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Drogi Kliencie,

Dzigkujemy za zakup tego wysokiej jakosci produktu. Przed rozpoczeciem
korzystania z urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi.
Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze spowodowa¢ nieprawidtowosci w
pomiarach lub uszkodzenie oksymetru.

Zadna cze$¢ niniejszej instrukcji nie moze byé kopiowana, powielana lub
ttumaczona na inny jezyk bez uprzedniej pisemnej zgody. Zastrzegamy sobie
prawo do wprowadzania zmian i poprawek w dowolnym momencie bez
wczesniejszego powiadomienia.

Wersja instrukgji: Ver 1.8 Data
wydania: 12 pazdziernika 2023 r.
Wszelkie prawa zastrzezone.

Uwagi:

« Zawarto$¢ niniejszej instrukcji moze ulec zmianie bez wczesniejszego
powiadomienia.

« Informacje dostarczone przez firme Creative sg uwazane za doktadne i
wiarygodne. Firma Creative nie ponosi jednak odpowiedzialnosci za ich
wykorzystanie ani za jakiekolwiek naruszenia patentéw lub innych praw osob
trzecich, ktére moga wynika¢ z ich wykorzystania.

Instrukcje bezpiecznej obstugi

Sprawdz urzadzenie, aby upewni¢ sie, ze nie ma widocznych uszkodzen, ktére
moga mie¢ wplyw na bezpieczenstwo uzytkownika i wydajno$¢ pomiaru. Zaleca sig
minimalne sprawdzenie urzadzenia przed kazdym uzyciem. W przypadku
widocznych uszkodzen nalezy zaprzesta¢ korzystaniazurzgdzenia.
Niezbedne czynnosci serwisowe moga by¢é wykonywane wytgcznie przez
wykwalifikowanych technikéw. Uzytkownikom nie wolno serwisowaé tego
urzadzenia.

Oksymetru nie wolno uzywac¢ z urzadzeniami i akcesoriami niewymienionymi w
instrukcji obstugi.

Ostrzezenia
Zagrozenie wybuchem O NIE uzywaj oksymetru w $rodowisku z tatwopalnym gazem,
takim jak niektore tatwopalne $rodki znieczulajace.

NIE uzywaj oksymetru, gdy pacjent jest poddawany badaniu MRI lub CT. To
urza%{jzejnie I\YIE jest l?or%é)atylbilné z I\FRI. y

Przestrogi
0 przypadku ciagtego korzystania z czujnika tego urzgdzenia w tym samym miejscu

przez diugi czas moze wystapi¢ dyskomfort lub bdl, szczegdlnie u pacjentéw ze
stabym mikrokrazeniem.

Zaleca sig, aby nie przyktada¢ oksymetru do tego samego miejsca na dtuzej niz
2 godziny lub krécej w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci.
Nalezy czesto sprawdzac i zmienia¢ potozenie czujnika oksymetru.
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Nieprawidfowe stosowanie sondy SpO, z hadmiernym cisnieniem przez diuzszy czas
mozespowodowa¢ uraz cisnieniowy.

Ciasne umieszczenie sondy SpO, na palcu spowoduje pulsacje zylng i wtplyr)ie na
krazenie krwi oraz doprowadzi do obrzgku $rédmigzszowego, niedotlenienia i
niedoktadnego pomiaru.

® Testy biokompatybilnosci zostaty przeprowadzone na wszystkich zastosowanych
czesciach, z pewnymi wyjatkami.
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u pacjentéw z alergia moze nadal wystepowac¢ anafilaksja. Nie stosowaé¢ u oséb z
anafilaksja.

W przypadku poszczegdlnych pacjentdw nalezy przeprowadzi¢ bardziej ostrozng )

ontrole w procesie umieszczania. Czujnika nie mozna umieszczac na obrzeku i

delikatnej tkance.

Podczas utylizacH'i przeterminowanego urzadzenia lub jego akcesoriow nalezy
przestrzegac lokalnych przepiséw prawall

NIE uzywaj w srodowisku, w kidrymw y s t e p u j g silne zakidcenia
elektromagnetyczne, takie jak radiogram, telewizja, radiotelefon itp.

Nalezy zwrdécic¢ uwa?e na kabel sondy SpO, podczas uzytkowania, aby uniknaé
uduszenia pacjenta.

Uwagi

Oksymetr 000000 przechowywac z dala od kurzu, wibracji, substanciji zracych,
materiatédw wybuchowych, wysokiej temperatury i wilgoci.

Jesli oksymetr ulegnie zamoczeniu, nalezy przerwac jego uzytkowanie i wznowic je
dopiero po wysuszeniu i sprawdzeniu poprawnosci dziataniall W przypadku
przenoszenia z zimnego $rodowiska
Jesli urzadzenie zostanie przeniesione do cieptego i wilgotnego otoczenia, nie
nalezy uzywac go od razu. Nalezy odczekaé co najmniej 15 minut, aby oksymetr
osiagnat temperature otoczenia.

NIE WOLNO obstugiwa¢ przycisku na panelu przednim ostrymi materiatami lub ostrym

narzedziem.

00000000 stosowaé dezynfekeji oksymetru i sond parg wodng w wysokiej
temperaturze lub pod wysokim ci$nieniem. Instrukcje dotyczace czyszczenia i
dezynfekgji znajdujg sié w odpowiednim rozdziale.
fection.

Przeznaczeniem tego urzadzenia nie jest terapia.

Sprzet posiada stopien ochrony IP22 przed szkodliwymi ciatami statymi i .
wnikaniem cieczy. Oznacza'to, ze urzadzenie jest chronione przed statymi
ciatami obcymi.

przedmiotéw o $rednicy 12,5 mm i wigkszej oraz zabezpieczony przed pionowo
spadajacymi kroplami wody, gdy obudowa jest przechylona do 15°.

Nalezy zwrdci¢ uwage na wptyw ktaczkéw, kurzu, $wiatta (w tym $wiatta stonecznego)
itp.

Deklaracja zgodnosci

Producent niniejszym o$wiadcza, Ze niniejsze urzadzenie jest zgodne z
nastepujacymi normami:

IEC 60601-1: 2020 Medyczne urzadzenia elekiryczne - Czgs¢ 1: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwapodstawowego ifunkcjonowania
zasadniczego;

1ISO 80601-2-61: 2017 - Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$¢ 2-61:
Wymagania szczegoétowe dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczych parametréw wyposazenia pulsoksymetrow.

Jest réwniez zgodny z przepisami dyrektywy Rady MDD 93/42/EWG.
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10.

Ekran wyswietlacza: Wyswietla wynik pomiaru, trendy i menu.

@ (Zasilanie/W lewo): Wiaczanie/wytaczanie urzadzenia przez diugie
nacisniecie; Na ekranie menu lub podmenu krétkie naci$niecie powoduje
przesuniecie kursora w lewo lub dostosowanie warto$ci parametréw.

(Prawo/Dzwigk): Na ekranie przywotywania danych, nacisnij ten przycisk
przez diugi czas, a nastgpnie pojawi sie okno dialogowe de- lete; Na ekranie
pomiaru, nacisnij go przez dlugi czas, aby wylaczy¢ lub wigczy¢ dzwiek
globalny.

Na ekranie pomiarowym, jesli wigczony jest dzwiek globalny i wystapi zdarzenie
alarmowe, nalezy krotko nacisna¢ przycisk, aby zresetowac alarm dzwigkowy
(tzn. dzwiek alarmu zostanie wyciszony). Gdy biezgce zdarzenie alarmowe
dobiegnie konca lub wystapi nowy typ zdarzenia alarmowego, stan
resetowania alarmu dzwigkowego zostanie zakonczony (tzn. dzwigk alarmu
zostanie wygenerowany ponownie po wystgpieniu zdarzenia alarmowego). Na
ekranie menu lub podmenu krétkie nacisniecie powoduje przesunigcie kursora
w prawo lub dostosowanie warto$ci parametrow.

@ (Auto-rotate/Up): Na ekranie pomiaru, diugie nacisnigcie wigcza Iub
wytacza automatyczng orientacie ekranu (w kierunku poziomym lub
pionowym); Na ekranie menu lub podmenu, krétkie nacisniecie przesuwa kursor
w gore lub dostosowuje warto$¢ parametru.

v

@ (Ustawianie/Dét): Na ekranie pomiaru, diugie nacisniecie powoduje
przejécie do ekranu ustawien; Na ekranie menu lub podmenu, krétkie
naciéniecie powoduje przesuniecie kursora w dot lub dostosowanie wartosci
parametru.

(=D (Menu/Potwierdz): Nacisnij krétko, aby przej$¢ do ekranu menu Iub
potwierdzi¢ wybor.

(=) (Zapis/Wstecz): Krotkie naci$niecie powoduje przejscie do ekranu
listy zapiséw SpO, lub powrét do poprzedniego poziomu menu.

C:) (Wskaznik alarmu): Jesli sonda nie jest dobrze umieszczona lub
odtaczona, lub zmierzona warto$¢ przekracza ustawiong warto$¢ graniczng
alarmu, wskaznik alarmu bedzie miga¢ na pomaranczowo.

:‘ (Wskaznik trybu oszczedzania energii) Jesli urzadzenie jest ustawione
na tryb oszczedzania energii, wskaznik zaswieci sie. Na ekranie pomiarowym
wskaznik miga wraz z sygnatem dzwigkowym.

0000
lkona: "SpO, ": ((©©©00)): SpO, Zigcze sondy.
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11. lkona: "TEMP": Q): Ztacze sondy temperatury.
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12 (* _-G' ) Ztacze USB. Stuzy do przesytania danych lub fadowania.

13. (('D pcsvia © ): Styki wejscia zasilania DC ze wskazaniem polaryzagji.
Stuzy do podiaczania zewnetrznego wejscia zasilania pradem statlym w celu
tadowania wbudowanegoakumulatora za posrednictwem bazy.

1.2 Nazwa produktu i model

Nazwa: Pulsoksymetr reczny
Model: SP-20

1.3 Struktura

Sktada sie z jednostki gtéwnej i sondy SpO .,

(Uwaga: z opcjonalng sondag temperatury, ten oksymetr moze mierzy¢
temperature).

1.4 Cechy

« Jest lekki, niewielki i tatwy do przenoszenia.

« Kolorowy wys$wietlacz LCD do wy$wietlania pletyzmogramu i parametréw.

« Jednoczesny pomiar SpO, , tetna i temperatury.

« Dostepny jest wyswietlacz Pl (wskaznik perfuziji).

« Pamie¢ do 580 godzin danych dla SpO, i PR z mozliwoscig przywotania.

« 16 identyfikatorow uzytkownikdéw do oznaczania danych, ktére mozna dodac.

+ Wbudowany uchwyt do wygodnego postawienia na biurku i wy$wietlania obrazu.

= Wyswietlanie stanu baterii w czasie rzeczywistym i wskaznik niskiego napiecia
baterii.

« Dostepne jest automatyczne wytaczanie zasilania.

« Dostepna jest funkcja alarmu dzwigkowego i wizualnego.

* Przesytanie danych do komputera w celu zarzadzania (opcjonalnie).

= Dostegpny jest tryb oszczedzania energii.

1.5 Przeznaczenie

Ten reczny pulsoksymetr jest przeznaczony do pomiaru i rejestracji tetna,
funkcjonalne nasycenie tlenem (SpO, ) i temperature (opcjonalnie). Moze by¢
stosowany do wykrywania SpO, , czestosci tetna i temperatury pacjentéw
dorostych i noworodkéw w placéwkach klinicznych i domach.

1.6 Praca Srodowisko

Temperatura pracy: 5~40°C

DziatanieWilgotnosé:  15%~93%(bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne: 70kPa~106kPa

2 Zasilanie
1. Wewnetrzny zasilacz z wbudowana bateria:
Specyfikacja wbudowanej baterii: bateria litowa 2000 mAh.
2 Zasilanie zewnetrzne z zasilacza sieciowego:
Nalezy uzywac zasilacza sieciowego dostarczonego przez producenta. Upewnij
sie, ze zasilanie sieciowe wynosi 100-240VAC i 50/60Hz.
Uwaga: zaleca si¢ korzystanie z zasilacza sieciowego dostarczonego przez



producenta.
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3. Baza:
Wejscie: Ztacze Micro USB, 5VDC/1A
Wyjscie: Styki kontaktowe. 5VDC/1A

Ztgcze micro USB

Oznaczenia
biegunowagci

1

Rysunek 2.1A Widok podstawy z przoduRysunek 2.1B Widok podstawy z
gory

Opis:

Podstawa stuzy do podtrzymywania pulsoksymetru, a takze do jego tadowania.

Oksymetr mozna tadowac¢ nastepujacymi metodami:

1) Gdy oksymetr jest trzymany za podstawe, mozna podtaczy¢ jeden koniec kabla
USB do ztacza USB z tylu podstawy oznaczonego "DC 5V/1A", a drugi koniec
do zrodta zasilania USB o mocy wyjsciowej 5V DC/1A.

2) Jesli oksymetr nie jest trzymany za podstawe, wystarczy podtaczy¢ jeden koniec kabla
USB do ztacza USB w urzadzeniu oznaczonego '-%‘ ", a drugi koniec do Zrodta
zasilania USB o mocy wyjsciowej 5V DC/1A.

Uwagi:

1) Podczas tadowania, jesli oksymetr jest trzymany za podstawe, nie nalezy
przechyla¢ podstawy zbyt mocno do tytu, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie kabla USB i zlacza USB.

2) Wi6z prawidtowo urzadzenie do podstawy i zwré¢ uwage na oznaczenia
biegunowosci, jak pokazano na rysunku 2.2.

Przestrogi:

Zewnetrzne urzadzenie zasilajace 5 V DC (komputer lub zasilacz) podtgczone do

bazy tadujacej lub bezposrednio do oksymetru musi spetnia¢ nastepujace

wymagania

standard IEC 60950 lub IEC 60601-1. Dla wlasnego bezpieczenstwa zaleca sie

korzystanie z zasilacza dostarczonego przez producenta!

Nalezy odtgczy¢ sonde SpO2 i sonde temperatury podczas tadowania, aby
zapobiec niebézpieczenstwu spowodowanemu przez dzieci dotykajgce i bawigce
sie przez pomytkeld



ury-aii $pP2 podczas tadowania, aby unikna¢ porazenia prqdeﬂg.
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T = 1)

Oksymetr

Handheld Pulse Oximeter

S S
.

‘©

Wi6z oksymetr do
podstawy w
nastepujacy sposob
kierunek

Podstawa

Rysunek 2.2 Potaczenie miedzy oksymetrem a bazg
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3 Dokonaj pomiaru
3.1SpO , Pomiar

Procedury operacyjne:

1. Podtacz sonde SpO, do ztacza w goérnej czesci urzadzenia oznaczonego "SpO,
". (Uwaga: Podczas odiaczania ztacza nalezy mocno przytrzymac gtéwke ztacza
i pociagnag).

2. Czerwona migajaca dioda wewnatrz klipsa sondy SpO, oznacza udane
pofaczenie.

3. Wi6z jeden palec (preferowany jest palec wskazujacy, paznokie¢ nie powinien
by¢ zbyt dtugi) do zacisku sondy zgodnie z oznaczeniem palca, jak pokazano
na rysunku 3.1.

4. Urzadzenie rozpocznie pomiar, a wynik pomiaru zostanie wyswietlony na
ekranie, jak pokazano na rysunku 4.2.

Rysunek 3.1 Prezentacja sondy sp02

Instrukcje bezpieczenstwa dotyczace pomiaru SpO ,

Diugotrwate uzywanie sondy SpO, w tym samym miejscu moze powodowaé
skomfort lub bodl, szczegdlnie u 0séb z problemami mikrokrazenia. Zaleca sie,

aby
sonda NIE powinna by¢ przyktadana do tego samego miejsca przez ponad dwie
godziny, zmieniaj miejsce pomiaru okresowo i w razie potrzeby.

‘@ Gdy temperatura otoczenia przekracza 35°C, nalezy zmienia¢ miejsce pomiaru
co dwie godziny; gdy temperatura otoczenia przekracza 37°C, NIE uzywaj
czujnika SpO, , poniewaz uzywanie go w wysokich temperaturach moze
spowodowac oparzenia.

NIE umieszcza¢ sondy SpO, na palcu z obrzekiem lub delikatng tkanka.

NIE umieszcza¢ sondy SpO, i mankietu ci$nieniowego na tej samej konczynie, w
przeciwnym razie pomiar ci$nienia krwi moze wptyna¢ na’pomiar SpO .,

Urzadzenie jest skalibrowane do wyswietlania funkcjonalnego nasycenia tlenem(

NIE WOLNO dopusci¢ do skrecenia lub zsqi%ia kabla czujnikal

p

Przed uzyciem nalez(\_()sprawdzié czujnik , i kabel. NIE uzywaj uszkodzonego
czujnika SpO;.

Jesli temperatura czujnika SpO, jest nieprawidtowa, nie nalezy go uzywacé.
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Paznokie¢ powinien by¢ normalnej diugoscill

Czujnika SpO, nie mozna zanurza¢ w wodzie, ptynach ani $rodkach czyszczacych.
Czujnik SpO, moze by¢ uzywany wielokrotnie. Przed ponownym uzyciem nalezy go
\n?/czysmc i zdezynfekowac

cze z ety klet "SpO, " moze by¢ podtaczone tylko do sondy SpO, , a ztacze z
e y |etq moze by¢ podtaczone tylko do temperatury.

sonda.

3.2 Pomiar temperatury (opcjonalnie)
Sonda termometru dousznego jest delikatnym przetwornikiem. Aby jg obstugiwacé,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami

kroki i procedury. Nieprawidtowa obstuga moze spowodowa¢ uszkodzenie sondy.
Sonda temperatury na podczerwien zostata przedstawiona na rysunku 3.2.
Przed wykonaniem pomiaru nalezy umiesci¢ sonde termometru dousznego w
stabilnej temperaturze otoczeniana30minut.

o 1. Ekran wyswietlacza
1—14361 2. Przycisk jednostki (°C/°F)
2 7% 3. Klucz pomiarowy
3 ‘__B 4. Koncéwka pomiarowa

sondy termometru
dousznego

5. Pokrywa baterii

6. Pokrywa sondy temperatury
, S

Rysunek 3.2 Sonda temperatury na podczerwien

Tryb dziatania termometru klinicznego: Tryb regulowany

Uwaga: Domysinym trybem jest pomiar temperatury ucha.

Procedura obstugi:

1. Podtacz sonde termometru dousznego do ztacza w gornej czesci urzadzenia
oznaczonego "TEMP". Naci$nij przycisk pomiaru. Gdy ekran LCD urzadzenia
wyswietli "ﬂ ", oznacza to, ze sonda zostata pomysinie podtaczona.

2. Gdy jednostka temperatury "°C" na ekranie sondy miga, uzytkownik moze
rozpoczg¢ pomiar.

3. Zdejmij ostone sondy i wt6z korncdwke sondy termometru dousznego do otworu
ucha. Naci$nij przycisk pomiaru, aby rozpocza¢ pomiar. Krétki sygnat dzwigkowy
oznacza, ze pomiar zostat zakofczony, a wynik zostanie wyswietlony na ekranie.
4. Nacisénij przycisk jednostki, aby przetacza¢ miedzy °C i °F.

Uwaga:



&3 Jesli sonda termometru dousznego wykryje ustepkg-spizetq

czerwony ekran
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na ekranie wyswietlacza, a sonda nie wejdzie w tryb pomiaru. Naci$nij przycisk
pomiaru, aby ponownie uruchomié pomiar.

» Sonda termometru dousznego przefaczy sie automatycznie w tryb gotowosci, jesli
nie bedzie uzywana przez 1 minutg. Jesli potrzebny jest kolejny pomiar, nacisnij
przycisk pomiaru i

powtorzy¢ kroki 2 i 3.
» Normalny zakres temperatury ucha: 35.8 ~ 38.0 °C

» Kazda osoba ma wiasng normalng warto$¢ temperatury, a normalna warto$¢
temperatury zmienia sig rowniez w réznym czasie w ciggu dnia. Dlatego zaleca si¢

Nalezy zgtosi¢ lekarzowi nie tylko warto$¢ temperatury, ale takze pozycje
pomiaru, jesli to mozliwe, mozna poda¢ lekarzowi swoj normalny zakres
temperatur w celach informacyjnych.

Instrukcja bezpieczenstwa pomiaru temperatury

To urzadzenie spetnia wymagania okreslone w normie ASTM (E1965-98)0

NIE uzywaj sondy termometru dousznego, gdy temperatura ciata i temperatura
otoczenia wykraczajg poza zakresy robocze okreslone przez producenta.
Wydajno$é urzadzenia moze ulec pogorszeniu w przypadku wystgpienia co
najmniej jednej z ponizszych sytuacjill

A. Dziatanie poza okreslonym przez producenta zakresem temperatur.

B. Dziatanie poza zakresem temperatury roboczej i wilgotnosci okreslonym przez
producenta.

C. Przechowywanie poza okreslonymi przez producenta zakresami temperatury i
wilgotnosci otoczenia.

D. Wstrzasy mechaniczne.

Zabrudzone lub uszkodzone elementy optyczne na podczerwien zdefiniowane przez
producentall

NIE nalezy dokonywa¢ pomiaru, gdy pacjent sie poruszall

Pacjenci z zapaleniem btony bebenkowej i zapaleniem ucha NIE powinni uzywac¢ tego

urzadzeniall

4 Dziatanie
4.1 Wtaczanie/wytaczanie zasilania Oximeter
Ol

= Dtugie naci$niecie przycisku " " Przycisk zasilania / lewy przez 1 ~ 2

sekundy, a nastepnie oksymetr bedzie
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wigczony. Oksymetr wykona autotest, a nastepnie na ekranie zostanie wyswietlona
wersja oprogramowania i komunikat ostrzegawczy "Do ciggtego monitorowania
wymagana jest profesjonalna obstugal”, jak pokazano na rysunku 4.1 (aktualng
wersje oprogramowania mozna znalez¢ w oksymetrze).
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Handheld Pulse Oximeter
V1.0

WARN ING

Professional attendance
is required for
continuous maonitoring !

Rys. 4.1

4.2 Domyslny ekran

Nacién@ycisk zasilania "

"przez 2 sekundy, aby uruchomi¢ oksymetr, a

nastepnie na ekranie zostanie wyswietlony ekran domysliny, jak pokazano na

rysunku 4.2.
Auto-rotate icon

Ikona
wytgczenia
automatyczn
ego
wylgczania

Identyfik
ator

uzytkow

nika

Typ pacjenta

Znak SpO2
Wartos¢
Sp02

Ustawienie
goérnego/
dolnego
limitu spo2
warto$¢

Oznacze

nie i jednostka
czestosci
tetna

Ustawienie
gornej/doine
j wartosci

A username

PR__bpm
120

50

Pl%: 11 TEMP: 37.2°C

Menu 14:20 Record

lkona sieci
bezprzewodowej
Tryb nagrywania
Wskaznik
dzwigku

Wskaznik baterii

granicznej HR
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sfupkowy sify
impulsu

Symbol

impulsu

Wskaznik
perfuzji

Aktualny czas

llustracja 4.2A DomysIny ekran wyswietlacza -- w pionie

czestotliwosci

impulsu

Wartos¢ TEMP

Pletyzmogram
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Opis:

» Jesdli podczas pomiaru palec nie zostanie wiozony prawidtowo, sonda nie
zostanie podtgczona lub sonda zostanie odtgczona od palca, na ekranie
pojawi sie komunikat "Check Probe" (Sprawdz sonde), ktéry bedzie miga¢, a
jednoczesnie zostanie wyswietlony dzwiek alarmu "bibibi...". Dzwigk alarmu
utrzymuje sie przez okoto 3 minuty, a jesli w tym czasie nie zostanie naci$niety
zaden przycisk, urzadzenie wytaczy sie automatycznie (jesli kcja
automatycznego wylaczania zasilania Jest wlaczona) vy

» Podczas p o m i a r u, diugotrwate nacisniecie przycisku Auto-rotate/Up
nastepnie

W prawym gornym rogu ekranu pojawi sie biata ikona automatycznego

,a

obracania ' Q , co oznacza, ze funkcja automatycznego obracania jest
wigczona, Jesl| umiescisz ten oksymetr poziomo, wyswietlacz bedzie
wys$wietlany poziomo, jak pok $ username 14:20 2552 0 ) iy

Sp0:z: % PR bpm

98| 78

60 ¢———» 90 120 ——» 50

Pl%: 11 TEMP:98.9 °F

Rysunek 4.2B DomysIny DisplayScreen—
-w poziomie

* Wskaznik dzwigkowy X oznacza, ze dzwiek globalny jest wylaczony, uzytkownik

moze wigczyé dzwigk globalny poprzez diugotrwate nacisniecie przycisku "

". Dlugotrwate ponowne nacisniecie przycisku " 4@ " moze wytaczy¢ globalny
dzwiek, co oznacza, ze gtos$nik jest w ogdle wytgczony, a zatem nie ma dzwieku
impulsu, alarmu dzwigkowego ani dzwigku klikniecia klawisza.

. Jeréj dzwigk globalny zostanie wigczony przez dtugie nacisnigcie przycisku "

@ ", wéwczas podczas pomiaru zdarzenie alarmu przekroczenia limitu lub
wytgczenia sondy moze aktywowac alarm dzwigkowy. Szczegotowe informacje na
temat dzwieku alarmu znajdujg sie w sekcji 6.2.

« Jesli pamiec jest petna, na ekranie pojawi sie odpowiednia ikona zapetnienia

pamigci: ". ", oznacza, ze pamig¢ temperatury jest petna, ”@ " oznacza
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zapis kontroli punktowej SpO ,

pamiec¢ jest petna; "r/‘ ", oznacza, ze pamig¢ zapisu trendu SpO, jest petna. Nie
jest wyswietlana warto$¢

oznacza, ze odpowiednie miejsce w pamieci nie jest zapetnione. Jesli pamiec jest
petna,

Przechowywanie danych bedzie kontynuowane w taki sposéb, ze nowy rekord
nadpisze najstarszy rekord, dlatego zaleca sig¢ przesytanie przechowywanych
danych do komputera na czas.
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4.3 Menu
Na domysinym ekranie pomiarowym, nacisnij krotko przycisk "(==)
Menu/Potwierdz dla

przej$cie do ekranu menu gtéwnego (jak pokazano na rysunku 4.3).

Na ekranie menu gtéwnego znajduje

sie 9 ikon funkcyjnych, naci$niecie

przycisku w gore / w dot / w lewo / w

prawo moze przesuna¢ kursor do

dokona¢  wyboru i onownie
nacisna¢  przycisk "é) "

Menu/Potwierdz, aby potwierdzi¢

wybér.

« Identyfikator uzytkownika: Dodaj
nowy lub edytuj biezacy
identyfikator uzytkownika.

= Uzytkownik: Wybierz typ
pacjenta, "Dorosty" i "Noworodek"
dla opcji.

Uwaga: gdy urzadzenie jest ustawione

na nowy typ pacjenta, woéwczas ikona

uzggwnika o
= "g Setting

s ) {II

Wea mode

Sp02 Rec

zmienia kolor na szary "
, a typ pacjenta w lewym
goérnym rog*mieni kolor na

rézowy . ¢

Confirm 14:20 Back

« Tryb nagrywania: Wybierz tryb
zapisu danych, "Spot-check Re-
cord" i "Trend Record" dla opcji.

» Zapis SpO, : Przywotaj i przejrzyj Rysunek 4.3 Menu
zapisy przechowywane na glowne
oksymetrze, dwa rodzaje zapisow
do wyboru: "Spot- check Record" i
"Trend Record", szczegdty w sekcji
4.4.

= Zapis TEMP: Przejrzyj liste
zapisbwtemperatury.

 Data: Ustawianie godziny i daty, szczegéty w sekgcji 4.3.6.

= Ustawienia: Ustawienie parametrow systemu, w tym jasnosci, gtosnosci dzwieku,
jezyka wyswietlacza, trybu oszczedzania energii itp. szczegétowe informacije
znajduja sie w sekcji 4.3.7.

= Alerty: Ustaw dolng granicg alarmu dla SpO, i gérna/doing granice alarmu dla



SpOz i pomlaru temperatury, patrz Sekqa 4 3. 9 w celu uzyskanla szczegolowych
informaciji.
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4.3.1 Identyfikator uzytkownika

Na ekranie menu glownego przesun kursor na "ID uzytkownika" i nacisnij przycisk
potwierdzenia "(mm—>) "

nastepnie oksymetr przeJdZ|e do ekranu User ID Setup, jak pokazano na rysunku 4.4.
User ID
creative (0K ) Edit
Ole 0K Edit
02 0K Edit
23 0K Edit
33 0K Edit
33e 0K Edit
Rysunek 4.4A Ekran konfiguracii ideptyfikatora uzytkownika

Przesun kursor na "Edit" i nacisnij przycisk
potwierdzenia "(===) "; gdy kursor zmieni UserlD
kolor na niebieski, uzytkownik moze D:
edytowa¢ identyfikator uzytkownika, a :l
nastepnie przesun kursor na "OK", aby
potwierdzi¢ edycjg, ekran edycji jest
pokazany na rysunku 4.4B.

x|c|v]|b]|n| m| Del OK

Rysunek 4.4B Ekran edyciji identyfikatora uzytkownika

4.3.2 Uzyt

kow

nik
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na "Uzytkownik" i naci$nij przycisk
potwierdzenia "(===) ", po czym oksymetr przejdzie do ekranu konfiguracji typu

pacjenta, jak pokazano na rysunku 4.5.

User

Adult L

Neonate
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Rysunek 4.5 Ekran konfiguracji typu pacjenta
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4.3.3 Tryb nagrywania
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na
"Tryb nagrywania" i nacisnij przycisk Potwierdz

" (=m==)"  oksymetr przejdzie do ekranu .
konfiguracji trybu nagrywania, jak pokazano na Recnrdmg Mode
rysunku 4.6.

Spot-check Record @

Trend mode

Rysunek 4.6 Ekran ustawien trybu nagrywan

Uwaga: W przypadku wybrania opcji "Spot-check Record" do zapisu danych,
czas pomiaru powinien trwa¢ ponad 10 sekund, aby uzyska¢ jeden odczyt
kontroli punktowej, w przeciwnym razie zadna warto$¢ odczytu nie zostanie
zapisana w rekordzie danych kontroli punktowej; W przypadku wybrania opcji
"Trend Record", czas pomiaru powinien przekracza¢ 30 sekund, w przeciwnym razie
zaden rekord nie zostanie zapisany na liscie rekordéw danych trendu.

4.3.4 Zapis SpO ,

Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na "SpO, Record" i naci$nij przycisk
potwierdzenia.

" (=== oksymetr przejdzie do ekranu wyboru metody przegladu zapisu SpO, ,
jak pokazano na rysunku 4.7.

SpO2 Record

Spot-check Record
Trend Record

Rysunek 4.7 Ekran wyboru metody przegladu zapisu SpO2

Szczegotowe informacje znajdujq sie w sekcji 4.4.

4.3.5 Rekord TEMP

Na ekranie menu gtéwnego, przesun kursor na "TEMP Record" i naci$nij przycisk
potwierdzenia.
" (C===)", oksymetr przejdzie do ekranu listy zapisow temperatury, jak pokazano
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na rysunku 4.8.
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&creali\-c =% DY4m|
Temp Record
Time TEMP 1/5
17/08/2016 '
1525 H
17/08/2016
12:16:25 97.6'F
17/08/2016
12:17:25 L
17/08/2016
13:18:25 L
Rysunek 4.8 Ekran listy rekordow TEN
4.3.6 Data
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na D t
"Date" i naci$nij przycisk potwierdzenia " ate
(== ", po czym oksymetr przejdzie do
ekranu ustawien daty, jak pokazano na
rysunku 4.9.
DD/MM/YYYY
Date: /08/2016
HH:MM: SS
Time: 14:43:41

Rysunek 4.9 Ekran ustawien da

Procedura ustawiania daty:

1) Przesun kursor na rok daty, nacisnij przycisk potwierdzenia "(=) "  aby
aktywowac opcje roku, kursor zacznie miga¢ na roku daty.

2) Nacisnij przycisk w gore/w dot, aby ustawi¢ rok.

3) Nacisnij przycisk "C== " (Potwierdz), aby potwierdzi¢ i wyj$¢ z ustawiania daty.

4) Procedury dostosowywania wartosci Miesigca, Dnia, Godziny, Minuty i Sekundy
sq takie same jak w przypadku dostosowywania Roku.

Format daty: DD-YY-MM; Format czasu: GG:MM:SS
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Uwaga: Operacje ustawiania innych parametréw (takich jak User ID, User, Auto Power
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Whyt., Oszczedzanie energii itp.) sa takie same jak ustawienia daty.

4.3.7 Ustawienia

Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na "Ustawienia" i nacisnij przycisk
potwierdzenia "( j_L)

nastgpnie oksymetr przejd2|e do ekranu ustawien systemowych, jak pokazano na

rysunku 4.10.
Settings Settings
Brightness Temp Unit
Volume Factory Default
Pulse beep Version
Language Demo Mode
Auto Power Off
Wireless
Rys.4.10 )
ySEk',ar’1 Power Saving Mode
systemowych.
Opis:

+ Jasnosé: Aby ustawi¢ jasno$¢ podswietlenia, 6 pozioméw do wyboru,
domys$inym ustawieniem fabrycznym jest poziom 3, jak pokazano na rysunku
4.10A.

Glosnosé: Aby ustawi¢ gtosnosé dzwieku (w tym dzwiek alarmu, dzwigk impulsu i
dzwigk klikniecia klawisza), opcjonalnie dostepnych jest 6 pozioméw gtos$nosci,
domys$inym ustawieniem fabrycznym jest poziom 3, jak pokazano na rysunku
4.10B.

Sygnat dzwigkowy: Aby wigczy¢/wytaczy¢ sygnat dzwiekowy, domysinym
ustawieniem fabrycznym jest "On" (W), jak pokazano na rysunku

4.10C. Jesli dzwiek globalny zostanie wiaczony przez dlugotrwate nacisniecie

przycisku ’|@ , a sygnat dzwiekowy impulsu zostanie ustawiony na opcje "On"
(WL) i nie wystapi zdarzenie przekroczenia limitu, podczas pomiaru SpO,
bedzie styszalny sygnatd zwigkowy impulsu.

Jezyk: Ten oksymetr udostepnia wyswietlacz w dwoch jezykach: Angielski i
uproszczony chinski, domysinym ustawieniem fabrycznym jest "angielski", jak
pokazano na rysunku 4.10D.

Automatyczne wytaczanie: Aby wiaczyé/wytaczy¢ tryb automatycznego wytaczania
zasilania, domyslnym ustawieniem fabrycznym jest "WL.", jak pokazano na
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rysunku 4.10E.

+ Bezprzewodowe: Aby wiaczyc¢/wytaczy¢ funkcje potaczenia bezprzewodowego,
domysinym ustawieniem fabrycznym jest "On", jak pokazano na rysunku 4.10F.

+ Tryb oszczedzania energii: Aby wigczyc¢/wylaczy¢ tryb oszczedzania energii,
domyslnym ustawieniem fabrycznym jest "Wt.", jak pokazano na rysunku 4.10G.

+ Jednostka TEMP: Aby ustawi¢ jednostke temperatury, "°C (Celsjusz)" i "°F
(Fahrenheit)" dlao p ¢ j i, domysinym ustawieniem fabrycznym jest "°F", jak
pokazano na rysunku 4.10H.

+ DomysIne ustawienia fabryczne: Przejscie do domysinych ustawien fabrycznych,
jak pokazano na rysunku 4.101.
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» Wersja: Stuzy do wyswietlania numeru wersji oprogramowania, jak pokazano na
rysunku 4.10J.

+ Demo: Przejscie do trybu demonstracyjnego, jak pokazano na rysunku 4.10K.

Brightness Volume
EmOoOO0|||((EEOOOO |
Rysunek 4.10A Konfiguracja jasnosci Rysunek 4.10B Ustawienia gto$nosci
Pulse beep Language
On o English
off fEl iR 32 o

llustracja 4.10C Konfiguracja sygnatu dzwigkowego  Rysunek 4.10D Konfiguracja jezyka

Auto Power Off Wireless
On On
off { ] Off L

Power Saving Temp Unit
On ® i

Off T &

Rysunek 4.10G Konfiguracja oszczedzania energii Rysunek 4.101 Konfiguracja jednostki
TEMP
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Version Settings
SW:1.0.2.0 EC Factory Default
UlD:00023 Resel?

Spoz : LFC Confirm Back
Rysunek 4.10H Informacje o wersji Rysunek 4.10J Ustawienie domysine

Uwagi:
4 usemame “‘:)) L Gdy opcja Auto Power Off jest

5!'-'02 % ustawiona na "On", jesli przez 3 minuty nie

zostanie naci$nigty zaden przycisk, oksymetr

wytaczy sie automatycznie.

*Gdy tryb oszczedzania energii jest
eu ustawiony na opcje "On", podczas pomiaru,

PR bpm jesli przez 1 minute nie zostanie nacisniety

zaden przycisk, ekran zostanie
12” przyciemniony w celu oszczedzania energii.
Nacisniecie dowolnego przycisku
spowoduje przywrocenie normalnej jasnosci

wyswietlacza.

%: 11 TEMP:

Menu 14:20 Record

Rys. 4.10K Demo trybu pracy

4.3.8 Alerty
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na "Alerty". Alerts
i nacisngé przycisk potwierdzenia "(==) " po
czym oksymetr przejdzie do ekranu ..
ustawien alertéow, jak pokazano na rysunku SpO2 Lo-limit

4.11. PR Hi-limit 120

PR Lo-limit 50
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Rysunek 4.11 Ekran ustawien alertow
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*SpO, Lo-Limit: Ustawienie dolnego limitu SpO, ; zakres: 50%~99%, krok wynosi 1%.
Domyslna warto$¢ fabryczna dla osoby dorostej wynosi 90% i 95% dla
noworodka.

* PR Hi-Limit: Ustawienie gérnego limitu czestosci tetna; zakres: 100~240bpm. Od
100 do 150, krok wynosi 1bpm, a od 150 do 240, krok wynosi 5bpm. Domysing
wartoscig fabryczng dla osoby dorostej jest 120bpm, a dla noworodka
160bpm.

* PR Lo-Limit: Ustawienie dolnego limitu czestosci tetna; zakres: 30~99bpm, a
krok wynosi 1bpm. Domyslna warto$¢ fabryczna dla osoby dorostej wynosi
50bpm, a dla noworodka 60bpm.

Uwaga: Gdy odczyt SpO, jest nizszy lub réwny wstepnie ustawionemu ustawieniu
alarmu lub odczyt PR jest wyzszy lub réowny wstepnie ustawionemu gérnemu
limitowi lub odczyt PR jest nizszy lub réwny wstepnie ustawionemu dolnemu
limitowi, wowczas zostanie aktywowane zdarzenie alarmu przekroczenia limitu,
tzn. rozlegnie sig¢ dzwiek alarmu "bibibi...", a odpowiedni odczyt(y) bedzie(bedq)
migac. W przypadku pomiaru u noworodka, jesli odczyt SpO; jest nizszy lub réwny
ustawionemu ustawieniu alarmu przez 10 sekund, zostanie aktywowany dzwiek
alarmu i migajacy wyswietlacz.

4.3.9 Pomoc

Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na "Pomoc" i naci$nij przycisk
potwierdzenia (:%

a nastepnie ekran informacji pomocy oksymetru, na ktorym wyswietlane sg
wskazoéwki dotyczace pomiaru SpO, i temperatury, jak pokazano na rysunku 4.12.

Pom Pom o
oc 112 oc
" Babyl
% @
ﬁ.—/
Niem Pediatria
owle
Uwaga: Upewnij sig, ze Uwaga: Zdejmij ostone sondy
konce emitujace i temperatury, w6z sonde do otworu
odbierajace $wiatto sg ucha, a nastgpnie naciénij przycisk,
skierowane na siebie. V aby rozpocza¢ pomiar.
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Rysunek 4.12 Informacje o pomocyRysunek 4.12 Informacje o
pomocy
--Pomiar spo2 --- Pomiar TEMP
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4.4 Rekord

4.4.1 Przywotywanie danych

Na gtéwnym ekranie domysinym nacignij krotkd Sp02 Record
Przycisk nagrywania/wstecz "(===) " aby
przej$¢ do ekranu przywotywania danych,

jak pokazano na rysunku 4.13. Spot—check Record

Trend Record

Rysunek 4.13 Zapis SpO2

Zapisy SpO, obejmujg dwa typy, Spot-check i Trend Record, Spot-check Re-
cord to lista pokazujgca czas rejestracji, wartos¢ SpO, i warto$¢ czestosci tetna
dla kazdego zdarzenia kontroli punktowej, jak pokazano na rysunku 4.14.

Odpowiednie & creative < o) (]
Uzytkow
K ;
irgentyﬁkator ' Spot-check Record
uzytkownika )
dla wybranego Time Sp02 PR 1/5
rekordu
17/08/2016 [
EhEY S 99 66
17/08/2016
12:16:25 99 67
17/08/2016
12:17:25 99 68
17/08/2016
13:18:25 99 69

Rysunek 4.14 Lista
zapisow kontroli
wyrywkowej

Jesli wybrano opcje Trend Record (Zapis trendu), na ekranie wyswietlana jest lista
zapisow danych trendu, a kazdy zapis odpowiada okresowi zapisu w ustalonym
odstepie czasu (1 sekunda),
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2
jak pokazano na rysunku 4.15, naci$nij przycisk w dot ((T)/ )
aby wybraé rekord, ktérych c e s z przejrzeé.
Wybierz rekord, ktéry chcesz przejrzeé i naciénij przycisk potwierdzenia "(Ce==)

, a nastepnie na ekranie pojawi sie odpowiedni uzytkownik, identyfikator
uzytkownika i wykres trendu, jak pokazano na rysunku 4.16.
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Odpowiednie & creative & o) (I
Uzytkow
nik i
identyfikator Trend Record
glzytkownlka Date Time 1/5
a wybranego I
rekordu 17/08/2016 11:15:25
17/08/2016 11:16:25
17/08/2016 11:17:25
17/08/2016 11:18:25
18/08/2016 11:19:25
18/08/2016 11:19:45
19/08/2016 11:20:25
Rysunek 4.15 Zapis trendu-
—Lista
Odpowiednie & creative 2 o) o
Uzytkow
nik Y i 11:15:25 —— gazgfywani
identyfikator Sp02 a
uzytkownika
dla wybranego [y SR N W
rekordu
90
Sp02 80
wykres trendu
704
0
PR
250
1501
1004
- //\/\/\/\_
Wykres trendu PR 504
0
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Rysunek 4.16 Zapis trendu---Wykres trendu
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4.4.2 Usuwanie danych

Na ekranie listy rekordéw pokazanym na rysunku 4.14 lub 4.15, przesun kursor na
rekord

i dlugo naciskajac przycisk Dzwiek/Prawo (" ’|433 "), na ekranie pojawi sie
komunikat "Czy na pewno usungé¢ wszystko?", jak pokazano na rysunku 4.16.

Are you sure to delete all?

Confirm Back

Rysunek 4.16 Usuwanie rekordéw

W tym momencie nacisnij krotko przycisk Men@@emjirm ), aby potwierdzi¢
iusung¢nagrania. Lub nacisnij krotko przycisk Rememd)Back

"), aby powréci¢ do ekranu
listy nagran.

4.4.3 Przesytanie danych

Jesli chcesz przestaé zapisane dane (wartosci SpO, , PR i TEMP) do komputera,
Nastepnie upewnij sie, ze dostarczony kabel USB do transmisji danych jest
dobrze podtaczony miedzy urzadzeniem a komputerem, jak pokazano na
rysunku 4.17. Szczegdtowe informacje znajdujg sie w instrukcji "Oximeter Data
Manager User Manual".

et

Rysunek 417 Ekran przesytania danych

+ Podczas przesytania danych uzytkownik nie moze wykonywac¢ zadnych operacji
na oksymetrze.

Gdy funkcja transmisji bezprzewodowej jest wigczona, reczny pulsoksymetr moze
komunikowa¢ sig z hostem (takim jak komputer lub telefon komérkowy) w celu
przegladania i zarzadzania.

a. Otworz funkcje i procedure bezprzewodowa hosta i rozpocznij skanowanie
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miernika SP-20 Oxi- meter.
b. Po chwili host sparuje sie z pulsoksymetrem SP-20.

c. Po podtaczeniu, host moze wyswietla¢ dane pomiarowe SP-20 i zarzadzaé nimi
bezprzewodowo.

Normalna odlegto$¢ parowania i transmisji funkcji bezprzewodowej wynosi 8
metrow.
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Jesli host nie moze sparowac¢ sie z SP-20, sprébuj zmniejszy¢ odlegtos¢ miedzy
hostem a SP-20.

SP-20 moze parowa¢ i transmitowaé z hostem w $rodowisku
koegzystencji bezprzewodowej, ale inne urzadzenie bezprzewodowe moze nadal
wspotpracowac z parowaniem i transmisja migdzy hostem a urzadzeniem SP-20 w
niepewnym $rodowisku. Jesli host i SP-20 wyswietlajg si¢ niespojnie, moze by¢
konieczna zmiana Srodowiska.

4.4.4 Zarzadzanie danymi

Uzytkownik moze przejsc do naszej strony internetowej, aby pobraé¢ odpowiednie
oprogramowanie PC "Ox-

imeter Data Manager" dla tego oksymetru z linkiem: http://www.creative-sz.com/
downloads

Po zainstalowaniu tego oprogramowania na komputerze mozna przesyta¢ dane
przechowywane w oksymetrze do komputera za posrednictwem sieci
bezprzewodowej lub kabla do transmisji danych. Uzytkownik moze wygodnie
przeglada¢ zapisy danych i wyniki statystyczne, a takze archiwizowa¢ dane
pacjentéw.

5 Dane techniczne
A. Panel wyswietlacza: 3,5-calowy kolorowy wyswietlacz TFT LCD;
B. Zasilanie:
Zasilanie wewnetrzne: Bateria litowa 2000mAh
Zasilacz sieciowy: 5VDC/1A,
Prad roboczy: <180mA
Moc wejsciowa zasilacza AC: <15VA
Typowy czas ciagtej pracy akumulatora: 18 godzin (przy automatycznie
wytaczonym ekranie i wytaczonej funkcji tacznosci bezprzewodowej).
Typowa zywotnos$¢ akumulatora: 5 lat.
C. Pomiar SpO ,
Przetwornik: czujnik LED o podwdjnej diugosci fali: Swiatto
czerwone: 663 nm, Swiatto podczerwone: 890 nm.
Maksymalna $rednia optyczna moc wyjsciowa: < 2
mW Zakres wyswietlania: 0~100%
Doktadno$¢ pomiaru: Warto$¢ arvs (zdefiniowana w normie ISO 80601-2-61) jest nie
wigksza niz 2% dla zakresu SpO, od 70% do 100%.
Zakres ustawien dolnego limitu alarmu SpO, : 50%~99%
Urzadzenie jest skalibrowane do wys$wietlania funkcjonalnego nasycenia tienem.
Tester funkcjonalny nie moze by¢ uzywany do oceny doktadnosci sondy SpO, lub
urzadzenia.
D. Pomiar czestosci tetna
Wyswietlacz i zakres pomiarowy: 30bpm~250bpm
Doktadno$c¢: +2bpm lub +2% (w zaleznosci od tego,
ktéra wartos¢ jest wieksza)
E. Wyswietlanie wskaznika perfuzji
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Zakres: 0.2%~20%

F. Pomiar temperatury
Zakres pomiarowy: 32,0°C~43,0°C
Doktadno$¢ pomiaru: £0,2°C dla zakresu temperatur od 35,0°C do 42,0°C, oraz
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+0,3°C dla
pozostatych.
Czas reakgji: <5s
Grupa pacjentéw: Dorosli i noworodki
Miejsce pomiaru: otwor ucha
Odchylenie: <0,1°C

. Srodowisko operacyjne
Temperatura pracy: 5°C ~ 40°C

Wilgotnos¢ robocza: 15%
~ 93% Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa
~ 106 kPa

Uwaga: przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF moga wptywa¢ na
wydajnos$¢ oksymetru.
. Niska wydajnos¢ perfuzji
Doktadnos$¢ pomiaru SpO, i PR nadal spetnia wymagania opisane powyzej, gdy
amplituda modulacji jest tak niska, jak 0,4%.
. Odpornos¢ na zaktécenia swiatta otoczenia:
Roéznica miedzy wartoscig SpO, zmierzong w warunkach naturalnego o$wietlenia w
pomieszczeniu i w ciemni jest mniejsza niz +1%.
. Funkcja bezprzewodowa
(bluetooth) Pasmo
czestotliwosci: 2,4 GHz Profil
roboczy: BLE V4.0
. Wymiary: 158 mm (dt.) x 73 mm (szer.) x 25 mm (wys.)
Waga netto: okoto 230 g (fgcznie z baterig)
. Klasyfikacja
Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym:
Sprzet zasilany wewnetrznie i klasa Il.
Stopien ochrony:
Zastosowane czgsci typu BF.
Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem cieczy: Urzadzenie posiada
stopien ochrony |P22 z zabezpieczeniem przed szkodliwymi ciatami statymi i
wnikaniem cieczy.
Tryb pracy: Praca ciagta.
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: Grupa |, klasa B
. Okres aktualizacji danych
Czas aktualizacji dla okreslenia SpO, i wartosci PR wynosi 8 sekund, a czas
aktualizacjiwy$swietlacza wynosi1sekunde.
Uwaga: Oksymetr oblicza warto$¢ SpO, i PR co sekundg na podstawie ostatnio
pozyskanego segmentu danych, a nastgpnie wyswietla warto$¢ na podstawie
$redniej ruchomej ostatnio obliczonych parametréw. Warto$é odczytu SpO, i PR
na oksymetrze jest aktualizowana co sekunde, a wyswietlany pletyzmogram jest
znormalizowanym ksztattem fali. Jesli sygnat nie jest integralny (np. ze zbyt
duzym szumem lub stabym stosunkiem sygnatu do szumu lub sygnat zostanie
utracony), wéwczas SpO, i PR zostang zidentyfikowane jako nieprawidtowa
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wartos$¢, to znaczy odczyt numeryczny zniknie i zostanie wyswietlony jako "--".
Uwaga: Oksymetr jest skalibrowany fabrycznie przed sprzedaza i nie ma
potrzeby ponownej kalibracji przez uzytkownika.
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6 Wskazanie przekroczenia limitu

6.1 Ogranicz ustawienia
« Zakres ustawien dolnego limitu SpO,:50% ~ 99%.
= Zakres ustawien limitéw czestosci tetna:

Wysoki: 100bpm-240bpm

Niski: 30bpm-99bpm

Podczas pomiaru, jesli zmierzona warto$¢ przekroczy ustawiong warto$¢, wiaczony

zostanie sygnat dzwiekowy, a warto$¢ przekraczajgca limit bedzie miga¢ w tym
samym czasie.

6.2 Wyciszenie dzwieku wskazania przekroczenia limitu
2

ustawienie

» Podczas pomiaru, jesli wiaczony jest dzwiek globalny, nalezy krotko nacisna¢ przycisk

aﬁy zresetowac alarm dzwigkowy (tzn. dzwigk alarmu zostanie wyciszony, a ikona

@“Gdy biezace zdarzenie alarmowe zakonczy sie lub wystgpi nowy typ
zdarzenia alarmowego, status resetowania alarmu dzwiekowego zostanie
zakonczony (tzn. dzwigk alarmu moze zosta¢ wygenerowany, gdy wystapi
zdarzenie alarmowe, a ikona " " pojawi sie w prawym gérnym rogu ekranu).
Gdy dzwigk globalny jest wiaczony, wéwczas dtugotrwate nacié@e przycisku
N g

cam

wylacza dzwiek globalny, a ikona dzwieku zmienia sie na o X ". Ponowne
nacisniecie przycisku "@ " przez diugi czas moze wiaczy¢ dzwiek globalny.

Uwaga: ) oznacza, ze gtosnos¢ gtosnika jest ustawiona na 1 lub 2 siatki; "
") " oznacza, ze glosnosé glosnika jest ustawiona na 3 lub 4 siatki; "4))) "
oznacza, ze gto$nos¢ gtosnika jest ustawiona na 5 lub 6 siatek.

Jesli podczas pomiaru sonda jest wytaczona lub odtgczona, na ekranie
wyswietlacza pojawi sie i bedzie miga¢ komunikat "Check Probe" (Sprawdz
sonde). Uruchomi sie dzwiek alarmu (interwat wynosi 5 sekund). Jesli sonda jest
nadal wytaczona i trwa to przez okoto 3 minuty, oksymetr wylaczy sie
automatycznie.

7 Pakowanie Lista
1. Oksymetr

2. Sonda SpO ,

3. Podregcznik uzytkownika

4. Gumowa ostona oksymetru
5. Baza tadujgca

"
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6. Sonda temperatury (opcjonalna)
7. Kabel do tadowania (opcjonalny)
8. Kabel USB do transmisji danych (opcjonalny)
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Uwagi:

1. Akcesoria moga ulec zmianie. Szczegdtowe informacje na temat
elementow i ich ilo$ci znajdujq sie na opakowaniu.

2. Wszystkie czesci urzadzenia NIE powinny byé dowolnie wymieniane.
W razie potrzeby nalezy uzy¢ komponentéw dostarczonych przez
producenta lub tych, ktére s g tego samego modelu i standardéw, co
akcesoria wraz z urzadzeniem, ktére sg dostarczane przez t¢ sama
fabryke. W przeciwnym razie moze to mie¢ negatywny wptyw
na bezpieczenstwo, biokompatybilno$¢ itp.

3. To urzadzenie moze faczy¢ sig tylko z urzadzeniem wyznaczonym przez
producenta.

8 Naprawa i konserwacja

8.1 Konserwacja
Przewidywany okres uzytkowania (nie gwarancji) tego urzadzenia wynosi 5 lat. Aby
zapewnic jego
diuga zywotno$é, nalezy zwréci¢ uwage na konserwacje;
» Jesli akumulator jest uszkodzony, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub producentem.
» Urzadzenie nalezy przechowywaé ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia przez zwierzeta
domowe, szkodniki lub dzieci.
« Zalecane $rodowisko przechowywania urzadzenia:
Temperatura otoczenia: -20°C ~ 60°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 10% ~ 95%
Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa ~
107,4 kPa Przechowywanie i transport
migdzy uzyciami:
- 25°C bez kontroli wilgotnosci wzglednej;
i + 70°C przy wilgotnosci wzglednej do 93% (bez kondensacii).
* Oksymetr jest kalibrowany fabrycznie przed sprzedaza, nie ma potrzeby
kalibrowania go w trakcie jego cyklu zycia.
Jesli jednak konieczna jest rutynowa weryfikacja jego doktadnosci, uzytkownik moze
przeprowadzicw ery fikacje zapomocg symulatora SpO, lub moze to zrobi¢
lokalna firma testowa.

8.2 Czyszczenie i dezynfekcja Instrukcja

« Wyczys¢é powierzchnie czujnika migkka Sciereczka, zwilzajac jg roztworem takim
jak 75% izo-
alkohol propylowy, jesli wymagana jest dezynfekcja niskiego poziomu, nalezy uzy¢
roztworu wybielacza 1:10.

« Nastepnie wyczy$¢ powierzchnig zwilzong szmatka i pozostaw do wyschnigcia na
powietrzu lub przetrzyj szmatka.

= Po uzyciu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac urzadzenie, aby unikna¢ zakazenia
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krzyzowego.

Urzadzenie nie moze by¢ dezynfekowane pod wysokim
ci$nieniem. Nie zanurza¢ urzadzenia w cieczy
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9 Rozwigzywanie problemow

Klopoty Mozliwy powéd Rozwiagzanie
Wyswietlanie 1. Palec nie jest 1. Umies¢ palec
niestabilnego umieszczony prawidtowo w $rodku i
SpO, i tetna wystarczajgco daleko w sprébuj ponownie.

Srodku. 2. Ograniczenie

2. Palec drzy lub ruchu pacjenta.

pacjent sie porusza.
Niemozliwe 1. Sonda temperatury 2. Ponownie wt6z sondg do
do pomiaru nie jest prawidtowo urzadzenia
temperatury podtaczony

Urzadzenie nie
wiacza sie

1. Baterie sg roztadowane
lub prawie roztadowane.
2. Urzadzenie

1. tadowanie akumulatora.
2. Prosimy o kontakt z
lokalnym centrum

dziata serwisowym.
nieprawidtowo.
Brak wyswietlacza| 1. Urzadzenie wytaczy sie 1. Normalny.

automatycznie w
przypadku braku sygnatu i
braku dziatania przez 1
minute.

2. Napigcie akumulatora jest

niskie.

2. Ladowanie akumulatora.

Brak sygnatu

1. Sonda wytaczona lub

nieprawidtowe

pofaczenie.

2. Nieprawidtowa wktadka na
palec

3. Sonda jest uszkodzona.

1. Ponownie podtgcz sonde.
2. Ponownie witéz palec.
3. Wymien sonde na nowa.




| [ V2N ENGLISH %

10 Czesto zadawane pytania
1. P: Cotojest SpO ?,
O: SpO, oznacza procentowe nasycenie krwi tlenem.
2 P: Jaki jest normalny zakres wartosci SpO, dla zdrowych
0s6b?
O: Normalny zakres rézni si¢ w zaleznosci od osoby, ale zwykle przekracza
95%, w przeciwnym razie nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
3. P: Jaki jest normalny zakres wartosci PR dla zdrowych

o0s6b? Zwykle normalny zakres wynosi 60-100 uderzen na

minute.

5. P: Dlaczego wyswietlane wartosci SpO, i PR zmieniaja si¢ w czasie?

A: Zmierzona warto$¢ SpO, i PR zmienia sig wraz ze zmiang warunkow

fizjologicznych pacjenta.

5. P: Co zrobi¢ w przypadku braku odczytéow SpO, i PR?

O: Nie potrzasaj palcem i zachowaj spokéj podczas pomiaru. Nalezy réwniez

unika¢ jednoczesnego pomiaru ci$nienia krwi i nasycenia tlenem za pomocg

oksymetru i mankietu na tej samej konczynie.
6. P: Jak potwierdzi¢, ze odczyt SpO; jest prawdziwy lub doktadny?

O: Wstrzymaj oddech na chwile (50 sekund lub diuzej), jesli wartos¢ SpO,

znaczaco spadnie, oznacza to, ze odczyt SpO, naprawde odzwierciedla zmiane

stanu fizjologicznego.
7. P: Kiedy nalezy tadowac baterie?

O: lkona niskiego poziomu natadowania baterii pojawi sie na ekranie, gdy poziom

natadowania baterii bedzie niski. Do tego czasu urzgadzenie musi zostac

natadowane.
8. P: Jakie czynniki wplywaja na doktadnos¢ pomiaru SpO ?,

A: a) Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen indocyjaninowa lub btekit

metylenowy;

b) Narazenie na nadmierne oswietlenie, takie jak lampy chirurgiczne, lampy
bilirubinowe, lampy fluorescencyjne, lampy grzewcze na podczerwien lub
bezposrednie $wiatto stoneczne;

c¢) Barwniki naczyniowe lub stosowane zewnetrznie produkty koloryzujace,
takie jak emalie do paznokci lub kolorowe produkty do pielegnacji skoéry;

d) Nadmierny ruch pacjenta;

e) Umieszczenie czujnika na konczynie z mankietem do pomiaru cisnienia krwi,
cewnikiem tetniczym lub liniag wewnatrznaczyniowa;

f) Ekspozycja na komore z tlenem pod wysokim ci$nieniem;

g) Wystepuje niedroznos¢ tetnicy proksymalnie do czujnika;

h) Skurcz naczyn krwionosnych spowodowany hiperkineza naczyn
obwodowych lub obnizeniem temperatury ciata;

i) Stan niskiej perfuzji (wskaznik perfuzji jest niski).

W razie potrzeby nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym dystrybutorem lub
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Dodatek
I. Klucz Symbole

Symbole na ekranie

Symbol Opis
%Sp0O; Nasycenie tlenem
Pl% Wskaznik perfuzji

. bpm

Tetno (jednostka: uderzenia na minute)

Wykres stupkowy pulsu

¢ |

Niskie napigcie akumulatora

Bateria jest petna

1
=

Ikona resetowania alertu

o %

Ikona wyciszenia gtosnika

DEDED)

Ikona gtosnosci gtosnika

SpO, Pamig¢ zapisu kontroli wyrywkowej
peina

Pamie¢ zapisu trendu SpO, petna

Pamie¢ temperatury petna

L1

Ikona transmisji bezprzewodowej

Y
<o
[

(Noworodek/Dorosty) Typ pacjenta
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Symbole na panelach

Opis

Opis

Ztgcze sondy SpO ,

Uwaga: nalezy uwaznie
przeczytac instrukcje
(ostrzezenia)

Ztacze sondy temperatury

Przechowywac¢ w chtodnym,
suchym miejscu

obracania/w gore

REF
Przycisk zasilania/lewy Kod produktu
’l@ Klawisz prawy/dzwiekowy LoT Numer partii
=
Klawisz automatycznego /. | chroni¢ przed $wiattem

stonecznym

Klawisz ustawien/w doét

Data produkgcji

Przycisk
menu/potwierdzeni
a lub przycisk
nagrywania/wstecz

Producent

[72]
4

Numer seryjny

Zastosowana czgsc¢ typu BF

m
m

Urzgdzenie medyczne
zgodne z dyrektywa
93/42/[EWG

Postepuj zgodnie z
instrukcjami uzytkowania

Upowazniony
przedstawiciel we
wspolnocie
europejskiej

Nie zasmiecaj do woli

I f

Usuwanie zuzytego sprzetu
elektrycznego i
elektronicznego

Brak alarmu
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Il. Wspélna wiedza

1 Znaczenie SpO,

SpO, to procentowe nasycenie krwi tlenem, tak zwane stezenie O2 we krwi; jest
ono definiowane przez procent oksyhemoglobiny (HbO, ) w catkowitej
hemoglobinie krwi tetniczej. SpO, jest waznym parametrem fizjologicznym
odzwierciedlajgcym funkcje oddychania; jest on obliczany za pomoca
nastepujacej metody:

SpO; = HbO, / (HbO, +Hb)x100%

HbO, to oksyhemoglobiny (natlenowana hemoglobina), Hb to te hemoglobiny, ktére
uwalniaja tlen.

2 Zasada pomiaru

W oparciu o prawo Lamberta-Beera absorbancja swiatta danej substanciji jest
bezposrednio proporcjonalna do jej gestosci lub stezenia. Gdy $wiatto o
okreslonej dlugosci fali emitowane jest na tkanke ludzka, zmierzona intensywno$é
Swiatta po absorpcji, odbiciu i ttumieniu w tkance moze odzwierciedla¢ charakter
struktury tkanki, przez ktorg przechodzi $wiatto. Ze wzgledu na to, ze natlenowana
hemoglobina (HbO, ) i odtlenowana hemoglobina (Hb) maja rézny charakter
absorpcji w zakresie widma od $wiatta czerwonego do podczerwonego (dtugos¢
fali 600nm ~ 1000nm), wykorzystujac te cechy, moznaokres$li¢ SpO,. SpO,
mierzone przez ten oksymetr to funkcjonalne nasycenie tlenem - procent
hemoglobiny, ktéra moze transportowac tlen. W przeciwienstwie do tego,
hemoksymetry podajg utamkowe nasycenie tlenem - procent catej zmierzonej
hemoglobiny, w tym dysfunkcyjnej hemoglobiny, takiej jak karboksyhemoglobina
lub metahemoglobina. Kliniczne zastosowanie pulsoksymetréw: SpO, jest waznym
parametrem fizjologicznym odzwierciedlajacym funkcje oddychania i wentylacji,
wiec monitorowanie SpO, stosowanew k linic e staje sie coraz bardziej
popularne, takie jak monitorowanie pacjenta z powazng chorobg uktadu
oddechowego, pacjenta w znieczuleniu podczas operacji, wczesniaka i noworodka.
Status SpO, mozna okresli¢ w czasie poprzez pomiar i wczesniej znalez¢
pacjenta z hipoksemiag, tym samym skutecznie zapobiegajac lub zmniejszajac
przypadkowg $mieré spowodowang niedotlenieniem.

3 Normalne SpO, Zakres i domysiny dolny limit

W regionie Campagna warto$¢ SpO, zdrowych o0séb jest wyzsza niz 94%, wiec
wartosci ponizej 94% sa okreslane jako niedotlenienie. SpO, <90% jest uwazane za
domysiny prég okreslania niedotlenienia przez wiekszo$¢ badaczy, wiec SpO,
dolna granicatle nu jest ogdlnie ustawiona na 90%.

4 Czynniki wplywajace na doktadnos¢ SpO, (przyczyna zaktocen)

= Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieler indocyjaninowa lub btekit metylenowy.

= Narazenie na nadmierne o$wietlenie, takie jak lampy chirurgiczne, lampy
bilirubinowe, lampy fluorescencyjne, lampy grzewcze na podczerwien lub
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bezposrednie $wiatto stoneczne.
= Barwniki naczyniowe lub stosowane zewnetrznie produkty koloryzujace, takie
jak emalie do paznokci lub kolorowe produkty do pielegnaciji skory.
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= Nadmierny ruch pacjenta.

= Umieszczenie czujnika na konczynie z mankietem do pomiaru cisnienia krwi,
cewnikiem tetniczym lub linig wewnatrznaczyniowa.

« Ekspozycja na komore z tlenem pod wysokim ci$nieniem.

* Wystepuje niedroznos¢ tetnicy proksymalnie do czujnika.

« Skurcz naczyn krwionos$nych spowodowany hiperkineza naczyn obwodowych
lub spadkiem temperatury ciata.

5 Czynniki powodujace niska wartos¢ SpO; (przyczyna patologiczna)
= Choroba hipoksemiczna, funkcjonalny brak HbO, .

« Pigmentacja lub nieprawidtowy poziom oksyhemoglobiny.

= Nieprawidtowa zmienno$¢ oksyhemoglobiny.

« Choroba methemoglobinowa.

* W poblizu czujnika wystepuje sulfhemoglobinemia lub niedroznos¢ tetnic.
= Wyrazne pulsowanie zyt.

= Pulsacja tetnic obwodowych staje sie staba.

= Doptyw krwi obwodowej nie jest wystarczajacy.

Utylizacja: Produktu nie wolno wyrzuca¢ razem z innymi odpadami
domowymi. Uzytkownicy muszg pozbyc¢ sie tego sprzetu, dostarczajgc go
=== do specjalnego punktu recyklingu sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

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



