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Instrukcje dla Uzytkownika

Liebe/r Benutzer/in,

Drogi Uzytkowniku,

Dziekujemy za zakupienie naszego produktu. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z
instrukcja przed przystapieniem do uzywania pulsoksymetru. Btedy w stosowaniu
pulsoksymetru moga powodowac niewtasciwe wyniki pomiarowe i uszkodzenie
urzadzenia.

Instrukcja zostata opracowana w jezyku angielskim i tylko my mamy prawo

do udzielania ewentualnych wyjasnien dotyczacych tej publikacji. Zadna cze$¢
instrukgcji nie moze by¢ kopiowana, powielana lub ttumaczona na inny jezyk bez
naszej uprzedniej zgody na pismie. Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania
ulepszen i poprawek w jakimkolwiek czasie bez koniecznosci informowania o tym.
Urzadzenie, ktorego dotyczy ta instrukcja jest zgodne z czescig 15 przepiséw FCC.
Aby urzadzenie mogto dziata¢, wymagane jest spetnienie dwdch ponizszych
warunkéw: (1) urzadzenie nie moze generowac szkodliwych zaktécen, i (2) urza-
dzenie musi przyja¢ wszystkie otrzymywane zaktdcenia, wigczajac w to zaktdcenia,
ktére moga wywotywac niepozadane dziatania.

Ostrzezenia

& Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby upewnic sie, ze nie ma widocznych uszko-
dzen, ktére mogtyby wptynac na bezpieczenstwo uzytkownika i na poprawnos¢
pomiaréw wykonywanych przez czujniki i zaciski. Zaleca sie kontrolowanie
urzadzenia minimum raz w tygodniu. W przypadku odnotowania obiektywnych
uszkodzen, nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.

& Nalezy zwrdcic szczegolna uwage, jezeli pulsoksymetr jest stosowany
bezustannie w $rodowisku, gdzie temperatura przekracza 37°C.

W takim srodowisku moze dojs¢ do poparzen w wyniku przegrzania czujnika.

& Nieprzyjemne lub bolesne uczucie moze sie pojawic, jezeli pulsoksymetr jest
stosowany zawsze w tym samym miejscu przez dtuzszy czas, szczegdlnie w przy-
padku pacjentéw ze stabym krazeniem w naczyniach mniejszych.

& Zaleca sie niestosowanie pulsoksymetru w tym samym miejscu przez okres dtuz-
szy niz 2 godziny. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci, nalezy zmieni¢
pozycje pulsoksymetru.

& Nie nalezy umieszczac urzadzenia na tej samej czesci konczyny, ktéra jest owinie-
ta opaska do pomiaru cisnienia krwi lub podczas robienia zastrzyku dozylnego.

& NIE NALEZY mocowac urzadzenia na obrzekach lub tkliwych miejscach.

& Swiatto (podczerwien jest niewidoczna) emitowane przez urzadzenie jest szkodli-
we dla oczu, w zwigzku z tym technik serwisowy lub osoba testujgca urzadzenie,
nie powinni sie wpatrywac w swiatto.
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& Pulsoksymetr nie jest urzadzeniem terapeutycznym.
& W przypadku utylizacji ekranu i akcesoriow, nalezy postepowac zgodnie z lokal-
nymi przepisami prawa.

Instrukcje dotyczqce dziatania

* Palec nalezy prawidtowo umiesci¢ w zacisku sondy SpO,.

* Nie nalezy ruszac palcem. Nalezy sie nie ruszac¢ w czasie pomiaru.

¢ Nie nalezy umieszcza¢ wilgotnego palca bezposrednio w czujniku.

¢ Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na tej samej czesci konczyny, ktéra jest owinie-

ta opaska do pomiaru ci$nienia krwi lub podczas dozylnego zastrzyku.

Nalezy sprawdzi¢, czy przypadkiem cos nie blokuje $wiatta z urzadzenia.

* Energiczne ¢wiczenia lub zaktdécenia z elektrycznych przyrzaddw chirurgicznych
moga wptynaé na poprawnosé pomiaru.

* Czujnik rozpoznajacy orientacje dziata na zasadzie grawitacji. Niewielka,
ruchoma, metalowa kulka zostata wbudowana w czujniku rozpoznajacym orien-
tacje do okreslania orientacji pulsoksymetru. Przy zmianie kierunku wyswietlacza
pulsoksymetru, jezeli pulsoksymetr jest przemieszczany za wolno, ruchoma,
metalowa kulka réwniez przesunie sie wolno, ze wzgledu na brak wystarcza-
jacego przyspieszenia. W nastepstwie ruchu zostanie wyswietlona orientacja.
Prosimy o przesuwanie pulsoksymetru troche silniej, jezeli chcg Paristwo zmieni¢
kierunek wyswietlania (zginajac lub prostujac szybko palec), aby uzyskac wieksze
przyspieszenie i uzyskac¢ szybko zmiane orientacji.

e Jezeli stosuja Panstwo lakiery lub inne produkty do paznokci, moga one wptynac
na poprawnos$¢ pomiaru. Zbyt dtugie paznokcie moga by¢ przyczyna wadliwych
lub niedoktadnych pomiaréow.

¢ Nalezy trzymac pulsokymetr z dala od kurzu, drgan, substancji powodujacych
korozje, materiatéw wybuchowych, wysokiej temperatury i wilgoci.

* Obecnosc zrodet intensywnego $wiatta, takich jak swiatto fluorescencyjne, lampy
rubinowe, nagrzewacze na podczerwien lub silne Swiatto stoneczne itp. moze
negatywnie wptyna¢ na doktadnos¢ wynikéw pomiardw. Prosimy umiesci¢ mato-
wa pokrywe na czujniku lub zmieni¢ miejsce pomiaru.

¢ Jezeli pierwszy odczyt pokazuje nieksztattne fale (nieregularna lub niewyrazista
fala), oznacza to, ze najprawdopodobniej odczyt nie jest prawdziwy. Nalezy w
takim wypadku odczeka¢, aby uzyskac bardziej stabilny zarys fali lub ponownie
wiaczy¢ urzadzenie, jezeli bedzie to konieczne.
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Uwaga: Ze wzgledu na zasady dziatania czujnika orientacji stosowanego

w pulsoksymetrze, umieszczono w nim niewielka, metalowa, ruchoma kulke.
W zwiagzku z tym moga Panstwo ustyszec lekki “turkoczacy” dzwiek przy
poruszeniu pulsoksymetru. Jest to catkowicie normalne.
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1. Informacje o urzqdzeniu

1.1 Wyglqd

Przycisk ekranu

Ekran §

Rysunek 1 Widok urzadzenia z przodu/ z tytu

1.2 Nazwa i model

Nazwa: Pulsoksymetr napalcowy

Model: OXY-10

1.3 Przeznaczenie uzytkowe

Pokrywa baterii

Etykieta produkcyjna

Wiszacy otwor

T A
Ztacze czujnika SpO2 §m/

Pulsoksymetr przeznaczony jest do mierzenia tetna i nasycenia krwi tetniczej
tlenem (SpO3), na podstawie krwi pobranej z palca pacjenta. Stosuje sie go do

przeprowadzania wyrywkowych kontroli saturacji krwi (SpO,) i tetna u pacjentéw

dorostych oraz u dzieci, w domu i w placowkach medycznych.

1.4 Budowa urzqdzenia

Urzadzenie sktada sie z gtéwnej jednostki, czujnika fotoelektrycznego oraz
dodatkowego konektora do wprowadzania danych.

1.5 Funkcje

* Funkcja bezprzewodowego przesytania danych wspétpracuje z komputerem (PC),

telefonem komoérkowym i urzadzeniami typu PDA.

Dostepna jest zewnetrzna sonda pediatryczna saturacji (SpO3).
Duzy wyswietlacz OLED zachowujacy rzeczywiste kolory, na ktérym mozna

odczytac¢ wyniki pomiaréw takich jak: saturacja (SpOy), tetno (PR), wskaznik

perfuzji (Pl) oraz pletysmogram.

¢ Automatyczna zmiana kierunku wyswietlania.




BT oo

Automatyczne wiaczanie i wytaczanie urzadzenia.

Funkcja alarmu przedstawiana wizualnie i dzwiekowo.

Ton pulsujacego dzwieku sygnalizujacego pomiar tetna (o zmiennej wysokosci),
dzwiek wtaczania i wytaczania aparatu oraz wartosci graniczne dla alarmu mozna
ustawia¢ w menu ,Ustawienia”.

Przetaczanie urzadzenia pomiedzy wyswietlaniem odczytu tetna (PR) i wskaznika
perfuzji (PI).

2 baterie alkaliczne AAA o niskim zuzyciu energii.

Wyswietlanie komunikatu o wyczerpywaniu sie baterii.

2. Instalacja baterii

Rysunek 2 Instalacja baterii

1. Wi6z do odpowiednich przegrédek dwie baterie w rozmiarze AAA, jak pokazano
na Rysunku 2.
2. Umies¢ ostone baterii z powrotem na miejscu.
Prosimy o upewnienie sie czy baterie zostaty prawidtowo umieszczone.
Niewtfasciwe utozenie baterii moze spowodowac, ze urzadzenie nie bedzie
dziatato.

3. Dziatanie
3.1 Pomiar bezposredni

1. Otwdrz zacisk, jak pokazano na Rysunku 3.

Rysunek 3 Wktadanie palca do pulsoksymetru
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2. Pot6z palec pomiedzy gumowymi poduszeczkami zacisku (upewnij sig, ze palec
znajduje sie w prawidtowej pozycji), a nastepnie zwolnij zacisk, aby uchwycit palec.

3. Urzadzenie wtaczy sie automatycznie po 2 sekundach i wyswietli numer wersji
oprogramowania.

4. Nastepnie ukaze sie ekran wyswietlania danych (jak pokazano na Rysunku 4).
Uzytkownik moze odczytywac wartosci i ogladac sygnat pomiaru na wyswietlaczu.

4%Sp0.@PR %SpO.@PI% v

99 651/ 199 14 |
AAAL AAALA

Rysunek 4A Rysunek 4B

Opis ekranu:

® “%Sp0,": symbol SpOy, “99": wartos¢ saturacji (SpO2);

* “PR": Ikona tetna; “65": Wartosc tetna;

* “9”:Symbol tetna;

¢ “B": Histogram intensywnosci tetna.

* “P1%": Ikona wskaznika perfuzji; “1.4": Wartos¢ wskaznika perfuzji;

72 Symbol bezprzewodowej transmisji danych;

1= Zmiana kierunku wyswietlania
Aby zmienic kierunek wyswietlania, przechyl pulsoksymetr. Lepiej jest
odczytywac wartosci w sposéb wygodny dla uzytkownika.

1= Przelgczanie odczytu parametréw pomiedzy wartoscia tetna (PR)
a wskaznikiem perfuzji (Pl) podczas wykonywania pomiaru: Wcisnij krotko
przycisk wyswietlania (,Display Key"), aby przetaczyc sie pomiedzy opcja z
Rysunku 4A a 4B. Po wyswietleniu opcji z Rysunku 4B, wyswietlacz automatycznie
przefaczy sie na opcje z Rysunku 4A, jezeli przez 20 sekund nie bedzie
wykonywane zadne dziatanie.
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= |kona bezprzewodowego przesytania danych””:

Kolor ikony S8 Definicja
szary Funkcja bezprzewodowego przesytania danych
jest wyfaczona

Pulsoksymetr nie nawigzuje potaczenia
bezprzewodowego z urzagdzeniem typu host
znajdujacym sie w jego otoczeniu.

Q8 niebieski btyskajacy Pulsoksymetr jest w trakcie nawigzywania
pofaczenia bezprzewodowego z urzadzeniem typu
host znajdujacym sie w jego otoczeniu.

””d’fugie niebieskie swiatto | PomysIne nawiazanie pofaczenia
bezprzewodowego z urzadzeniem typu host.

Brak wyswietlania ikony S Niepowodzenie w nawigzaniu bezprzewodowe;j
transmisji danych z winy sprzetu.

Kiedy urzadzenie nie nawigze pomyslnie pofaczenia bezprzewodowego przez 3
minuty, ikona” €4’ zmieni kolor na szary, a funkcja “Laczenie bezprzewodowe”
zostanie automatycznie wytaczona. Chcac wznowié potaczenie bezprzewodowe,
nalezy uruchomic ten tryb recznie.

Uwaga: Pulsacyjny dzwiek posiada zmienna wysokos¢ (tzn. wysokos¢ dzwieku
zmienia sig, kiedy wartos¢ SpO; jest wyzsza niz 90%), co oznacza, ze “pikanie”
zmienia swoj ton w zaleznosci od wartosci SpO,.

3.2 Dzwiek i cisza w sygnale alarmowym

Kiedy urzadzenie dokona pomiaru i ustali, ze wartos¢ saturacji (SpO3) lub tetna
przekracza limit wyznaczony dla alarmu, wéwczas automatycznie wtaczy sie sygnat
alarmowy, a na wyswietlaczu pojawi sie warto$¢ pomiaru. Szczegétowe informacje
znajduja sie w Rozdziale 4.

Wybierz najdogodniejszy sposéb wytaczania dzwieku alarmu:

1. Ustanie alarmu kiedy wartosci saturacji (SpO>) i tetna (PR) wréca do normy.

2. Wcisniecie przycisku wyswietlania (,Display Key”), tak aby wytaczy¢ dzwieki.
Jezeli ustalone wartosci nadal bedg przekroczone, sygnat alarmu pulsoksymetru
ponownie wtaczy sie automatycznie po 2 minutach.

3. Wyjecie palca z pulsoksymetru lub z sondy SpO,.
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3.3 Ekran menu gtéwnego

Wireless on
SpO2 alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Rysunek 5 Ekran menu gtéwnego

Przytrzymanie przez dtuzszy czas przycisku wyswietlania powoduje, ze na wyswie-
tlaczu ukazuje sie ekran menu gtéwnego.

Opis pozycji menu gtéwnego:

“Wireless” ("Bezprzewodowe przesytanie danych”): przycisk wtaczania i wytaczania
bezprzewodowego przesytania danych. Przekazywanie danych na komputer PC,
kiedy przycisk znajduje sie w pozycji “wigczony” (“on”). Pozycje “wiaczony” (“on”) i
“wytaczony” (“off”) moga by¢ opcjonalne. Fabrycznie przycisk ustawiony jest domysl-
nie na uruchomienie opcji “wtaczony” (“on”).

“Sp03 alm Lo": alarm dotyczacy saturacji krwi (SpO>): Nizsza wartos¢ zakresu. Uzyt-
kownik moze ustawi¢ wartos¢ pomiedzy 85~99, numer kroku: “1’; wartos¢ domysina:
90.

“PR alm Hi"”: goérna wartosc zakresu alarmu dla tetna. Uzytkownik moze ustawic
wartos¢ pomiedzy 100~240, numer kroku: “5", warto$¢ domysina: 120.

“PR alm Lo”: dolna wartos¢ zakresu alarmu dla tetna. Uzytkownik moze ustawic
wartos¢ pomiedzy 85~99, numer kroku: “1”, wartos¢ domysina: 50.

“Pulse beep” (“pikanie” informujace o tetnie): Przycisk dzwieku dla pomiaru tetna.
Kiedy warto$¢ SpO, (90~99) zmienia sie, odpowiednio zmienia sie takze ton dzwie-
ku.

“Save, exit menu” (“Zapisz, opus¢ menu”): nalezy przytrzymac ten przycisk przez
dhuzszy czas, aby zapisac¢ dane i opusci¢ menu ustawien, a nastepnie przejs¢ do
menu gtéwnego.

“Restore default” (“Przywrd¢ wartosci domysine”): Przywracanie ustawiert domysl-
nych. Wszystkie wartosci domyslne przedstawione sg na Rysunku 5.

Kiedy na wyswietlaczu pojawi sie menu ustawien:

1. Przycisnij krétko przycisk wyswietlania (,Display Key”), aby wybra¢ pozycje
z ustawien;

2. Przytrzymaj dtuzej przycisk wyswietlania (,Display Key”), aby wywotac¢ dana
pozycje ustawien, a nastepnie przyciskaj krétko przycisk, aby ustawi¢ zadany



BT o

parametr.

3. Nastepnie, przytrzymaj dtuzej przycisk wyswietlania (,Display Key”), aby
potwierdzi¢ wprowadzone zmiany i wyjs¢ z danej pozycji ustawien.

4. Na koniec, dla danej pozycji ustawien wybierz opcje: “Zapisz, opus¢ menu’,
a nastepnie przytrzymaj dtuzej przycisk wyswietlania (“Display Key”), aby
zachowac wprowadzone zmiany i wyjs¢ z menu ustawien.

3.4 Podlqczanie zewnetrznej sondy SpO2
1. Podtacz zewnetrzna sonde SpO2 do konektora czujnika SpO, w nastepujacy
sposob: Upewnij sig, ze strona oznaczona ,Strzatkg” skierowana jest ku gorze.

Rysunek 6 Podtaczanie sondy

Uwaga: Kiedy zewnetrzna sonda SpO jest dobrze podtaczona, wowczas
czujnik zintegrowany z zaciskami palca zostaje odtaczony. Pomiar
przeprowadzany jest z zewnetrznej sondy SpO,.

2. Palec nalezy prawidtowo umiesci¢ w zacisku sondy SpO,.

3. Pulsoksymetr wigczy sie automatycznie po 2 sekundach, a nastepnie wyswietli
numer wersji oprogramowania.

4. Pozostate czynnosci podobne sg do opisanych w rozdziale 3.1, poswieconym
pomiarowi bezposredniemu.

3.5 Transmisja danych

Pulsoksymetr posiada funkcje bezprzewodowego przesytania danych. Uzytkownik
moze skutecznie przesyta¢ dane do swojego komputera poprzez modut do
bezprzewodowej transmisji danych. Aby uzyskac wiecej informacji, prosimy
zapoznac sie z instrukcja: “Zarzadzanie danymi w pulsoksymetrze” (Oximeter Data
Manager).

4. Specyfikacje techniczne

A. Aspekty techniczne: czujnik LED dla dwéch dtugosci fali,
Dtugosci fali czujnika LED:
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Czerwien: 663 nanometréw,
Podczerwien: 890 nanometrow,
Maksymalna moc optyczna na wyjsciu:
ponizej 1.5mW maksymalnej sredniej wartosci.
B. Pomiar saturacji krwi (Sp0O2)
Zakres pomiaru: 70%-~100%
Doktadnos¢ pomiaru:
nie wieksza niz 3% dla zakresu SpO; od 70% do 100%.
Uwaga: Doktadnos¢ okresla sie jako wartos¢ skuteczng (mat.: sSrednia
kwadratowa) odchylenia, zgodnie ze standardem I1SO 9919.
Nizsza wartosc zakresu dla alarmu o przekroczeniu poziomu Sp0O3:
85%~99% (wartos¢ domysina: 90%)
C. Pomiar tetna
Zakres pomiaru: 30 uderzen na minute ~240 uderzen na minute
Doktadno$¢ pomiaru: £2 uderzen na minute lub +2% (ktérakolwiek warto$¢
jest wyzsza)
Zakres dla alarmu o przekroczeniu wartosci tetna:
wyzsza wartosc zakresu: 100~240bpm (domyslna: 120 uderzen na minute)
nizsza warto$¢ zakresu: 30~60 uderzen na minute (domysina: 50 uderzen
na minute)
D. Wyswietlanie wskaznika perfuzji (P1)
Zakres: 0.2%~20%
E. Alarm wizualny i dZwiekowy
Kiedy urzadzenie dokona pomiaru i ustali, ze wartosc saturacji (SpO>) lub tetna
przekracza limit wyznaczony dla alarmu, wéwczas automatycznie wtaczy sie
sygnat alarmowy, a na wyswietlaczu pojawi sie warto$¢ pomiaru. Pulsoksymetr
wylgczy sie automatycznie w ciggu 8 sekund bez sygnatu.
. Tryb wyswietlania: Wyswietlacz Color OLED
G. Wymaganie dla zasilania:
2 baterie alkaliczne LRO3 (AAA)
Napiecie zasilajace: 3.0VDC
Dziafajacy prad elektryczny: <40mA
H. Wymagania dotyczace srodowiska uzytkowania
Temperatura operacyjna: 5 ~40°C
Wilgotnos¢ operacyjna:  30~80%
Cisnienie atmosferyczne: 70~106kPa
I. Dziatanie w warunkach niskiej perfuzji
Doktadno$¢ pomiaru saturacji (SpO2) oraz pomiaru tetna nadal pozostanie
zgodna z opisanymi powyzej standardami precyzji, jezeli amplituda modulacji
bedzie wynosita co najmniej 0.6%.

m
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J. Odpornos¢ na zaktécenia swiatta otoczenia:
Doktadno$¢ pomiaréw SpO2 i PR nadal spetnia specyfikacje opisana powyzej,
gdy urzadzenie jest testowane za pomoca symulatora SpO2 (seria Fluke
Biomedical Index 2) przy ustawieniu emulujacych zaktdcen swiatta stonecznego
i Swiatta fluorescencyjnego 50 Hz / 60 Hz.
K. Rozmiary: 60 mm (dtugosc¢) x 33 mm (szerokos¢) x 30 mm (wysokosc)
Masa netto: 35g (wraz z bateriami)
L. Klasyfikacja:
Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym:
Sprzet zasilany jest wewnetrznie.
Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym:
Zastosowano czesci typu BF.
Stopien ochrony przed dostaniem sig szkodliwych ptynéw:
Jest to zwykty sprzet. Nie jest on chroniony przed dostaniem sie wody
do wnetrza.
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: Grupa |, Klasa B.

5. Akcesoria

. Tasma (tzw. smycz) do noszenia urzadzenia na szyi
Dwie baterie

. Pokrowiec

. Zewnetrzna sonda SpO; (opcjonalnie)

Instrukcja dla uzytkownika

Instalacyjna ptyta CD (opcjonalnie)

N w>

mmog

Uwaga: Akcesoria moga zmienia¢ sie. Akcesoria i ich ilos¢ podane sa w wykazie
zawartosci opakowania.
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6. Naprawa i konserwacja urzqdzenia
6.1 Konserwacja pulsoksymetru
Okres uzytkowania (nie gwarancja) tego urzadzenia wynosi 5 lat. Aby zapewnic jak
najdtuzszy okres uzytkowania, nalezy dba¢ o konserwacje urzadzenia.
* Nalezy wymieniac baterie, kiedy zapali sie wyswietlacz o wyczerpaniu sie baterii.
* Prosimy czysci¢ powierzchnie pulsokymetru przed stosowaniem. Nalezy uzywac¢
do tego celu delikatng szmatke nasaczong alkoholem, aby przetrze¢ pulsoksymetr,
a nastepnie odczeka¢, az wyschnie lub przetrze¢ powierzchnie ponownie suchg
szmatka.
Nalezy wyjmowac baterie z pulsoksymetru, jezeli urzgdzenie nie jest stosowane
przez dtuzszy okres.
Podajemy zalecane parametry srodowiska, w ktérym nalezy przechowywac
urzadzenie:
temperatura Srodowiska: -20°C ~60°C,
wilgotnos¢ wzgledna: 10%~95%,
cisnienie atmosferyczne: 50kPa~107.4kPa.
Pulsoksymetr zostat wykalibrowany fabrycznie przed sprzedaza, dlatego nie nalezy
go ponownie kalibrowa¢ w okresie uzytkowania. Niemniej jednak, jezeli bedzie to
konieczne w celu rutynowego sprawdzenia doktadnosci pomiaru, uzytkownik
moze przeprowadzi¢ kontrole stosujgc symulator SpO; lub moze to zleci¢ lokalnej
jednostce testujacej.
* Niezbedne czynnosci serwisowe powinny by¢ przeprowadzane WYLACZNIE przez
wykwalifikowanych inzynieréw serwisowych. Uzytkownicy nie sa upowaznieni
do prowadzenia czynnosci konserwacyjnych.

A Nie nalezy wykonwyac sterylizacji urzadzenia pod wysokim cisnieniem.
Nie nalezy zanurzac urzadzenia w cieczy.

6.2 Konserwagcja baterii

* Nalez utrzymywac w czystosci obie strony pastylki.

* Niska temperatura moze obnizy¢ wydajnos¢ pastylki, i bardzo szybko moze sie
pojawi¢ komunikat o wyczerpaniu baterii. W takim wypadku, prosimy o
umieszczenie pastylki w kieszeni, aby ja ogrzac i przywrdci¢ do normalnych
warunkéw uzytkowania.

Nie nalezy umieszcza¢ materiatéw przewodzacych (takich jak pinceta) w poblizu
obu stron pastylki, aby nie dopusci¢ do spiec.

Nalezy tadowac kazdorazowo pastylke przez 8 do 10 godzin. Temperatura otoczenia
powinna sie miescic sie w przedziale od 5 do 40°C.

Jezeli pastylka jest petna po natadowaniu, ale jej wydajnos¢ widocznie spada,
oznacza to, pastylka jest wyczerpana i nalezy jg wymieni¢ na nowa.
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6.3 Instrukcje dotyczqce czyszczenia i deyznfekowania
Nalezy czysci¢ powierzchnie czujnika delikatng szmatka nasaczona roztworem
75% alkoholu izopropylowego. Do delikatnej dezynfekcji wystarczy roztwér 1:10
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srodka bielacego.

Nastepnie nalezy oczysci¢ powierzchnie delikatng szmatka nasaczona woda,
odczekac az wyschnie lub wysuszyc.
Uwaga: Nie wolno sterylizowac urzadzenia para radjacyjna lub tlenkiem
etylenu. Nie nalezy stosowac czujnika, jezeli zostat uszkodzony.

7. Rozwiqzywanie problemow

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Kierunek wyswietlanig
nie zmienia sie lub
zmienia sie
nieznacznie.

By¢ moze pulsoksymetr nie
byt stosowany przez dtuzszy
czas i ruchoma, metalowa
kuleczka w czujniku
orientacyjnym nie moze sie
przemiescic.

Nalezy wstrzasnac
pulsoksymetrem uzywajac do
tego pewnej sity, aby ruchoma,
metalowa kulka przemiescita sie.
Jezeli problem nie zostanie w ten
sposéb rozwigzany, by¢ moze
czujnik orientacyjny nie dziata
wiasciwie. Prosimy skontaktowaé
sie z lokalnym centrum ser-
wisowym.

Wyswietlacz saturacji
krwi SpO2 i pulsu
jest niestabilny

1. Palec nie zostat umieszczony
wystarczajaco gteboko.
2. Palec lub pacjent ruszaja sie.

1. Nalezy umiesci¢ poprawnie
palec i sprébowac ponownie.
2. Pacjent powinien by¢ spokojny.

Nie mozna wtaczy¢
urzadzenia

1. Baterie s roztadowane lub
prawie roztadowane.

2. Baterie nie zostaty wtasciwie
umieszczone.

3. Urzadzenie nie funkcjonuje
poprawnie.

1. Nalezy wymienic baterie.

2. Nalezy ponownie zainstalowac
baterie.

3. Prosimy skontaktowac sie z
lokalnym centrum serwisowym.

Brak wyswietlacza

1. Urzadzenie wytaczy sie au-
tomatycznie, jezeli nie otrzyma
sygnatu przez 8 sekund.

2. Baterie sg prawie
roztadowane.

1. Normalne zjawisko.
2. Nalezy wymieni¢ baterie.

Brak ikony
bezprzew od owego

potaczenia” ”

Usterka sprzetu lub funkgji

potaczenia bezprzewodowego.

Prosimy skontaktowac sie z
lokalnym centrum serwisowym.
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Zatqcznik
A. Symbole
Symbol Opis Symbol Opis
- - Oddzielna zbi6rka dla tego
Z czgsoia typu BF E urzgdzenia
A Ostrzezenie — Zobacz S Przechowywa¢ z dala
instrukcje obstugi A od $wiatta stonecznego
@ Patrz podrecznik Przechowywaé
uzytkownika T w suchym miejscu
o Nasycenie krwi tetniczej Wyréb medyczny zgodny
%SP02 | yonom e | dyrektywa 93/42 / CEE
PR Tetno (uderzen na minute) Numer katalogowy
| Ikona tetna @] Numer seryjny
{1 |Wyczerpana bateria | Producent
Potfaczenia .
bezprzewodowego &] Data produkej

B. Ogdlne wiadomosci na temat B SpO2

1. Znaczenie SpO;

SpO; to nasycenie krwi tetniczej tlenem, tak zwana saturacja 02 we krwi, ktére
jest okreslane jako procentowy udziat wysyconej tlenem hemoglobiny (HbO3)
w stosunku do catkowitej zawartosci hemoglobiny we krwi. SpO; stanowi wazny
parametr psychologiczny, ktéry odzwierciedla funkcjonowanie odychania. Jest
obliczany z pomoca ponizszej metody:

SpO2 = HbO3/ (HbO3 +Hb)x100%

HbO, oksyhemoglobiny (wysycenie tlenem hemoglobiny), Hb to te hemoglobiny,
ktére przenosza tlen.

2. Zasady pomiarowania

W oparciu o prawo Lambera-Beera, absorbcja $wiatta danej substancji jest wprost
proporcjonalna do jej gestosci lub stezenia. Kiedy swiatto o pewnej dtugosci fali
przechodzi przez tkanki ludzkie, intensywnos¢ swiatta zmierzona po absorpcji,
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odbiciu i wyttumieniu w tkance moze odzwierciedli¢ wtasciwosci strukturalne
tkanki, przez ktdéra przechodzi $wiatto. Whasnie dlatego oskyhemoglobina (HbO;)

i deoksyhemoglobina (Hb) maja rézng absorpcje w zakresie spektrum od $wiatta
czerwonego do podczerwieni (600nm~1000nm dtugos¢ falii). Stosujac te
charakterystyki, mozna okresli¢ SpO,. SpO, mierzone przez pulsoksymetr to czyn-
nosciowe nasycenie tlenem - procent hemobloginy, ktéry moze transportowac tlen.
Natomiast aparat hemoximeter wkazuje utamkowe nasycenie tlenem - procent catej
zmierzonej hemoglobiny, wigczajac w to zaburzenia w wytwarzaniu

hemoglobiny, takie jak, karboksyhemoglobina lub metahemoglobina.
Zastosowanie kliniczne pulsokymetru: SpO; stanowi wazny parametr
psychologiczny, ktory odzwierciedla funkcjonowanie uktadu oddychania i funkcje
dostarczania tlenu do ptuc, w zwiazku z tym monitorowanie SpO; stato sie coraz
popularniejsze. (Na przyktad, przy monitorowaniu pacjentéw z powaznymi
chorobami ukfadu oddechowego, u pacjentéw w znieczuleniu podczas operacji

lub u wczesniakéw albo niemowlat). Status SpO, mozna doktadnie okresli¢ w trakcie
pomiaru i pozwoli to na wczesne wykrycie pacjentéw z niedotlenieniem krwi, a co
za tym idzie zapobieganie lub redukowanie liczby przypadkowych zgonéw beda-
cych wynikiem niedotlenienia krwi.

3. Czynniki, ktére moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru SpO;
(zwiazane z interferencjq)

¢ Barwniki dozylne takie jak zielert indocyjanowa lub btekit metylenu.

¢ Narazenie na nadmierne naswietlenie, jak na przyktad przez lampy chirurgiczne,
lampy bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, lampy nagrzewajace na podczewien
lub bezposrednie $wiatto stoneczne.

* Barwniki naczyniowe lub stosowane zewnetrznie farby, takie jak lakier do
paznokci lub produkty do pielegnaci skory.

* Nadmierna ruchliwos¢ pacjenta.

* Umieszczenie czujnika w poblizu opaski do pomiaru cisnienia, cewnika
tetnicznego lub linii wewnatrzwiericowej.

* Przebywanie w pomieszczeniu z wysokim cisnieniem tlenu.

* W przypadku okluzji tetniczej w poblizu czujnika.

® Skurcz naczyn krwiono$nych spowodowany hiperkinezjg naczyniowg lub
spadajaca temperaturg ciata.

4. Czynniki wywotujace niskie wartosci pomiarowe SpO>
(przyczyny patologiczne)

¢ Niedotlenienie krwi, czynnosciowy brak HbO,.

* Pigmentacja lub nienaturalny poziom oksyhemoglobiny.
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Nienaturalne zmiany oksyhemoglobiny.

Methemoglobinemia.

Sulfhemoglobinemia lub zamkniecie tetnicy w poblizu czujnika.
Oczywiste pulsowanie zylne.

Ostabienie obwodowego cisnienia tetnicznego.
Niewystarczjacy obwodowy przeptyw krwi.
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Ei Likwidacja: Wyrobu nie nalezy wyrzucac na ten sam Smietnik co i odpadki
_—

domowego gospodarstwa. Uzytkownicy sq obowiqzani likwidowa¢ aparature
w specjalny sposéb. Powinni przekazac przeznaczone do likwidacji aparaty na
punkt zbiorczy, przeznaczony do powtdrnego uzytku aparatéw elektrycznych i
elektronicznych.

W sprawie szczegbtowych informacji na temat punktéw zbiorczych trzeba
poinformowac sie w miejscowym zarzqdzie miasta, albo lokalnym zaktadem
zajmujqcym sie ustugami w zakresie likwidacji lub zwrdcic sie do sklepu, w
ktérym dany wyrdb zostat nabyty. Niewtasciwa likwidacja moze by¢ karalna w
mysl krajowych przepiséw prawa.

WARUNKI GWARANCJI WYROBU GIMA

Jest nam bardzo mito, ze Paristwo nabyli nasz wyréb. Odpowiada on najwyzszym
standardom jakosci zaréwno pod wzgledem zastosowanych materiatéw jak i techniki
produkcyjnej. Okres gwarancji obejmuje 12 miesiecy od daty dostarczenia wyrobu
GIMA. W tym czasie wszelkie uszkodzenia, ktére po doktadnym sprawdzeniu okazg
sie wynikiem wad produkgji, zostang naprawione i/ albo zamienione bezptatnie,
wyjawszy wydatki zwiazane z sita robocza lub ewentualnymi przejazdami,
transportem i opakowaniem. Nie sg objete gwarancjg komponenty ulegajace zuzyciu.
Zamiany lub naprawy przeprowadzone w okresie gwarancyjnym nie powodujg
przedtuzenia czasu trwania gwarancji. Gwarancja traci swa wazno$¢ w przypadku
naprawy przeprowadzonej przez nieupowazniony do tego personel lub zastosowania
przy naprawie czesci zamiennych innych niz oryginalne, jak tez w razie awarii lub
wad wywotanych zaniedbaniem, uderzeniami lub niewtasciwym uzytkowaniem.
GIMA nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za wadliwe dziatanie aparatury
elektronicznej lub oprogramowania w razie oddziatywania czynnikéw zewnetrznych,
takich jak niestabilno$¢ cisnienia, pola elektromagnetyczne, interferencje radiowe itp.
Gwarancja traci swojg wazno$¢ w przypadku nieprzestrzegania wyzej wymienionych
warunkéw, a takze w razie usuniecia, skasowania lub podrobienia numeru
fabrycznego (jesli jest). Wyroby uznane za wadliwe powinny by¢ zwrécone tylko

i wytacznie sprzedawcy, u ktérego zostaty nabyte. Przesytki wysytane bezposrednio
na adres GIMA bedga odrzucane.
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Guidance and manufacture’s declaration-electromagnetic emission

The Fingertip Oximeter is intended for use in the electromagnetic environments specified
below, the customer or the user of the Fingertip Oximeter should assure that it is used in such

an environment.

Immunity test IEC 60601 Compliance Electromagnetic
test level level environment-guidance
Electrostatic + 6 kV contact + 6 kV contact Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) + 8 kV air + 8 kV air or ceramic tile. If floors are
IEC 61000-4-2 covered with synthetic material,
the relative humidity should be
at least 30%.
Electrical fast + 2 kV for power | N/A N/A
transient/burst supply lines
IEC 61000-4-4 + 1 kV for input/
output lines
Surge + 1 kV line(s) N/A N/A
IEC 61000-4-5 to line(s)
+ 2 kV line(s)
to earth
Voltage dips, short | <56% Ut N/A N/A
interruptions and (>95% dip in U7)
voltage variations | for 0.5 cycle
on power supply <40% Ut
input lines (60% dip in Ut)
IEC 61000-4-11 for 5 cycle
<70% UUT
(80% dip in Ut)
for 25 cycle
<5% Ut
(>95% dip in Ut)
for 5 sec
Power frequency 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields

(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

should be at levels characteristic
of a typical location in a typical
commercial or hospital
environment.

Note: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.



163

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Fingertip Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Fingertip Oximeter should assure that it is used in such an
electromagnetic environment.

Immunity test | IEC 60601 | Compliance | Electromagnetic environment -

test level level guidance
Conducted RF | 3Vrms N/A Portable and mobile RF communications
IEC61000-4-6 150 KHz equipment should be used no closer to any
to 80 MHz part of the Fingertip Oximeter, including

cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation appli-
cable to the frequency of the transmitter.

Radiated RF 3V/m 3V/m Recommended separation distance
IEC61000-4-3 | 80 MHz
to 2.5 GHz d=1.2+P

d=1.2P 80MHz to 800MHz
d=2.3P 800MHz to 2.5GHz

Where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according

to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m).° Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,® should be less
than the compliance level in each

frequency range.”

Interference may occur in the <((°))>
vicinity of equipment marked ‘
with the following symbol:

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people..

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the Fingertip Oximeter

is used exceeds themapplicable RF compliance level above, the Fingertip Oximeter should
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the device.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.






