykli
IEC 61000-4-11 <5 % UT (spadek 0 >95 %)
przez 5 sekund
Czestotliwo$¢ zasilania
(50/60 Hz)
30 A/m
pole magnetyczne 30A/m

IEC 61000-4-8

Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna —
dla SPRZETU i SYSTEMU, ktére nie s3 PODTRZYMUJACE ZYCIE

Wytyczne i1 deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr palcowy jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru na palec powinien upewnic sig, ze jest

on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy EN

60601

Poziom zgodnoSci

Prowadzone fale radiowe | 3 Vrms

IEC 61000-4-6

od 150 kHz do 80 MHz

N/A




Tabela 9 - Specyfikacje testowe odpornosci portu obudowy na lacznosé bezprzewodowg

RF sprzet komunikacyjny

Czestotliwos¢ Band Moc Odleglosé ODPORNOSC
i POZIOM
badania Siec Modulacja ® maksymalna sTe
Modulacja
385 380 -390 TETRA 400 impulsowa ® 1,8 0.3 27
FMc) +
GMRS 460, |odchylenie 5
450 430 - 470 2 0.3 28
FRS 460 |kHz
Sinus 1 kHz
710 Puls
704-787 | MO ETE I Modulacja ® 0,2 0.3 9
745 17 ?
217 Hz
780
800/900. Puls
TETRA 800, )
870 800 - 960 ) Modulacja ® 2 0,3 28
iDEN 820,
CDMA 850, 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
GSM 1800;
1720
CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacja
1845 11700-1 990 DECT; impulsowa 2 0,3 28
Pasmo LTE 1, 217 Hz
1970 3
4, 25;
Lacznos¢
Bluetooth, Modulacja
2450  [2400-2570 | Sie¢ WLAN, | impulsowa 2 0,3 28
Czytnik RFID
5240
Puls
WLAN 802.11 )
5500 5 100-5 800 / Modulacja ® 0,2 03 9
a/n
217 Hz

5785




UWAGA:
W razie potrzeby do osiagnigcia poziomu testu odpornosci, odlegto§¢ miedzy anteng nadawcza 4

urzadzeniem me lub systemem me moze zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest

dozwolona przez norm¢ IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektorych ustug uwzgledniane sa tylko czestotliwos$ci wysylania danych.

b) Nosnik moduluje si¢ za pomoca sygnatu prostokatnego w cyklu pracy 50 %.

c) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsowa 50 % przy 18 Hz|

poniewaz chociaz nie odzwierciedla ona rzeczywistej modulacji, bytby to najgorszy przypadek.

Mozliwe problemy i rozwigzania

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

SpO2 Iub PR nie
mogg by¢ pokazane
normalnie

1. Palec nie jest prawidtowo
wlozony

2. Wartos¢ oksyhemoglobiny
pacjenta jest zbyt niska, aby
mozna ja bylto zmierzy¢

1. Sprébuj ponownie

2. Sprobuj wiecej razy. Jesli mozesz
upewni¢ si¢, ze nie ma problemu z
produktem

SpO2 lub PR sg
wyswietlane  jako
niestabilne

1. Palec moze nie by¢ wlozony
wystarczajaco gleboko

2. Palec drzy lub pacjent jest w
stanie ruchu

1. Sprébuj ponownie
2. Pozostan w spoczynku

Nie mozna wilaczy¢
pulsoksymetru

1. Niewystarczajgca moc lub
wylgczenie zasilania

2. Baterie mogg by¢
nieprawidlowo zainstalowane
3. Pulsoksymetr moze by¢
uszkodzony

1. Wymien baterie

2. Zainstaluj ponownie baterie

3. Skontaktuj si¢ z lokalnym centrum
obstugi klienta

Wskazanie nagle
zgasto

1. Produkt wylacza si¢
automatycznie, gdy w ciagu 8
sekund nie zostanie wykryty
zaden sygnat

2. Niewystarczajaca moc

1. Normalny
2. Wymien baterie

Symbole i definicje
°
R Czgs¢ zastosowana typu BF S N Numer seryjny
Data produkcji Producent

("

Numer modelu

Data przydatnosci

Uwaga

LOT

Kod partii




Unikatowy identyfikator

U D . M D Wyréb medyczny
urzadzenia
Ograniczenie wilgotnoS$ci Limit temperatury
—
‘, I
¢ ¢ - .
o Trzymac¢ z dala od
Utrzymuj sucho$¢ ol N> , zy
/.\ $wiatlo stoneczne

Zapoznaj si¢ z instrukcja

uzytkowania

Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi

Tryb gotowosci

T3 strong w gére

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

Znak CE

Ochrona  przed ciatami
obcymi o $rednicy wigkszej
niz 12,5 mm 1 kapigca woda

przy przechyleniu do 15°

X

selektywna zbiorka sprzetu

elektrycznego i elektronicznego

To urzadzenie nie ma funkcji

alarmu

o

Nie wykonane z lateksu kauczuku
naturalnego

Nieadekwatnos¢ sygnatu

(1) Wskazanie usterek sondy (stan obwodu otwartego lub stan obwodu

zamknigtego)

(2) Wskazanie uszkodzen sondy

(3) Wskazanie usterek przedtuzacza sondy
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