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Instrukcje dla uzytkownika

Drodzy uzytkownicy, dzigkujemy za zakup pulsoksymetru (zwanego dalej urzadzeniem). Niniejsza
instrukcja zostata napisana i opracowana zgodnie z dyrektywg Rady MDD93/42/EWG dotyczaca
urzadzen medycznych i norm zharmonizowanych. W przypadku modyfikacji i aktualizacji
oprogramowania informacje zawarte w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

Jest to wyréb medyczny, ktéry moze by¢ uzywany wielokrotnie.

Instrukcja opisuje, zgodnie z cechami i wymaganiami urzadzenia, gtéwng strukture, funkcje,
specyfikacje, prawidtowe metody transportu, instalacji, uzytkowania, obstugi, naprawy, konserwac;ji i
przechowywania itp. oraz procedury bezpieczenstwa majgce na celu ochrong zaréwno uzytkownika,
jak i urzadzenia. Szczegodtowe informacje mozna znalez¢é w odpowiednich rozdziatach.

Przed rozpoczeciem korzystania z tego urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi.
Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji obstugi opisujgcej procedury operacyjne. Nieprzestrzeganie
instrukcji obstugi moze spowodowac nieprawidiowosci w pomiarach, uszkodzenie urzadzenia i
obrazenia ciata. Producent NIE ponosi odpowiedzialno$ci za kwestie bezpieczenstwa, niezawodnosci i
wydajnosci oraz wszelkie nieprawidtowosci w monitorowaniu, obrazenia ciata i uszkodzenia
urzadzenia wynikajace z zaniedbania instrukcji obstugi przez uzytkownikéw. Serwis gwarancyjny
producenta nie obejmuje takich usterek.

Ze wzgledu na zblizajacy sie remont, otrzymane produkty moga nie by¢ catkowicie zgodne z opisem
zawartym w niniejszej instrukcji obstugi. Wyrazamy z tego powodu szczere ubolewanie.

Ostateczna interpretacja niniejszej instrukcji nalezy do naszej firmy. Tres¢ niniejszej instrukcji moze
ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

Ostrzezenia

Przypomnij, ze moze to spowodowac¢ powazne konsekwencje dla testera, uzytkownika lub

srodowiska.

Zagrozenie wybuchem 0 NIE uzywaj urzgdzenia w srodowisku z tatwopalnym gazem, takim jak $rodek

znieczulajacy.

NIE uzywaj urzgdzenia podczas badania za pomoca rezonansu magnetycznego lub tomografii

komputerowej, poniewaz indukowany prad moze spowodowac oparzenia.

000 000000 00O0OD0DDO0D informacii wyswietlanych na urzgdzeniu jako jedynej podstawy diagnozy
klinicznej. Urzadzenie stuzy jedynie jako pomocniczy $rodek diagnostyczny. Nalezy go uzywa¢ w
potagczeniu z zaleceniami lekarza, objawami klinicznymi i symptomami.

Konserwacja urzadzenia moze by¢ wykonywana wytacznie przez wykwalifikowany personel serwisowy
wskazany przez producentall Uzytkownikom nie wolno samodzielnie konserwowa¢ ani naprawia¢
urzgdzenia.

W przypadku ciagtego korzystania z urzgdzenia moze pojawi¢ sie dyskomfort lub bdl, szczegdlnie w
przypadku osob z zaburzeniami mikrokrgzenia. Nie zaleca si¢ uzywania czujnika na tym samym
palcu przez ponad 2 godziny.

W przypadku niektérych specjalnych uzytkownikow, ktorzy potrzebujg doktadniejszej kontroli w
miejscu badania, nie nalezy umieszczac urzadzenia na obrzeku lub delikatnej tkance.

Po wigczeniu urzadzenia nie nalezy wpatrywac¢ O0e w nadajnik $wiatta czerwonego i podczerwonego
($wiatto podczerwone jest niewidoczne), w tym w personel konserwacyjny, poniewaz moze to byé
szkodliwe dla oczu.

Urzadzenie zawiera materiaty silikonowe, PVC, TPU, TPE i ABS, ktérych biokompatybilno$¢ zostata

przetestowana zgodnie z wymaganiami normy ISO 10993-1 i przeszta zalecany test
biokompatybilnosci. Osoby uczulone na silikon, PVC, TPU, TPE lub ABS nie moga korzysta¢ z tego
urzgdzenia.

Utylizacja ztomowanego urzadzenia, jego akcesoriéw i opakowania powinna odbywa¢ sie zgodnie z
lokalnymi przepisami i regulacjami, aby unikng¢ zanieczyszczenia lokalnego srodowiska. Materiaty
opakowaniowe nalezy umiesci¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane ze sprzetem niewymienionym w instrukcjil Mozna uzywac
wylgcznie akcesoriow wyznaczonych lub zalecanych przez producenta, w przeciwnym razie moze
to spowodowac obrazenia testera i operatora lub uszkodzenie urzgdzenia.

Dotgczona sonda SpO2 jest przeznaczona wylacznie do uzytku z urzadzeniem. Urzgadzenie moze
korzysta¢ wytgcznie z sondy SpO2 opisanej w instrukcji, dlatego operator jest odpowiedzialny za
sprawdzenie zgodnosci miedzy urzgdzeniem a sondg SpO2 przed uzyciem, niekompatybilne
akcesoria moga spowodowac pogorszenie wydajnosci urzgdzenia, uszkodzenie urzadzenia lub
obrazenia pacjenta.

000 nalezy ponownie przetwarza¢ dotgczonej sondy SpO2.
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prawdz urzgdzenie przed uzyciem, aby upewnic sig, ze nie ma widocznych uszkodzen, ktore mogg

mie¢ wplyw na bezpieczenstwo uzytkownika i wydajno$¢ urzadzenia. W przypadku widocznych
uszkodzen nalezy wymieni¢ uszkodzone czesci przed uzyciem.

Gdy na ekranie pojawi sie komunikat "Sensor Off" (Czujnik wytaczony) lub "Sensor Fault" (Btad
czujnika), oznacza to, ze sonda SpO2 jest odtgczona lub wystgpit btad linii. Sprawdz podtgczenie
sondy SpO2 i czy sonda nie jest uszkodzona, w razie potrzeby wymien sonde, aby unikng¢ ryzyka.
Usterka sondy nie spowoduje zagrozenia bezpieczenstwa.
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Testery funkcjonalne nie mogg by¢ uzywane do oceny doktadnosci sondy SpO2 i pulsoksymetru.

Niektore testery funkcjonalne lub symulatory pacjenta mogg by¢ uzywane do sprawdzenia, czy
urzgdzenie dziata normalnie, na przykiad INDEX-2LFE Simulator (wersja oprogramowania: 3.00),
szczegdtowe instrukcje obstugi znajdujg sie w podreczniku.

Niektore testery funkcjonalne lub symulatory pacjenta moga mierzyé doktadno$é¢ skopiowanej krzywej
kalibracji urzadzenia, ale nie moga by¢ uzywane do oceny doktadnosci urzadzenia.

Podczas korzystania z urzgdzenia nalezy trzymac je z dala od urzadzen, ktére mogg generowac silne
pole elektryczne lub magnetyczne. Uzywanie urzgdzenia w nieodpowiednim $rodowisku moze
powodowac zaktécenia w otaczajgcym sprzecie radiowym lub wptywaé na jego dziatanie.

00 doktadno$¢ pomiaru bedg miaty wptyw zaktécenia sprzetu elektrochirurgicznego.

Gdy kilka produktéw jest uzywanych jednoczesnie u tego samego pacjenta (os6b), moze wystgpic¢
zagrozeniewynikajgce znaktadania sie pradu uptywull

Zatrucie CO spowoduje nadmierne oszacowanie, dlatego nie zaleca sie korzystania z urzadzeniall

To urzgdzenie nie jest przeznaczone do leczeniall

‘@ Docelowym operatorem urzadzenia moze by¢ pacjent.

Unika¢ konserwaciji urzadzenia podczas uzytkowania.

1 PRZEGLAD

Nasycenie tlenem to procent HbO2 w catkowitej Hb we krwi, tak zwane stezenie O2 we krwi, jest to
wazny parametr fizjologiczny dla uktadu oddechowego i krazenia. Szereg choréb zwigzanych z
uktadem oddechowym moze powodowa¢ spadek SpO2 we krwi, ponadto niektére inne przyczyny,
takie jak nieprawidtowe dziatanie samoregulacji organizmu ludzkiego, uszkodzenia podczas operaciji i
urazy spowodowane niektorymi badaniami lekarskimi, mogg roéwniez prowadzi¢ do trudnosci w
dostarczaniu tlenu do organizmu ludzkiego, a w konsekwencji pojawig sie odpowiednie objawy, takie jak
zawroty gtowy, impotencja, wymioty itp. Powazne objawy moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia
cztowieka. Dlatego tez szybkie uzyskanie informacji o SpO2 pacjenta jest bardzo pomocne dla lekarza
w wykryciu potencjalnego zagrozenia i ma ogromne znaczenie w medycynie kliniczne;j.

Wi6z palec podczas pomiaru, urzgdzenie bezposrednio wyswietli zmierzong wartos¢ SpO2, ma
wyzszg doktadnosc¢ i powtarzalnosé.

1.1 Cechy

A. Latwy w uzyciu.

B. Mata objetosé, niewielka waga, wygodny do przenoszenia.
C. Niski pobér mocy.

1.2 Zastosowany zakres

Pulsoksymetr moze by¢ uzywany do pomiaru nasycenia tlenem tetna i czestosci tetna za pomocg
palca. Produkt nadaje sie do uzytku w rodzinie, szpitalu, barze tlenowym, $rodowiskowej opiece
zdrowotnej, opiece fizycznej w sporcie (moze by¢ uzywany przed lub po uprawianiu sportu i nie zaleca
sie uzywania urzadzenia podczas uprawiania sportu) itp.

1.3 Wymagania srodowiskowe

Srodowisko przechowywania

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Wilgotno$¢é wzgledna: < 95%

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

a) Temperatura: +10°C~ + 40°C
b) Wilgotno$¢ wzgledna: < 75%
c) Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Srodki ostroznosci

1.4.1 Uwaga

Wskazanie warunkow lub praktyk, ktore mogg spowodowac uszkodzenie urzgdzenia lub innych
wiasciwosci.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewni¢ sie, ze znajduje sie ono w normalnym stanie roboczym i
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ment.

Aby uzyskac¢ doktadniejszy pomiar, nalezy go uzywaé w cichym i komfortowym otoczeniull

Jesli urzadzenie jest przenoszone z zimnego $rodowiska do cieptego lub wilgotnego, nie nalezy
uzywac go natychmiast.

Jesli urzadzenie zostanie zachlapane wodg lub ulegnie koagulacji, nalezy przerwac jego uzytkowaniell

NIE uzywaj urzgdzenia z ostrymi przedmiotamill

Wysokotemperaturowa, wysokocisnieniowa, gazowa lub zanurzeniowa dezynfekcja urzgdzenia nie
jest dozwolonall 0000000000 na temat czyszczenia i dezynfekcji znajdujg sie w instrukcji obstugi
w odpowiednim rozdziale (6.1). Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy wylaczyé urzadzenie. Przed
czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy wyja¢ wewnetrzng baterie.

Urzadzenie jest odpowiednie dla dzieci i dorostychl

Urzadzenie moze nie by¢ odpowiednie dla wszystkich uzytkownikow, jesli nie mozna uzyskaé
zadowalajacych wynikow, nalezy zaprzestac korzystania z niego.

Usrednianie danych i przetwarzanie sygnatu majg opdznienie w aktualizacji wartosci danych SpO2.
Gdy okres aktualizacji danych jest krotszy niz 30 sekund, czas uzyskania dynamicznych wartosci
srednich wydtuzy sie, co wynika z degradacji sygnatu, niskiej perfuzji lub innych zaktécen, zalezy to
od wartosci PR.

Okres uzytkowania urzadzenia wynosi 3 lata, data produkciji: patrz etykieta.

To urzadzenie ma funkcje monitowania, uzytkownicy moga sprawdzi¢ te funkcje zgodnie z rozdziatem
5.5.1 jako odniesienie.

Urzadzenie posiada funkcje monitowania limitow, gdy zmierzone dane wykraczajg poza najwyzszy lub
najnizszy limit, urzadzenie automatycznie rozpocznie monitowanie, jesli funkcja monitowania jest
wigczonal

Urzadzenie posiada funkcje monitowania, ktéra moze zosta¢ wstrzymana lub zamknieta (ustawienie
domysine). W razie potrzeby funkcje te mozna wigczyé za pomoca menu. Sprawdz rozdziat 5.5.1
jako odniesienie.

Urzadzenie nie posiada funkcji podpowiedzi niskiego napiecia, pokazuje tylko niskie napiecie, nalezy
wymienié baterie, gdy napiecie baterii zostanie wyczerpane.

Maksymalna temperatura na styku sonda SpO2-tkanka powinna by¢ nizsza niz 41 °C, co jest
mierzone za pomocg testera temperatury.

Podczas pomiaru, gdy na ekranie pojawig sie nieprawidtowe warunki, nalezy wyciggna¢ palec i wiozy¢
go ponownie, aby dokona¢ pomiaru.

Jesli podczas pomiaru pojawi sie nieznany btad, wyjmij baterie, aby zakonczy¢ pracell

Nie wykrzywiaj ani nie przeciggaj przewodu urzadzenia.

Ksztatt fali pletyzmograficznej nie jest znormalizowany, jako wskaznik nieadekwatno$ci sygnatu, gdy
nie jest gtadki i stabilny, doktadno$¢ zmierzonej wartosci moze ulec pogorszeniu. Gdy ma
tendencje do bycia gtadka i stabilng, odczytana warto$¢ pomiarowa jest optymalna, a ksztatt fali w
tym czasie jest rowniez najbardziej standardowy.

0 razie potrzeby odwiedz nasza oficjalng strone internetowa, aby uzyskaé¢ informacje na temat sondy
Sp0O2, ktéra moze byé uzywana z tym urzgdzeniem.

Jesli urzadzenie lub komponent sg przeznaczone do jednorazowego uzytku, wéwczas wielokrotne
uzycie tych czesci bedzie stwarza¢ ryzyko dla parametrow i parametrow technicznych sprzetu
znanych producentowi.

0 razie potrzeby nasza firma moze dostarczy¢ pewne informacje (takie jak schematy obwodow, listy
komponentéw, ilustracje itp.), aby wykwalifikowany personel techniczny uzytkownika mogt
naprawi¢ komponenty urzgdzenia wyznaczone przez naszg firme.

Na wyniki pomiaru bedzie miat wptyw zewnetrzny srodek barwigcy (taki jak lakier do paznokci, srodek
barwiacy lub kolorowe produkty do pielegnacji skory itp.

Zbyt zimne lub zbyt cienkie palce lub zbyt dtugie paznokcie mogg mie¢ wplyw na wyniki pomiaru,
dlatego podczas pomiaru nalezy wiozy¢ grubszy palec, taki jak kciuk lub palec $rodkowy,
wystarczajaco gteboko w sonde.

Palec powinien by¢ prawidlowo umieszczony (patrz zatgczony rysunek 6), poniewaz niewtasciwa

_instalacja lub niewtasciwa pozycja styku czujnika wptynie na pomiar.

Swiatto pomiedzy fotoelektryczng rurka odbiorcza a rurkg emitujacg Swiatto urzadzenia musi
przechodzi¢ przez tetniczke pacjental Upewnij sie, ze $ciezka optyczna jest wolna od
jakichkolwiek przeszkod optycznych, takich jak gumowana tkanina, aby unikng¢ niedoktadnych
wynikow.

Nadmierne Swiatto otoczenia moze wptywa¢ na wyniki pomiaréw, takie jak $wiatto chirurgiczne
(zwtaszcza ksenonowe Zzrédta $wiatta), lampa bilirubinowa, lampa fluorescencyjna, promiennik
podczerwieni i bezposrednie $wiatto stoneczne itp. W celu




Aby zapobiec zaktdceniom powodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy prawidtowo umiesci¢
czujnik i przykry¢ go nieprzezroczystym materiatem.

Czeste ruchy (aktywne lub pasywne) pacjenta lub intensywna aktywno$¢ moga wptywac na
doktadno$¢ pomiarull

Sonda SpO2 nie powinna by¢ umieszczana na konczynie z mankietem do pomiaru cisnienia krwi,
przewodem tetniczym lub rurkg intubacyjna.

Zmierzona warto$¢ moze by¢ niedoktadna podczas defibrylacji i w krétkim okresie po defibrylaciji,
0000000z 0OD DO funkcji defibrylacii.

Urzadzenie zostato skalibrowane przed opuszczeniem fabrykil

Urzadzenie jest skalibrowane do wys$wietlania funkcjonalnego nasycenia tlenem[

Sprzet podigczony do interfejsu oksymetru powinien spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-10

1.4.2 Ograniczenie kliniczne

A. Poniewaz pomiar jest wykonywany na podstawie tetna tetniczek, wymagany jest znaczny pulsujacy
przeptyw krwi u pacjenta. W przypadku pacjenta ze stabym tetnem spowodowanym wstrzasem,
niska temperaturg otoczenia/ciata, powaznym krwawieniem lub stosowaniem leku obkurczajgcego
naczynia krwionosne, przebieg fali SpO2 (PLETH) ulegnie zmniejszeniu. W takim przypadku
pomiar bedzie bardziej wrazliwy na zaktécenia.

B. Na pomiar bedg miaty wptyw wewnatrznaczyniowe $rodki barwigce (takie jak zielen indocyjaninowa
lub btekit metylenowy), pigmentacja skory.

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

D. Tlen tetna ma znaczenie referencyjne tylko w przypadku niedokrwistosci i toksycznego
niedotlenienia, poniewaz niektérzy pacjenci z ciezkg niedokrwistoscig nadal wykazujg lepsze
warto$ci zmierzonego tlenu tetna.

E. Przeciwwskazania: nie

2 ZASADA

Blask i promieniowanie podczerwone
Rura emisyjna

Blask i promieniowanie podczerwone =™
Rurka paragonowa

Rysunek 1 Zasada dziatania

Zasada dziatania oksymetru jest nastepujgca: Doswiadczalna formuta przetwarzania danych jest
ustalana przy uzyciu prawa Lamberta Beera zgodnie z charakterystykg absorpcji widmowej
hemoglobiny redukcyjnej (Hb) i oksyhemoglobiny (HbO2) w strefach jarzenia i bliskiej podczerwieni.
Zasada dziatania urzgdzenia jest nastepujgca: Technologia fotoelektrycznej kontroli oksyhemoglobiny
jest stosowana zgodnie z technologig skanowania i rejestrowania impulséw pojemnosciowych, dzieki
czemu dwie wigzki Swiatta o roznej dtugosci fali mogg by¢ skupione na koncowce ludzkiego paznokcia
poprzez perspektywiczny czujnik zaciskowy typu palcowego. Nastepnie zmierzony sygnat mozna
uzyska¢ za pomocg elementu $wiattoczutego, ktérego informacje zostang wyswietlone na ekranie
poprzez obrébke w obwodach elektronicznych i mikroprocesorze.

3 FUNKCJE

3.1. Glowne osiagi

A. Wyswietlanie wartosci SpO2

B. Wyswietlanie wartosci tetna, wykres stupkowy

C. Wyswietlanie przebiegu impulsu

D. Wskaznik niskiego napiecia: wskaznik niskiego napiecia pojawia sie przed nieprawidtowg praca,



25 ENGLISH GIMA

ktora jest spowodowana
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niskie napiecie

. Jasno$c¢ ekranu mozna zmieni¢

. Wskazanie dZzwieku impulsu

. Komunikaty gtosowe informujgce o przekroczeniu limitu, wytgczeniu sondy i niskim poziomie
natadowania baterii

. Dzigki funkgji rejestrowania wartosci SpO2 i czgstosci tetna zapisane dane mozna przesta¢ do
komputera
Moze by¢ potaczony z zewnetrzng sondg oksymetru
Dane w czasie rzeczywistym moga by¢ przesytane do komputera

. Funkcja przegladu
Funkcja zegara

T @ mm

rxXe-

4 INSTALACJA
4.1 Widok panelu przedniego

probe jack o
__ pulse sound indication
Sound prompt indication battery status indication
SpO2 HI () pulse rate
Sp02 — pulse bar graph
SpO2L0)  — pulse waveform
power on/off button ( O ) buth
up button/ replay button 7775& MANHSEAN
left button/prompt pause button O 0O right button/ clock button
use | NG down button
—

Rysunek 2. Widok z przodu

4.2 Instalacja akumulatora

© ©

—

A. Patrz rysunek 3. Za pomocg $rubokreta odkre¢ dwie $ruby z komory baterii z tytu produktu i otwérz
tylng pokrywe komory baterii.
B. Wi6z dwie baterie AA we wiasciwym kierunku.

Rysunek 3. Instalacja
akumulatoréw
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C. Zatéz pokrywe i przykreé srube.
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& Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wkiadania baterii, poniewaz nieprawidiowe wlozenie

moze spowodowaé uszkodzenie urzadzenia.
A Nalezy wymieni¢ jednoczes$nie dwie nowe baterie tego samego typu.
4.3 Instalacja sondy

Wiozy¢ sonde SpO2 pulsoksymetru do gérnego gniazda (patrz Rysunek 4). (Sonda jest produkowana
wylgcznie przez naszg firme; nigdy nie zastepuj jej podobng sondg innych producentéw).

l
USBe—

Rysunek 4 Instalacja sondyRysunek 5 Port USB

& Podczas wktadania sondy nalezy upewni¢ sie, ze wystajaca czes¢ wtyczki sondy odpowiada
rowkowi gniazda sondy. Wyciagnij sonde bezposrednio i nie obracaj jej.

4.4 Port USB

Stuzy do podtgczenia komputera osobistego w celu eksportu danych trendu lub tadowania baterii
litowej za posrednictwem linii danych (patrz rysunek 5).

4.5. Struktura i akcesoria

A. A Struktura: jednostka gtéwna, sonda, kabel USB, adapter Bluetooth (opcjonalnie).

B. Akcesoria: jedna sonda oksymetru dla dorostych, dwie baterie AA (opcjonalnie), jeden kabel USB,
jedna ptyta CD (zawierajgca oprogramowanie PC, opcjonalnie), jedna instrukcja obstugi, adapter
Bluetooth (opcjonalnie).

Sprawdz urzgdzenie i akcesoria zgodnie z lista, aby unikna¢ sytuacji, w ktorej urzadzenie nie
bedzie dziata¢ normalnie.

C. Opis oprogramowania
Nazwa oprogramowania: oprogramowanie
wbudowane CMS60D Specyfikacja
oprogramowania: nie
Wersja wydania: V2.0
Reguta nazewnictwa dla wersji: V <Wigksza aktualizacja oprogramowania>.<Mniejsza aktualizacja
oprogramowania>.<Ulepszenie oprogramowania>.

Zaangazowany algorytm: nazwa: pletyzmografia; typ: dojrzata arytmetyka

Cel: moze by¢ uzywany do pomiaru SpO2, tetna itp.

Funkcja kliniczna: obliczanie wartosci SpO2 i czgstosci tetha poprzez zbieranie i przetwarzanie
sygnatu tetna badanego.

5 INSTRUKCJA OBStUGI
5.1 Metoda aplikacji

A. Wi6z palec do sondy. Patrz rysunek 6.
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Rysunek 6
(Rzeczywista sonda moze rézni¢ sie od sondy przedstawionej na rysunku 6, nalezy zaakceptowac
rzeczywistg sonde z urzgdzeniem).

& Paznokcie i lampa luminescencyjna powinny znajdowac sie po tej samej stronie.

powinno by¢ w ruchu.

Podczas korzystania z testowanego palca lepiej nie drze¢, a ludzkie ciato réwniez nie

B. Nacisnij i przytrzymaj przycisk wigczania/wytaczania zasilania, az urzadzenie sige wigczy.
C. Nie potrzasaj palcem i utrzymuj uzytkownika w stabilnym stanie podczas procesu.
D. Dane mozna odczyta¢ bezposrednio z ekranu w interfejsie pomiarowym.

5.2 Komunikat dzwiekowy pauzy

A. Sygnat dzwigkowy, w tym: przekroczenie limitu, niski poziom natadowania baterii i wyciggnieta sonda
lub palec.

B. W interfejsie pomiarowym wigcz podpowiedz dzwiekowa, gdy pojawi sie podpowiedz dzwiekowa,
nacisnij krétko przycisk, aby wstrzymac¢ podpowiedz dzwigkowsa, a zostanie ona wznowiona
automatycznie po okoto 60 sekundach.

C. Jesli chcesz wytgczy¢ monit dzwiekowy na state, ustaw to w menu.

5.3 Interfejs recenzji
A. W interfejsie pomiaru nacisénij przycisk "w gore", aby przej$¢ bezposrednio do interfejsu przegladu
1, jak pokazano na rysunku 7:

%Sp0z HODEA PRbpn %Sp0: HODE2 PRbpn
100] T240 L) . 1240
28 170 28 170
80 00 80 160
70 30 70 38
18:52:00 Seg1/30 10:52:080 99 72
' =3
Rysunek 7-1. Przeglad interfejsu 1Rysunek 7-2. Interfejs przegladu 2

B. W interfejsie przegladu nacisnij przycisk menu, aby przetgczac sie miedzy interfejsem przegladu 1 i
interfejsem przegladu 2.

C. W interfejsie przegladu 1 uzytkownik moze obserwowac przebieg trendu ztozony z danych pamieci
masowej. Kazdy ekran moze wy$wietla¢ dane pamieci masowe] przez 105 sekund. Zétta linia
pokazuje przebieg trendu SpO2, a czerwona linia pokazuje przebieg trendu PR. Czas pod spodem
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pokazuje czas rozpoczecia wyswietlania daty na ekranie, srodkowe "+" i "-" na spodzie ekranu
oznaczaja kierunek dziatania przycisku "W dot". Po naci$nieciu "prawego przycisku" w pozycji
pojawi sie "+", a nastepnie nacisnij "w dot".
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-" w pozycji, a

przycisk", aby wprowadzi¢ nastepng godzine; Nacisnij "lewy przycisk", wysSwietli sie
nastgpnie nacisnij "przycisk w dot", aby wprowadzi¢ ostatnig godzine.

D. Interfejs przegladu 2 pokazany na podstawie interfejsu przegladu 1, mozna tu obserwowaé
zapisang warto$¢ SpO2 i wartos¢ PR w kazdej sekundzie, data na spodzie od lewej do prawej
oznacza czas, warto$¢ SpO2, warto$¢ PR. Gdy zapisane dane przekroczg gorny i dolny limit
ustawiony przez uzytkownika, odpowiednia warto$¢ zmieni kolor na zielony.

E. Nacisnij przycisk "w goére", aby wyjsc¢ z interfejsu przegladu i powréci¢ do interfejsu pomiaru.

5.4 Interfejs zegara

W interfejsie pomiaru, nacisniecie "prawego przycisku" moze spowodowaé przejscie do interfejsu
zegara przedstawionego na Rysunku 8. Ponowne nacisnigcie "prawego przycisku" moze spowodowaé
powrdt do interfejsu pomiaru.

Main Menu Prompt Menu
1 0.5 7 Prompt > SpO2 HI (%)
. ecord > SpO2 LO(%) 085
Clock > PR HI (bpm) 120
2018/10/10 System > PR LO(bpm) 030
Bluetooth off Prompt Sound ON
Wednesday MENU > EXIT Pulse Sound ON
MENU->EXIT
Rysunek 8. Interfejs zegaraRysunek 9.  Menu gtowneRysunek 10

Ustawienie monitu dzwiekowego

5.5 Operacje w menu:

W interfejsie pomiarowym, naciskajac przycisk "menu" mozna wejs¢ do menu przedstawionego na
rysunku 9. Uzytkownicy mogag dostosowac ustawienia za pomocg menu gtdwnego, takie jak monit
dzwiekowy, nagrywanie, zegar, system itp. mozna ustawi¢, metody sg nastepujace:

5.5.1 Ustawienie monitu dzwiekowego
W menu gtdéwnym nacisnij "przycisk w gore" lub "przycisk w dot", aby wybrac "Prompt", a nastepnie
nacisnij "przycisk w goére" lub "przycisk w dot", aby przejsé do interfejsu ustawien pokazanego na
rysunku 10.
Nacisnij "przycisk w gore" lub "przycisk w dét", aby wybraé opcje do dostosowania, a nastepnie nacisnij
"przycisk w lewo" lub "przycisk w prawo", aby zmieni¢ wartos¢.
"SpO2 HI(%)": monit o przekroczenie gérnego limitu

Sp0O2 "SpO2 LO(%)": monit o przekroczenie dolnego

limitu SpO2 "PR HI(bpm)": monit o przekroczenie

gornego limitu PR "PR LO(bpm)": monit o

przekroczenie dolnego limitu PR

"Prompt Sound": monit o przekroczenie limitu, "off": zamkniecie,

"on": otwarcie. "Pulse Sound": Dzwiek PR, "off": zamknij, "on":

otworz.

Dolny limit nie moze przekracza¢ gornego limitu, a gorny limit nie moze byc¢ nizszy niz dolny limit
podczas dostosowywania wartosci. Zakres SpO2: 0 % ~ 100 %, Zakres PR: 0 ~ 254 bpm

Wartosci wyswietlane na rysunku 10 sg wartosciami poczatkowymi monitu o przekroczenie limitu.
Po dokonaniu ustawien nacisnij przycisk menu, aby opusci¢ interfejs menu ustawien komunikatéw i
powrdci¢ do interfejsu menu giéwnego.

5.5.2 Przechowywanie danych

W menu gtéwnym nacisnij przycisk "w gore" lub "w dét", aby wybraé opcje "Record" (Nagrywanie), a
nastepnie nacisnij przycisk "w goére" lub "w dot", aby przejs¢ do interfejsu "Record Menu" (Menu
nagrywania), jak pokazano na Rysunku 11.
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Nacisnij "przycisk w gore" lub "przycisk w dot", aby wybrac opcje do dostosowania, a nastepnie nacisnij
"przycisk w lewo" lub "przycisk w prawo", aby zmieni¢ wartos¢.

Wskazuje, ze urzadzenie zapisuje, gdy czerwona kropka "Re" w interfejsie pomiarowym migocze
"Tryb™: wybor trybu zapisu, w tym: "Auto" i "Manual". W trybie "Manual" (Reczny) nalezy wybrac
wigczenie/wytaczenie pamieci za pomocg przycisku "Record" (Nagrywaj).
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Automatyczne nagrywanie: rozpocznij nagrywanie po pojawieniu si¢ stabilnych danych, wyciggnij
palec, aby zakonczy¢ nagrywanie grupy danych (maksymalnie 99 grup danych), catkowity czas nie
przekracza 72 godzin.

Reczny zapis: po uruchomieniu recznego zapisu, stan zapisu musi zosta¢ zakonczony recznie, aby
zakonczy¢ grupe zapiséw, zapisujac do 24 godzin danych.

Po zapetnieniu pamieci na wys$wietlaczu pojawi sie komunikat "Pamie¢ jest petnal!", a po kilku
sekundach urzgdzenie przejdzie w tryb czuwania. Przy nastepnym wyjsciu z trybu czuwania wyswietli
sie komunikat "Memory is full!", aby poinformowaé¢ uzytkownika o zapetnieniu pamieci. Ponowne
nacisniecie dowolnego przycisku (z wytgczeniem wigczania/wytaczania) spowoduje przejécie do
interfejsu pomiarowego.

& W trybie recznym, gdy opcja "Record" jest wiaczona, urzadzenie wyswietli monit o
wyczyszczenie ostatnio zapisanych danych.

Urzadzenie wyswietli komunikat "Recording...", gdy przez 30 sekund nie zostanie wykonana zadna
operacja w trybie nagrywania, a nastepnie po kilku sekundach przejdzie w tryb oszczedzania energii;
nacisniecie przycisku wigczania/wytaczania zasilania spowoduje powrét do poprzedniego interfejsu;
nacisnigcie dowolnego przycisku (z wytgczeniem wigczania/wytgczania zasilania) spowoduje
wyswietlenie komunikatu "Recording".

W stanie nagrywania danych, po automatycznym wytaczeniu ekranu wyswietlacza, w celu
oszczedzania energii, sygnalizacja dzwigkowa impulsu wylaczy sie automatycznie.

"Seg": segment danych.

Po dokonaniu ustawien nacisnij przycisk menu, aby wyj$¢ z menu pamigci i powrocic¢
do menu gtéwnego. "Delete All" (Usun wszystko): usuwanie wszystkich zapiséw (tryb
automatycznego zapisu pokazano na rysunku 11).

A Nalezy przesta¢ dane w odpowiednim czasie po nagraniu, w przeciwnym razie dane moga
zostac zakryte po zapetnieniu przestrzeni dyskowe;j.

A Dane historyczne zostang usunigte po przetgczeniu trybu. W trybie nagrywania nie mozna
przelaczyé trybu nagrywania; w trybie rgcznym tryb nagrywania mozna przetgczy¢ tylko po

uprzednim wylgczeniu nagrywania.

Record Menu Clock Menu System Menu

Mode Auto Set Time no Hard. Ver. 2.0.0
Seg 12 Set Year 2019 Soft.Ver.  2.0.2
Delete All Month D user
Set Day 01 Demo of f

Set H?Ur 03 Sound Volume 3

T Set Minute 00 Brightness 1
MENU-EXIT MENU->EXTT

Rysunek 11 Menu gtéwneRysunek 12 Menu zegaraRysunek 13

Menu systemowe

5.5.3 Ustawienie zegara
a. Podtacz urzadzenie gtowne, aby zsynchronizowa¢ czas urzadzenia

W interfejsie oprogramowania PC, po wyszukaniu urzgdzenia (patrz odpowiedni rozdziat (5.6) dotyczacy
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metody potgczenia), mozna zsynchronizowac czas urzgdzenia.

b. Reczne ustawianie czasu urzadzenia

W menu gtéwnym nacisnij "przycisk w gore" lub "przycisk w dét", aby wybrac "Zegar", a nastepnie
nacisnij "przycisk w lewo" lub "przycisk w prawo", aby przejs¢ do interfejsu ustawien pokazanego na
rysunku 12.

Nacisnij "przycisk w gére" lub "przycisk w dot", aby wybra¢ opcje do dostosowania, a nastepnie nacisnij
"przycisk w lewo" lub "przycisk w prawo", aby zmieni¢ wartos¢.
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"Set Time": ustaw godzine, "yes": zezwdl, "no":

zabron "Set Year": ustaw rok

"Set Month": ustawienie

miesigca "Set Day":

ustawienie dnia

"Set Hour": ustawienie

godziny "Set Minute":

ustawienie minuty
Regulowany zakres dla roku: 2015 ~ 2045, miesigc: 1 ~ 12, dzien: 1 ~ 30 (gdy w miesigcu jest 31 dni,
jest 1 ~ 31), godzina: 1 ~ 23, minuta: 1 ~ 59.

Po dokonaniu ustawien nacisnij przycisk menu, aby wyj$¢ z menu zegara i powréci¢ do menu gtéwnego.

5.5.4 Wprowadzenie ustawien systemowych i innych opcji
W menu gtéwnym nacisnij "przycisk w gore" lub "przycisk w dot", aby wybra¢ "System", a nastepnie
nacisnij "przycisk w lewo" lub "przycisk w prawo", aby przejs¢ do interfejsu pokazanego na rysunku 13.
Nacisnij "przycisk w gore" lub "przycisk w dét", aby wybraé opcje do dostosowania, a nastepnie nacisnij
"przycisk w lewo" lub "przycisk w prawo", aby zmieni¢ wartosc.

"Hard.Ver.": wersja sprzetu

"Soft.Ver.": wersja

oprogramowania "ID": nazwa

uzytkownika

"Demo": ustawienie trybu Demo, "on": wigczenie trybu Demo, "off": wytgczenie trybu Demo.

"Glosnos¢ dzwieku": ustawienie gtosnosci dzwieku, zakres regulacji: 1 ~ 3

"Jasnos¢": ustawienie jasnosci ekranu, zakres regulacji: 1 ~ 4
Po dokonaniu ustawien nacisnij przycisk menu, aby opusci¢ menu ustawien systemu i powréci¢ do menu
gtéwnego.

5.5.5 Ustawienie Bluetooth (sprzet Bluetooth)

W menu gtéwnym nacisnij "przycisk w gore" lub "przycisk w dot", aby wybrac "Bluetooth”, a nastepnie
nacisnij "lewy przycisk" lub "prawy przycisk", aby przejs¢ do interfejsu wyboru, jak pokazano na
Rysunku 14 i Rysunku 15 Gdy niebieski zgb jest "WLACZONY", jesli przez jaki$ czas nie sg
przesytane zadne dane, Bluetooth zostanie automatycznie wytaczony.

! Podczas przesytania danych przez Bluetooth nie mozna wytaczy¢ Bluetooth.

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 gtéwnym nacisnij przycisk menu, aby wyj$¢ z menu gtéwnego i powrdcié do interfejsu
pomiarowego.

5.6 Przesytanie danych
A. Transmisja przewodowa

Podtacz urzadzenie do komputera za pomoca kabla USB, przeslij dane po prawidlowym podtaczeniu
oprogramowania komputerowego, aby uzyska¢ szczegodtowe informacje, patrz "Instrukcja obstugi
oprogramowania".

! Oprogramowanie na PC mozna pobra¢ z naszej oficjalnej strony internetowej

B. Transmisja Bluetooth (sprzet Bluetooth)
Wiacz Bluetooth urzadzenia i oprogramowanie PC, aby przesta¢ dane, patrz "Instrukcja obstugi
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oprogramowania”, aby uzyskac szczegotowe informacje.

5.7 Wylaczenie zasilania
Naciénij i przytrzymaj przycisk wigczania/wytaczania, az urzadzenie sie wylgczy.
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A Gdy urzadzenie jest zapisane, nie mozna go wylaczy¢.

6 KONSERWACJA, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

6.1 Czyszczenie i dezynfekcja

Przed czyszczeniem urzadzenie nalezy wytgczyé i nie zanurza¢ go w cieczy. Przed
czyszczeniem nalezy wyjg¢ wewnetrzng baterig i nie zanurzac jej w cieczy.

Do przetarcia obudowy urzadzenia nalezy uzy¢ 75% alkoholu, a do dezynfekcji paska zegarka nalezy
uzyé mydta w plynie lub izopropanolu. Nie rozpylaj zadnych ptyndw bezposrednio na urzadzenie i
unikaj wnikania ptynéw do wnetrza urzgdzenia.

6.2 Konserwacja

A. Nalezy okresowo sprawdzac jednostke gtéwng i wszystkie akcesoria, aby upewnic¢ sie, ze nie ma
widocznych uszkodzen, ktére mogtyby wplyna¢ na bezpieczenstwo pacjenta i wydajnosc
monitorowania. Zaleca sie sprawdzanie urzgdzenia co najmniej raz w tygodniu. W przypadku
widocznych uszkodzen nalezy zaprzesta¢ korzystania z urzadzenia.

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

. Baterie nalezy wymienia¢ na czas, gdy pojawi sie niski poziom natadowania.

. Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyja¢ z niego baterie.

. Urzadzenie nie musi by¢ kalibrowane podczas konserwacji.

SO MoOw

.3 Transport i przechowywanie

. Zapakowane urzadzenie moze by¢ transportowane zwyklym $rodkiem transportu lub zgodnie z
umowg transportowg. Podczas transportu nalezy unikac¢ silnych wstrzaséw, wibracji i zachlapania
deszczem lub $niegiem i nie mozna go transportowac¢ zmieszanego z toksycznymi, szkodliwymi i
zrgcymi materiatami.

B. Zapakowane urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu bez gazéw korozyjnych i z

dobrg wentylacja. Temperatura: -40°C~+60°C; Wilgotno$¢ wzgledna: <95%.

>

7 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Kiopoty Mozliwy powéd Rozwigzanie
Warto$ci nie  moga 1) Palec nie jest prawidtowo wiozony. 1) Wioz palec prawidtowo i dokonaj
byé 2) Palec drzy lub pacjent sie porusza. pomiaru ponownie.
wyswietlane 3) Urzadzenie nie jest uzywane w 2) Pozwol pacjentowi zachowaé spoko;.
normalnie lub $rodowisku wymaganym przez 3) Z urzadzenia nalezy korzysta¢ w
stabilnie. instrukcje. normalnych warunkach.
4) Urzadzenie dziata nieprawidtowo. 4) Prosimy o kontakt z dziatem obstugi
posprzedazne;j.
Nie mozna wigczy¢ 1) Bateria jest roztadowana lub prawie 1) Nalezy wymieni¢ baterie.
urzadzenia roztadowana. 2) Zainstaluj baterie ponownie.
2) Bateria jest nieprawidtowo zainstalowana.| 3) Prosimy o kontakt z lokalnym centrum
3) Wadliwe dziatanie urzadzenia. serwisowym.
Wyswietlacz nagle znika. | 1) Urzadzenie przechodzi w tryb 1) Normalny.
oszczedzania energii. 2) Nalezy natadowac¢ akumulator.
2) Niski poziom natadowania baterii. 3) Prosimy o kontakt z dziatem obstugi
3) Urzadzenie dziata nieprawidtowo. posprzedaznej.
Dane nie mogg zosta¢ 1) Urzadzenie nie jest obstugiwane 1) Urzadzenie nalezy obstugiwa¢ zgodnie
zapisane. zgodnie z instrukcja. z instrukcjg obstugi.
2) Urzadzenie dziata nieprawidtowo. 2) Prosimy o kontakt z dziatem obstugi
posprzedazne;j.
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8 KLUCZ SYMBOLI
Sygnat | Opis Sygnat Opis
@ Postepuj zgodnie z instrukcjami <]/m Lewy przycisk/przycisk pauzy alarmu
uzytkowania
%Sp02 | pylsacyjne nasycenie tienem (%) E| Przycisk menu
PR bpm | Czestotliwos¢ tetna (bpm) (9/ > Prawy przycisk/przycisk zegara

&

Zamkniecie sygnalizaciji

dzwiekowej alarmu

Przycisk w dot

Wstrzymanie sygnalizaciji

dzwigkowej alarmu

Przycisk w gére/przycisk odtwarzania

Otworz wskaznik dzwigku alarmu

usB

Zamknij wskaznik dzwieku impulsu

Zastosowana czes¢ typu BF

2R &

Otworz wskaznik dzwigku impulsu

Numer seryjny

1. Klips na palec odpada

1. Klips na palec odpada

Wycig . (palec nie jest wiozony)
gniet (brak witozonego palca) [ 2 Blad sondy
y 2. Btad sondy 3.Wskaznik nieadekwatnosci sygnatu
pale
c
S
Bateria jest w petni natadowana Q)_{H Dwie siatki akumulatora
< Brak zasilania bateryjnego.(Nalezy
Q) | & | Jedna kratka akumulatora wymienic¢ baterie na czas, aby
- doktadnie
pomiar)
Blokada alarmu Producent

C &

Przycisk wtgczania/wytgczania

zasilania

Data produkc;ji

Elektroda dodatnia akumulatora

Katoda akumulatora

Limit temperatury

o LE ¥

Limit ci$nienia atmosferycznego

Limit wilgotnosci

—>
—>

Ta strong do géry

HE| 6, o< +

Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z

nim ostroznie

P |

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym

miejscu
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1P22

Wspotczynnik ochrony

Nadaje sie do recyklingu

Bluetooth: ON (sprzet
Bluetooth)

14 &8

Usuwanie zuzytego sprzetu

elektrycznego i elektronicznego

g

Urzadzenie medyczne spetnia
wymagania
z dyrektywag 93/42/EWG

RECe
Nagrywanie...

Stan zapisu
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Kod produktu

LOT

Numer partii

Uwaga: Urzadzenie moze nie zawiera¢ wszystkich ponizszych symboli.

9 SPECYFIKACJA

SpO02 [patrz uwaga 1]

Zakres wyswietlania

0% ~ 99%

Zmierzony zakres

0% ~ 100%

Dokfadno$¢ [patrz uwaga 2]

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

Rozdzielczos¢

1%

PR

Zakres wyswietlania

30 bpm ~ 250 bpm

Zmierzony zakres

30 bpm ~ 250 bpm

Doktadnosc¢ +2 bpm lub +2%, w zalezno$ci od tego, ktéra
wartosc jest wieksza.
Rozdzielczos¢ 1 bpm
Doktadno$é przy niskiej perfuzji [patrz uwaga 3] | Niska perfuzja 0,4%:
przy ] P ji [p ga 3] Sp02: +4%:

PR: 2 bpm lub 2%, w zaleznosci od tego,
ktora wartosc¢ jest wieksza

Zaki6cenia Swietlne

W normalnych warunkach o$wietleniowych
Odchylenie Sp0O2 < 1%

Intensywno$¢ impulsu

Ciagty wyswietlacz stupkowy, im wyzszy
wyswietlacz
wskazuje silniejszy impuls.

Gérna i dolna granica mierzonych wartosci

Sp02

0% ~ 100%

PR

0 bpm ~ 254 bpm

Czujnik optyczny [patrz uwaga 4]

Czerwone $wiatto

Dtugosc¢ fali: okoto 660 nm, optyczna moc
wyjéciowa-
er: <6,65 mwW

Swiatto podczerwone

Dtugosc¢ fali: okoto 905 nm, optyczna moc
wyjsciowa-
er:<6,75 mw

Pamie¢

Do 99 grup danych w trybie automatycznym,
catkowity czas nie przekracza 72 godzin.
Do 24 godzin danych w trybie recznym.

Klasa bezpieczenstwa

Sprzet zasilany wewnetrznie, zastosowany typ
BF

czesé
Ochrona miedzynarodowa P22
Napiecie robocze DC26V~36V
Prad roboczy <100 mA
Zasilanie Sucha bateria (2AA)
Wymiary i waga
Wymiary 110(dt.) x 60(szer.) x 24(wys.) mm

Waga

Okoto 120 g (z suchg baterig (2AA))
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Uwaga 1: twierdzenia dotyczace doktadnosci SpO2 powinny by¢ poparte pomiarami z badan klinicznych wykonanymi w petnym
zakresie. Poprzez sztuczng indukcje, uzyskac stabilny poziom tlenu w zakresie od 70% do 100% SpO2, poréwna¢ wartosci SpO2
zebrane przez dodatkowy standardowy pulsoksymetr i testowany sprzet w tym samym czasie, aby utworzyé sparowane dane, ktore sg
wykorzystywane do analizy doktadnosci.(Dotyczy sond wyposazonych w

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




Uwaga 2: poniewaz pomiary za pomoca pulsoksymetru sg roztozone statystycznie, mozna oczekiwaé, ze tylko okoto dwie trzecie
pomiaréw za pomoca pulsoksymetru miesci sie w zakresie +Arms wartosci zmierzonej przez CO-OXIMETER.

Uwaga 3: procentowa modulacja sygnatu podczerwieni jako wskazanie sity sygnatu pulsujacego, symulator pacjenta zostat uzyty do
zweryfikowania jego doktadnosci w warunkach niskiej perfuzji. Wartosci SpO2 i PR roznig sie ze wzgledu na niski poziom sygnatu,
nalezy je poréwnac ze znanymi warto$ciami SpO2 i PR sygnatu wej$ciowego.

Uwaga 4: czujniki optyczne, jako elementy emitujgce $wiatto, bedg miaty wptyw na inne urzadzenia medyczne stosowane w zakresie
diugosci fal. Informacje te moga by¢ przydatne dla klinicystow, ktoérzy przeprowadzajg leczenie optyczne, na przykiad terapie
fotodynamiczng prowadzong przez klinicyste.

Uwaga 5: Symulator pacjenta zostat uzyty do weryfikacji doktadnosci czestosci tetna, jest ona podawana jako roznica pierwiastka ze
Sredniej kwadratowej miedzy wartoscig pomiaru PR a warto$cig ustawiong przez symulator.

EMC

Uwaga:

» Urzadzenie podlega specjalnym srodkom ostroznosci EMC i musi by¢ instalowane i uzywane
zgodnie z tymi wytycznymi.

» Pole elektromagnetyczne moze wptywac na dziatanie urzgdzenia, dlatego inne urzgdzenia uzywane
w poblizu imadta muszg spetniaé odpowiednie wymagania EMC. Telefony komoérkowe, urzadzenia
rentgenowskie lub MRI sg mozliwymi zrodtami zakiécen, poniewaz mogg emitowaé promieniowanie
elektromagnetyczne o wysokim natgzeniu.

* Minimalna warto$¢ sygnatu fizjologicznego uzytkownika znajduje sie w powyzszych rozdziatach.
Niedoktadny wynik pojawi sie, gdy urzadzenie bedzie dziata¢ z warto$ciami nizszymi niz opisane w
powyzszym rozdziale.

+ Uzycie AKCESORIOW, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone, z wyjatkiem przetwornikow i
kabli sprzedawanych przez PRODUCENTA URZADZENIA ME lub SYSTEMU ME jako czesci
zamienne do elementdéw wewnetrznych, moze spowodowaé zwigkszong EMISJE lub zmniejszong
NIEZAWODNOSC URZADZENIA ME lub SYSTEMU ME.

» Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w sgsiedztwie lub w stosie z innym sprzetem, a jesli
konieczne jest uzycie w sagsiedztwie lub w stosie, nalezy je obserwowaé¢ w celu sprawdzenia
normalnego dziatania w konfiguracji, w ktorej bedzie uzywane.

» Urzadzenia lub systemy mogg by¢ zaktocane przez inny sprzet, nawet jesli spetnia on wymagania
odpowiedniej normy krajowe;.

+ Podstawowe dziatanie: SpO2 mierzony zakres: 70% ~ 100%, btad bezwzgledny: +2%; PR mierzony
zakres: 30 bpm ~ 250 bpm, doktadno$¢: +2 bpm lub +2%, w zaleznosci od tego, ktdra wartos¢ jest
wigksza.

Aby zapewni¢ zgodnos¢ z normami dotyczacymi promieniowania zaktdcen i spotecznosci, nalezy

stosowac nastepujgce typy kabli:

N. | Nazwa Diugos¢ kabla (m) Ekranowanie czy nie Uwaga
1 Kabel USB 1,0 Tak
2 Sonda Sp0O2 1,5 Nie
DODATEK 1
Stan Opdznienie stanu szybkiego | Opdznienie generowania sygnatu
zachety
Monit niskiego napigcia 1s 20 ms
Monit SpO2 330 ms 20 ms
Podpowiedz tetna 330 ms 20 ms
Komunikat o btedzie sondy | 16 ms 20 ms
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DODATEK 2

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne dla wszystkich URZADZEN i
SYSTEMOW TEMATYCZNYCH

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

Pulsoksymetr

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.

Klient uzytkownika pulsoksymetru powinien upewnic¢ sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
Emisje RF Grupa 1 Pulsoksymetr wykorzystuje energie radiowg tylko do swoich
CISPR 11 wewnetrznych funkcji. W zwigzku z tym jego emisja RF jest
bardzo niska i nie jest podobna do innych.
moze powodowac zakidcenia w pobliskim sprzecie
elektronicznym.
Emisje RF Klasa B Pulsoksymetr nadaje sie do uzytku we wszystkich
CISPR 11 placowkach, w tym w gospodarstwach domowych i tych,

ktore sa bezposrednio poditagczone do publicznej sieci
zasilania niskim napieciem, ktéra dostarcza energie
elektryczna.

plies budynki wykorzystywane do celéw domowych.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna - dla wszystkich URZADZEN i
SYSTEMOW TEMATYCZNYCH

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.

Urzadzenie

Pulsoksymetr powinien by¢ uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci | IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

poziom testu zgodnosci

Wytadowania Styk 8 kV Styk 8 kV Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub

elektrostatyczne 15 kV 15 kV z plytek ceramicznych. Jesli podioga jest

(ESD) IEC : : pokryta materiatem syntetycznym, wilgotno$¢

61000-4-2 powietrze powietrze wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
procedury dla uzytkownika.

Czestotliwosé 30 A/im 30 A/im Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania

zasilania (50 Hz) powinny by¢ na poziomach

pole magnetyczne charakterystycznych dla typowej lokalizacji w

IEC 61000-4-8 typowym  Srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.




Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna - dla URZADZEN i SYSTEMOW,

KTORE NIE PODTRZYMUJA ZYCIA

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.

Pulsoksymetr powinien by¢ uzywany w takim srodowisku.

Test IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
odporno$ poziom testu | ;q54nosci
ci
Przewodzon | 3V (0.15MHz- | 3V (0.15MHz- | Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji
e 80MHz), 6V 80MHz), 6V radiowej nie powinien by¢ uzywany blizej
czestotliwosci | (w pasmach (w pasmach jakiejkolwiek czesci pulsoksymetru, w tym kabli,
radiowe ISM pomiedzy | ISM pomiedzy | niz zalecana odlegto$¢ obliczona na podstawie
IEC 0,15 MHz 0,15 MHz réwnania majacego zastosowanie do
61000-4-6 i 80MHz) i 80MHz) czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegto$¢

10 V/m 10 V/m d=[§,;?]*lp

80 MHz do 2,7
Promieniow GHz d= Fé]\/ﬁgo MHz do 800 MHz
anie RF IEC E1
2_13000' d=[Z v} 800 MHz do 2,7 GHz

E1

Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegto$¢ w metrach
(m).

Natezenia pdl ze statych nadajnikow RF,
okreSlone w badaniu elektromagnetycznym
terenu,® powinny by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.

Zaklocenia mogg wystapic w (((.)))
poblizu urzadzen oznaczonych ‘
symbolem

nastepujacy symbol:

NOTA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

a Natezenia

pola

pochodzacego

od statych

nadajnikow,

takich jak stacje bazowe telefonow

komoérkowych/bezprzewodowych i stacjonarnych radiotelefondw przenosnych, amatorskich stacji radiowych,
nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych, nie mozna przewidzie¢ z doktadnoscig
teoretyczng. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢
badanie elektromagnetyczne terenu. Je$li zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest
pulsoksymetr, przekracza powyzszy poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac pulsoksymetr w celu sprawdzenia
jego normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania mogg by¢ konieczne
dodatkowe s$rodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji pulsoksymetru.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/im.
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Zalecane odlegto$ci pomigdzy przeno$nym i mobilnym sprzetem lqcznosm radiowej a URZADZENIEM
lub SYSTEMEM - w przypadku URZADZEN lub SYSTEMOW, ktére nie PODTRZYMUJA ZYCIA

Zalecane odlegto$ci pomigedzy przeno$snym i mobilnym sprzetem tgcznosci radiowej a
pulsoksymetrem.

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
zaktécenia radiowe sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru moze pomodc w
zapobieganiu zakiéceniom elektromagnetycznym, zachowujagc minimalng odlegto$¢ migdzy
przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a pulsoksymetrem
zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zgodnie z ponizszymi zasadami

maksymalna moc wyj$ciowa sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegto$é w zaleznoéci od czestotliwoéci nadajnika (m)
maksymalna
moc wyjéciowa 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
nadajnika _|3.5\p _[3.5Np _|7 -
(W) d'[%]\lp d'[E 1]@ d-[-N £
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 58 3,5 7

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegto$¢ d w
metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P
jest maksymalng mocga wyj$ciowg nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

Utylizacja: Produktu nie wolno wyrzucac razem z innymi odpadami domowymi. UZytkownicy
mmm /1USZg pozbyC sig tego sprzgtu, dostarczajgc go do specjalnego punktu recyklingu sprzgtu
elektrycznego i elektronicznego.

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesigeczna standardowa gwarancja B2B firmy Gima.



