Pulsoksymetr na palec

Fingertrip Pulse Oximeter
Model: C101H1-MT
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Opis ogolny

Tlen wigze hemoglobine w erytrocytach podczas przeptywu krwi przez ptuca. Jest on transportowany w
organizmie we krwi tetniczej. Pulsoksymetr wykorzystuje dwie czestotliwosci swiatta (czerwone i podczerwone)
dla okreslenia procentu (%) wysycenia tlenem hemoglobiny we krwi. Odsetek ten nazywany jest saturacjg krwi
lub w skrécie SpO». Podczas pomiaru poziomu SpO», pulsoksymetr takze mierzy i wyswietla wartosc¢ tetna.

Zasada dziatania V, —
1. Nadajnik czerwieni i podczerwieni 17 i
2. Czujnik czerwieni i podczerwieni
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rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi.

Dziatanie urzagdzenia moze by¢ zaktdcone przez stosowanie urzgdzen elektrochirurgicznych (ESU).

Aby uzyskac¢ doktadny pomiar SpO,, urzgdzenie musi jednoczesnie prawidtowo mierzy¢ puls. Upewnij sie, ze
nic nie utrudnia pomiaru tetna przed dokonaniem pomiaru SpO-.

Nie uzywaj aparatu w srodowisku MRI lub CT.

Nie uzywaj aparatu w sytuacjach, gdy wymagane s3 alarmy. Urzadzenie nie ma alarmu. Nie jest
przeznaczone do ciggtego monitorowania.

Nie uzywaj aparatu w atmosferze zagrozonej wybuchem.

Urzadzenie jest przeznaczone tylko jako uzupetnienie oceny stanu pacjenta. Nalezy go stosowac¢ w
potfaczeniu z innymi metodami oceny objawdw klinicznych.

W celu zapewnienia prawidtowego przylegania czujnika i integralnosci skéry, maksymalny czas aplikacji
urzadzenia w jednym miejscu nie powinien przekracza¢ po6t godziny.

Nie sterylizowac urzadzenia przy uzyciu autoklawu, tlenku etylenu, nie zanurza¢ urzadzenia w cieczy.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do sterylizowania.

Postepuj zgodnie z instrukcjami lokalnych urzedéw i przepiséw dotyczacych recyklingu, utylizacji elementdéw
urzadzen i urzadzen, tgcznie z bateriami.

To urzadzenie jest zgodne z normg IEC 60601-1-2: 2007 dla kompatybilnosci elektromagnetycznej
medycznych urzadzen elektrycznych i/lub systemoéw. Jednakze, ze wzgledu na rozprzestrzenianie sie
sygnatéw z urzadzen nadawczo-odbiorczych o czestotliwosciach radiowych i innych Zrédet szumoéw
elektrycznych w obiektach opieki zdrowotnej, mozliwe jest, ze wysokie poziomy takich zaktécen ze wzgledu
na blisko$¢ lub moc Zzrédta mogg zaktécic dziatanie urzadzenia.

Przeno$ne i ruchome urzadzenia radiowe RF mogg mie¢ wplyw na dziatanie medycznych urzadzen
elektrycznych.

Niniejszy sprzet nie jest przeznaczony do stosowania podczas transportu pacjenta na zewnatrz zakfadu
opieki zdrowotnej

Sprzet ten nie powinien by¢ stosowany w sgsiedztwie lub na innych urzgdzeniach.

Nie rozmontowywac, nie naprawiac i nie modyfikowac¢ urzgdzenia bez zezwolenia.

Materiaty, ktdre kontaktujg sie ze skorg pacjenta, zawierajg silikon medyczny oraz tworzywo sztuczne ABS
obudowy, ktére przeszty testy ISO 10993-5 dotyczgce cytotoksycznosci in vitro i ISO 10993-10, badania
dziatania draznigcego i nadwrazliwosci typu opdznionego.

Tylko Rx: "Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzgdzenia tylko do przypadkéw przez lub na
zlecenie licencjonowanego lekarza."

Niedoktadne pomiary moga by¢ spowodowane przez

vk wne

Istotny poziom dysfunkcyjnej hemoglobiny (np. karbonylowej - hemoglobiny lub methemoglobiny);
Wewnatrznaczyniowe barwniki, takie jak zielert indocyjaninowa lub btekit metylenowy;

Wysoki poziom swiatta w otoczeniu. Zastonié obszar czujnika w razie potrzeby;

Nadmierng ruchliwos¢ pacjenta;

Urzadzenia elektrochirurgiczne o wysokiej czestotliwosc¢ i defibrylatory;
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Pulsacje zylne;
Umieszczenie czujnika na konczynie z mankietem do pomiaru cisnienia tetniczego, cewnikiem tetniczym lub
dojsciem zylnym;
Powazne niedocisnienie, skurcz naczyn, ciezkg niedokrwistosc lub hipotermie;
Gdy pacjent jest w asystolii lub w szoku;

10. Tipsy lub sztuczne paznokcie;
11. Stabg jakosc tetna (niska perfuzja);
12. Niski poziom hemoglobiny;

Cechy produktu

1. Podwdjny wyswietlacz OLED pokazujgcy poziom SpO;, puls, stupek pulsu i jego przebieg.

2. Regulacja poziomu jasnosci w zakresie 1-10.

3. 6 trybow wyswietlania.

4. 2 baterie alkaliczne AAA i wskaznik niskiego poziomu baterii.

5. Gdy nie zostanie wykryty zaden sygnat lub gdy sygnat jest zbyt niski, pulsoksymetr wytgczy sie automatycznie

w ciggu 8 sekund

Przeznaczenie

Pulsoksymetr jest urzadzeniem przeno$nym, nieinwazyjnym, przeznaczonym do punktowego sprawdzania
saturacji tetniczej hemoglobiny (Sp0O3) oraz czestosci tetna pacjentdéw dorostych i dzieci w szpitalach, obiektach
ochrony zdrowia itd. Nie jest przeznaczony do ciggtego monitoringu.

Instrukcja obstugi

1.

2.
3.
4

W16z dwie baterie AAA zgodnie z instrukcjg montazu baterii.

Umiesc jeden z palcow w gumowym otworze pulsoksymetru.

Nacisnij jednokrotnie przycisk wtacznika na przednim panelu, aby witgczyc¢ aparat.

Trzymaj reke bez ruchu. Nie wstrzgsaj palcem podczas pomiaru. Zaleca sie nie ruszaé ciatem podczas
odczytu.

5. Odczytaj dane z ekranu.
6. Nacisniecie przycisku zasilania na dtuzej niz jedng sekunde, dostosuje jasnos¢ pulsoksymetru. Istnieje 10
poziomoAw jasnosci. Domyslnie jest to poziom czwarty.
7. Po wiaczeniu, za kazdym razem po nacisnieciu wtacznika zasilania, pulsoksymetr przetgczy na inny tryb
wyswietlania. Dostepnych jest 6 trybdw wyswietlania:
s > s ~ ™
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Akcesoria

1. Jedna smycz do noszenia na szyi
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Instalacja baterii

1. Witdéz dwie baterie AAA do komory baterii. Dopasuj
bieguny plus (+) i minus (-) zgodnie z oznaczeniami w
komorze. Zte ich dopasowanie moze uszkodzi¢
urzadzenie.

2. Przesun pokrywe baterii poziomo wzdtuz strzatki.

Uwaga: Prosze wyjgé baterie, jezeli pulsoksymetr nie
bedzie uzywany przez dtuzszy okres czasu.

Korzystanie ze smyczy na szyje

1. Przetdz cienszy koniec smyczy przez petle.

e
2. Przetéz grubszy koniec smyczy poprzez J""A\ﬁ‘ %
utworzong petle i zacisnij ja mocno. e & 4
. .

Uwagal! |-
e Przechowuj pulsoksymetr z dala od matych J |
L .. 1 J |
dzieci. Mate elementy, takie jak pokrywa, { / f /
baterie i smycz mogg by¢ przyczyna ¢
zadtawienia. r
e Nie wolno wiesza¢ smyczy na przewodach ;
elektrycznych.

Konserwacja i przechowywanie

Wymien baterie w odpowiednim czasie, kiedy wyswietla sie znacznik niskiego ich poziomu.

Przeczysci¢ powierzchnie palca przed uzyciem.

Wyjmij baterie, jezeli pulsoksymetr nie jest uzywany przez dtuzszy czas.

Aparat przechowywac w temperaturze -20 ~ +55 °C i przy wilgotnosci < 93%.

Przechowuj urzagdzenie w suchym miejscu. Ekstremalne wilgo¢ moze wptywaé na zywotnosc pulsoksymetru
i moze spowodowac jego uszkodzenie.

6. Zuzyty akumulator utylizuj prawidtowo, wg obowigzujgcych lokalnie przepiséw pozbywania sie baterii.

vk wnN e

Czyszczenia pulsoksymetru

Do czyszczenia silikonu dotykajgcego palca wewnatrz pulsoksymetru, uzyj miekkiej szmatki zwilzonej 70%
medycznym alkoholem izopropylowym. Rowniez przy uzyciu alkoholu oczys¢ badany palec przed i po kazdym
badaniu.

Nie wylewaj ani nie rozpylaj ptyndw na pulsoksymetr. Jakakolwiek ciecz nie moze dostac sie do otworéw w
urzgdzeniu. Przed ponownym uzyciem, pozostaw pulsoksymetr do catkowitego wyschniecia.

Pulsoksymetr nie wymaga rutynowej kalibracji lub konserwacji poza wymiang baterii.

Przewidywany czas eksploatacji urzgdzenia wynosi pie¢ lat, przy wykonywaniu do 15 pomiaréw dziennie przez
10 minut w jednym pomiarze.
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W przypadku wystgpienia jednego z nastepujacych przypadkow, przestan uzywac pulsoksymetru i skontaktuj
sie z serwisem:
¢ Na ekranie wyswietla sie btad sygnalizujgcy mozliwy problem.
¢ Nie mozna witgczy¢ pulsoksymetru, ale przyczyna tego nie jest niski stan baterii.
e Pekniecia na pulsoksymetrze lub uszkodzenia powstate na wyswietlaczu uniemozliwiajg odczyty; uszkodzona
jest sprezyna lub nie dziata przycisk wtgczenia.

Do oceny dokfadnosci pulsoksymetru lub jego czujnika nie moze by¢ wykorzystany tester funkcjonalny. Do
ustalenia doktadnosci pomiaru SpO. wykorzystywane s badania kliniczne. Mierzona wartos¢ wysycenia
hemoglobiny tetniczej (Sp02) jest porédwnywana z wartoscig tetniczej hemoglobiny tlenem (Sp0.), ustalonej na
podstawie prébek krwi z laboratoryjnego CO-pulsoksymetru. Doktadnos¢ czujnikdw w poréwnaniu do prébek
CO-oksymetru mierzona w zakresie SpO; wynosi 70% - 100%. Dokfadno$¢ obliczana jest wg Sredniego
pierwiastka kwadratowego dla wszystkich danych, wg normy ISO 9919: 2005, Medyczne urzqdzenia elektryczne
- Szczegdlne wymagania dla podstawowego bezpieczeristwa i zasadniczych parametrow sprzetu - pulsoksymetr
do uzytku medycznego.

Tester funkcjonalny jest uzywany do pomiaru, jak doktadnie pulsoksymetr odtwarza okreslong krzywa kalibracji
i doktadnos¢ pulsu.

Model testera funkcjonalnosci - Index2, symulator FLUKE, wersja 2.1.3.

Gospodarka odpadami

W przypadku pozbywania sie urzadzenia lub jakichkolwiek jego czesci sktadowych (np. baterii), zawsze
postepuj zgodnie z krajowymi regulacjami dotyczgcymi gospodarki odpadami. Zuzyte urzadzenie lub jego E
akcesoria powinny by¢ oddane do specjalistycznego punktu przyjmujgcego zuzyty —

Definicje symboli

Urzadzenie elektryczne typu BF
& Uwaga — zajrzyj do instrukcji obstugi
%Sp0, Poziom saturacji (%)
BFM Wartos¢ pulsu (bmp — liczba uderzen na minute)
ﬁ Wskazanie na zbyt niski stan baterii
@ Przed uzyciem urzadzenia, przeczytaj instrukcje obstugi
(L) @ Wiacznik zasilania
SN Numer seryjny

Brak funkcji alarmowych

Nie wyrzucaj do zwyktych Smieci komunalnych — WEEE (2002/96/CE)

Oznaczenie odpornosci na krople wody

Temperatura i wzgledna temperatura podczas przechowywania

Wskazanie na wytwodrce urzadzenia

Data produkgji

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej




Specyfikacja techniczna

Rodzaj wyswietlacza:

OLED

Zakres pomiaru SpO3:

70% -100%

Doktadnos¢ pomiaru SpO;: w zakresie 70% ~ 99%: +2% (+3% dla modelu C5x i CBx)
w zakresie 0% ~ 69%: nie zdefiniowana

Rozdzielczos¢ wskazania SpO2: 1%

Zakres pomiaru tetna: 30 ~ 235 bpm (uderzen na minute)

Dokfadnos¢ pomiaru tetna: w zakresie 30bpm ~ 99bpm: +2bpm

w zakresie 100bpm ~ 235bpm: + 2%

Rozdzielczo$é wskazania tetna: lbpm

Dtugo$é swiatta LED:

czerwone: 660+2nm, podczerwone (IR): 940+10nm
UWAGA: Informacja o zakresie dtugosci fali moze byé szczegdlnie
przydatna dla lekarzy.

Moc $wiatta LED:

czerwone: 1,8 mW, podczerwone (IR): 2,0 mW

Wymagania dotyczgce zasilania: e Dwie baterie alkaliczne AAA

e Pobdr mocy: mniej niz 30mA
e 2 baterie alkaliczne AAA 1.5V, 600mAh powinny pracowaé w sposob
ciggty przez 30 godzin.

Warunki srodowiskowe:

e Temperatura pracy: +5 °C ~ +40 °C

e Temperatura przechowywania: -20 °C ~ +55 °C

e Wilgotnos¢ otoczenia podczas pracy: <80% bez kondensacji
e Wilgotnos¢ podczas przechowywania £93% bez kondensacji
e Cisnienie atmosferyczne: 86 kPa ~ 106 kPa

Czas reakcji:

Charakterystyka czasu reakgji

Sp02

\ / SpO;
i N odniesienia

Srednia
dla 8
&0 i L L i L i L L : L J uderzen

o
)
r
L

1
’

Czas

Czas reakcji wolniejszej sredniej wynosi 12.4s.

Klasyfikacja:

W zaleznosci od rodzaju ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym: Urzgdzenie
zasilane wewnetrznie;

W zaleznosci od stopnia ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym:
typu BF;

W zaleznosci od stopnia ochrony przed wnikaniem wody: IPX1

Wedtug trybu pracy: praca ciggta
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Mozliwe problemy i rozwigzania

Problem
Zmierzona wartos¢ Sp0O:
oraz pulsu nie wyswietla

sie.

Przyczyna
1. Palec nie jest prawidtowo
umieszczony.
2. Wartos¢ oksyhemoglobiny
pacjenta jest zbyt niska, aby
by¢ zmierzona.

Rozwigzanie
1. Umie$é palec jeszcze raz i powtérz
pomiar.
2. Jesli uwazasz, ze urzadzenie dziata
prawidtowo, wykonaj diagnoze
innym urzadzeniem, np. w szpitalu.

Zmierzone wartosci SpO.

oraz pulsu nie sg stabilne.

1. Palec nie zostat umieszczony
wystarczajgco gteboko.

2. Palecdrzu lub pacjent za
bardzo sie porusza.

1. Umies$¢ palec jeszcze raz i powtorz
pomiar.
2. Pozwdl pacjentowi uspokoié sie.

Nie mozna wiaczy¢
urzadzenia.

1. Baterie sie wyczerpaty.

2. Baterie zostaty Zle
zainstalowane.

3. Usterka urzadzenia.

1. Wymien baterie na nowe.
2. Zainstaluj prawidtowo baterie.
3. Skontaktuj sie z serwisem.

Wyswietlacz nagle sie
wyfacza.

1. Urzadzenie wytgcza sie
automatycznie po 8 sekundach
braku sygnatu.

2. Baterie sie wyczerpaty.

1. Zachowanie prawidfowe.
2. Wymien baterie na nowe.

Btedy wyswietlane na ekranie:

Kod btedu

Przyczyna

Rozwigzanie

3,4 1. Niski poziom baterii 1. Wymien baterie
2. Czujnik jest zastoniety lub
uszkodzony wraz ze ztamanym | 2-4. Prosze skontaktowac sie z
ztgczem. serwisem.
3. Mechaniczne uszkodzenie
czujnika.
4. Usterki obwodu wzmacniacza.
6 Uszkodzenie ekranu Prosze skontaktowac sie z serwisem.
7 1. Niski poziom baterii 1. Wymien baterie

2. Nadajnik jest uszkodzony.
3. Usterka obwodu sterowania.

2-3. Prosze skontaktowaé sie z
serwisem.

Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Wskazowki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna:

Urzadzenie OxyWatch jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym wyspecyfikowanym ponizej. Uzytkownik
urzadzenia powinien zapewnic, ze jest ono stosowane w tym srodowisku.

Testy emisyjne

Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Emisja czestotliwosci radiowych CISPR 11 Grupa 1 To urzadzenie stosuje energie czestotliwosci radiowych tylko na
swoéj wewnetrzny uzytek. Z tego wzgledu, emisje te sg bardzo
niskie i praktycznie nie wywotujg interferencji ze sprzetem
elektronicznym znajdujgcym sie w poblizu.

Emisja czestotliwosci radiowych CISPR 11 Klasa B
Emisja harmoniczna IEC 61000-3-2 Nie spetnia
Emisja w wyniku iskier i wahan napiecia IEC | Nie spetnia
61000-3-3

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna:

To urzadzenie jest przeznaczone do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym wyspecyfikowanym ponizej. Uzytkownik urzadzenia
powinien zapewni¢, aby byto ono stosowane w tym srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 poziom testowy | poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Wytadowania +6 kV kontakt + 6 kV kontakt Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa lub z

elektrostatyczne (ESD) +8 kV powietrze + 8 kV powietrze kafli ceramicznych. Jezeli jest pokryta materiatami

IEC 61000-4-2 syntetycznymi, to nalezy zachowa¢ wzgledna
wilgotnos¢ przynajmniej 30%.
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Pole  magnetyczne o 3A/m Nie spetnia Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac jakosci dla
czestotliwosci sieci typowego srodowiska komercyjnego i szpitalnego
elektroenergetycznej

IEC 61000-4-8

UWAGA: Ur jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna — dla sprzetu i systemdw nie stuzacych podtrzymywaniu
zycia.

Test odpornosci IEC 60601 poziom testowy | poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
zgodnosci

Przenosny sprzet emitujgcy fale radiowe nie powinien byc¢
uzywany w bezposredniej bliskosci jakichkolwiek czesci
urzadzenia, wiaczajac kable. Zaleca sie zachowania
odlegtosci obliczonej z rdownania zastosowanego do
czestotliwosci nadajnika.

Zaburzenia 3Vms 3Vms Zalecany dystans:
przewodzone, od 150 kHz 3 5_
indukowane przez pola do 80 MHz d= |:; \/E

o czestotliwosci Vl i

radiowej 0Od 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-6

Pole 3V/m 3V/m 7 ]
elektromagnetyczne o | od 80 MHz d=|— \/B
czestotliwosci radiowej do 2.5 GHz E1 i

IEC 61000-4-3 Od 80MHz do 2.5GHz

gdzie P, to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W) wg danych producenta nadajnika, a d to zalecany
odstep w metrach (m). Natezenia pdl pochodzacych ze statych nadajnikow radiowych, okreslone po wykonaniu inspekcji miejsc
bedacych Zrédtem pola elektromagnetycznego, * powinny byé mniejsze niz wymagane poziomy w kazdym z zakreséw czestotliwosci.

(@)
2Do interferencji moze do$é w sasiedztwie miejsc oznaczonych symbolem: ( A )

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie zakres wysokich czestotliwosci.
UWAGA 2: Powyzsze wskazdwki nie stosujg sie we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i
odbicia od materiatéw, obiektéw i ludzi.

1 Natezenia pola pochodzace ze statych nadajnikdéw takich, jak stacje bazowe sieci komdrkowych/bezprzewodowych,
telefonicznych, naziemnych radiowych systemdw mobilnych, radia amatorskiego, rozgtosni radiowych AM i FM, rozgtosni TV s3
trudne do okreslenia. Aby uzyskac informacje o Zzrédtach pola elektromagnetycznego w okolicy, nalezy przeprowadzi¢ ogledziny
terenu. Jezeli w miejscu eksploatacji urzadzenia zmierzone natezenia pdl przekraczajg powyisze poziomy, to nalezy dokonac
obserwacji urzadzenia w warunkach normalnego dziatania. Przy zauwazeniu nieprawidtowych wskazan, konieczne beda
dodatkowe pomiary, przy jednoczesnej zmianie utozenia urzgdzenia lub zmianie lokalizacji miejsca pomiaru.

2 powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz-80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze od 3 V/m.

Zalecane odlegtosci urzagdzenia od przenosnych urzadzen emitujacych fale radiowe

To urzadzenie jest przeznaczone do pracy w Srodowisku wystepowania pola elektromagnetycznego, gdzie zaburzenia emitowanych
czestotliwosci radiowych sg pod kontrolg. Uzytkownik urzadzenia powinien podjg¢ kroki, ktére ograniczg interferencje
elektromagnetyczne poprzez zapewnienie minimalnych odlegtosci urzadzenia od przenosnego sprzetu telekomunikacyjnego
emitujgcego fale radiowe (nadajniki) zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zaktadajac maksymalng moc sprzetu telekomunikacyjnego.

Maksymalna moc znamionowa | Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

nadajnika 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
0,01 0,1167 0,2334

0,1 0,3689 0,7378

1 1,1667 2,3334

10 3,6893 7.3686

100 11.6667 23.3334

Dla nadajnikdéw o innej mocy znamionowej niz na powyzszej liscie, zalecana odlegto$¢ d w metrach (m) moze by¢ oszacowana za
pomocy rownania zastosowanego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyjsciowg mocg znamionowg nadajnika w
watach (W) podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie zakres wysokich czestotliwosci.

UWAGA 2: Powyzsze wskazdwki nie stosujg sie we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i
odbicia od materiatow, obiektow i ludzi.

Uwagi:
1. llustracje uzyte w tym podreczniku mogg nieznacznie odbiega¢ od wygladu rzeczywistego produktu.
2. Specyfikacje mogg ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.



Instrukcja obstugi

Pulsoksymetr na palec
Fingertrip Pulse Oximeter

Model: C101H1-MT

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ niniejszg instrukcje

Dzigkujemy za zakup niniejszego pulsoksymetru.

Instrukcja obstugi opisuje funkcje, wymagania, strukture, specyfikacje,
wiasciwe metody transportu, instalacje, uzycie, naprawy, dziatanie,
konserwacje, przechowywanie, itd. Instrukcja zawiera réwniez wazne
procedury bezpieczenstwa, aby ochroni¢ uzytkownika oraz urzadzenie.
Przed uzyciem pulsoksymetru dokfadnie zapoznaj sie z instrukcjg i
przestrzegaj opisanych procedur operacyjnych. Nieprzestrzeganie
instrukcji obstugi moze spowodowac btedy pomiaru, uszkodzenie urz
gdzenia i obrazenia ciata.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo,
niezawodno$¢, dziatanie sprzetu oraz uszkodzenia ciata lub urzadzenia
spowodowane nieprawidtowym uzytkowaniem.

BEZPIECZENSTWO

Ostrzezenia

A. Nie uzywaj pulsoksymetru, jesli pacjent jest w trakcie obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego.

B. Przed uzyciem sprawdz, czy pulsoksymetr nie jest uszkodzony. Jesli
zauwazysz $lady uszkodzenia, nie uzywaj pulsoksymetru.

C. Jesli urzadzenie uzywane jest bez przerwy, moze pojawic sie bol.
Zaleca sig, aby pulsoksymetr byt uzywany na jednym palcu najwyzej
przez 30 minut, zwtaszcza u pacjentdw majgcych problemy z
mikrokrgzeniem.

D. Przed uzyciem doktadnie obejrzyj miejsce pomiaru; pulsoksymetr nie
moze by¢ stosowany w miejscach obrzeku lub podraznienia.

E. Niniejszy pulsoksymetr nie jest przeznaczony dla noworodkéw ani
niemowlat.

F. Pulsoksymetr jest jedynie klinicznym urzgdzeniem diagnostycznym;
wyniki nalezy skonsultowac z lekarzem.

G. Nie zaleca sie uzywania oksymetru w srodowisku wysokiej
czestotliwosci,jak np. w obecnosci sprzetu elektrochirurgicznego.

H. Uwazaj, aby dziecko nie potkneto pulsoksymetru lub jego akcesoridw.

Dzieci moga korzysta¢ z urzadzenia wytgcznie pod opiekg dorostych.
I. Dwie czesci pulsoksymetru potgczone sg elastyczng tasma. Nie
skrecaj ani nie ciggnij potaczenia.

J. Urzadzenie i baterie zutylizuj zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwagi
A. Urzadzenie przeznaczone jest do pomiaru nasycenia hemoglobiny

tlenem. Do czynnikéw, ktére mogg negatywnie wptyng¢ na dziatanie
pulsoksymetru badz doktadno$¢ pomiaru, naleza:

- zaktadanie pulsoksymetru na to samo ramie co ci$nieniomierza,
cewnika lub linii infuzyjnej,

- nadmierne $wiatto, np. bezposrednie promieniowanie stoneczne lub
oswietlenie domowe,

- wilgo¢ wewnatrz urzadzenia,

- palec nie miesci sie w zakresie rozmiarow,

- stabe tetno,

- pulsacja zylna,

- anemia lub niskie stezenie hemoglobiny,

- barwniki wewnatrznaczyniowe,

- karboksyhemoglobina,

- methemoglobina,

- dysfunkcyjne warto$ci hemoglobiny,

- sztuczne paznokcie lub lakier do paznokci.

B. Odczytaj warto$¢ pomiaru, gdy wykres falowy na ekranie jest
wyréwnany, mierzona warto$¢ jest optymalna, a ksztatt fali w danym
momencie jest standardowy.

C. Swiatto (podczerwien jest niewidzialna) emitowane przez urzadzenie
jest szkodliwe dla oczu, dlatego nie nalezy patrze¢ na jego zrédto.

Objasnienia symboli

Symbol Opis

[R] Czuijnik typu BF

A Ostroznie: Zajrzyj do instrukcji

%Sp02 Symbol saturacji tlenem

bpmPR Symbol pulsu

Informacja o producencie wraz z adresem

Zakres temperatur

UTYLIZACJA NIEPOTRZEBNEGO SPRZETU
PRZEZ UZYTKOWNIKOW DOMOWYCH W UNII
EUROPEJSKIEJ

I ~ L

Wprowadzenie

Saturacja tlenem to procent hemoglobiny natlenionej do catej
hemoglobiny we krwi, tak zwana koncentracja tlenu we krwi. Jest to
istotny parametr oddechowy. Niektore choroby uktadu oddechowego
moga powodowac spadek SpO2 we krwi. Réwniez inne przyczyny, jak
np. nieprawidtowe funkcjonowanie organizmu, operacje chirurgiczne
lub urazy spowodowane niektérymi badaniami lekarskimi moga
prowadzi¢ do trudnosci zaopatrzenia organizmu w tlen. Objawami
spadku SpO2 we krwi sg zawroty gtowy, impotencja, wymioty, itd.
Powazniejsze objawy moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia ludzkiego.
Dlatego tak wazna dla lekarza jest informacja o SpO2 pacjenta, aby

rozpozna¢ potencjalne niebezpieczenstwo.

Elementy

Pulsoksymetr sktada sie z czujnika, uktadu elektronicznego,
wyswietlacza oraz plastikowej obudowy i baterii.

Zasada dziatania i pola zastosowania

W oparciu o technologie cyfrowg w sposéb nieinwazyjny pulsoksymetr
napalcowy mierzy aktualng zawarto$¢ oksyhemoglobiny (HbO2) we krwii
tetniczej metoda transmitancji optycznej.

Pulsoksymetr napalcowy mierzy saturacje i puls cztowieka za
posrednictwem tetnicy palcowej. Znajduje zastosowanie na wielu
polach, w domach, szpitalach, barach tlenowych, domach opieki,
klubach sportowych, itd.

Mozesz uzywac tego urzadzenia przed lub po uprawianiu sportu, lecz
nie zaleca sig uzywania tego pulsoksymetru podczas uprawiania sportu.
Do uzytkowania u oséb w wieku od 15 do 60 lat. Nie uzywaé w
przypadku intensywnej, nieprzerwanej terapii.

Wiasciwosci produktu
e Lekki, przenosny i tatwy w obstudze
e Ekran z mozliwoscig wyboru 1 z 6 trybow wyswietlania

e Dwukolorowy ekran typu OLED wys$wietlajgcy wyniki pomiaru,
wykres liniowy oraz kolumnowy.

e Duze, czytelne znaki na ekranie
e Funkcja alarmu z mozliwos$cig indywidualnych ustawien
e Wskaznik zuzycia baterii

e Auto-wylgczanie po 16 sekundach, gdy w urzadzeniu nie znajduje
sie palec.

e Zasilany dwiema bateriami 1,5V AAA

Schematyczny diagram ekranu

Nastepujacy rysunek przedstawia ekran OLED pulsometru podczas
pracy w standardowym trybie pomiaru:

0 Symbol saturacji tlenem

9 Zmierzona o 0 G

wartos$¢ saturacji tlenem

(3 Wykres stupkowy %SpO2 [ bpmPR
@ \ML,QS 75*‘@‘ ©

0 Wykres liniowy o add

O Znierzona wartosé pulsu =
o

@ Symbol pulsu

0 Wskaznik zuzycia baterii



Podstawowe operacje

Po wigczeniu urzgdzenia, przytrzymaj przycisk wigcznika/funkcyjny
przez okoto 1 sekunde. Pulsoksymetr wyswietli menu ustawien
parametréw. Nacisnij lub przytrzymaj przycisk wigcznika/funkcyjny, aby
dokonywa¢ wybranych operaciji. Przytrzymuj, aby ustawia¢ dany
parametr lub naciskac¢ krétko, aby przej$¢ do kolejnego ustawienia lub
zmieni¢ tryb wyswietlania. Naciskanie to przytrzymanie przycisku krocej
niz 0,5 s, podczas gdy przytrzymywanie trwa dtuzej niz 0,5 s.

Ustawianie dzwigku alarmu

Podczas, gdy urzadzenie jest wigczone, przytrzymaj przycisk wigcznika/
funkeyjny. Urzadzenie wyswietli ekran ustawiania parametréw 1, jak
pokazano na nastepujgcym rysunku. Na ekranie przesun symbol “*” do
odpowiedniej opcji i przytrzymaj przycisk wtgcznika/funkcyjny, aby
ustawi¢ parametr Alm na on oraz paramertr Beep na off. Gdy parametr
Alm jest ustawiony na on, w przypadku przekroczenia gérnego lub
donego limitu przez mierzone wartosci saturacji i pulsu, rozlegnie sie
alarm dzwigkowy. Gdy parametr Alm ustawiony jest na off i mierzone
wartosci wykraczajg poza ustawiony zakres, urzadzenie nie wyda
zadnego dzwigku. Gdy parametr Beep jest ustawiony na on, kazdemu
uderzeniu serca bedzie towarzyszyt pojedynczy dzwiek (pikniecie)
emitowany przez urzgdzenie. Gdy parametr Beep ustawiony jest off,
dzwieknie bedzie emitowany w rytmie pulsu.

Przywracanie ustawien fabrycznych

Naciskaj przycisk wigcznika/funkcyjny, aby ustawi¢ symbol “*” obok
parametru Restore, a nastepnie przytrzymaj przycisk wiacznika/
funkcyjny, aby przywrécic¢ ustawienia fabryczne. Na ekranie pojawi sie
symbol “OK”. Przesun symbol “*” do opcji Next, a nastepnie przytrzymaj
przycisk wtgcznika/funkcyjny. Na ekranie pojawi sie kolejne menu
parametréw.

Ustawianie jasnosci ekranu i opcji trybu Demo

Na pierwszym ekranie parametréw, wybierz opcje Brightness i
przytrzymaj przycisk wigcznika/funkcyjny, aby ustawi¢ warto$¢ jasnosci
w skali od 1 do 5. Im wieksza wartos¢, tym wigksza jasnos¢ ekranu.

Aby przetagczy¢ urzadzenie w tryb demo, ustaw opcje Demo na on. Aby
wytaczy¢ tryb demo, ustaw parametr Demo na off.

Ustawianie zakresu alarmu

Na drugim ekranie ustawien parametréw mozesz ustawi¢ dolny i gérny
limit saturacji i pulsu: odpowiednio SpO2 Alm i PR Alm.

|

Ustaw symbo obok opcji +/- i przytrzymaj przycisk wigcznika/
funkcyjny, aby wybraé zwiekszanie + lub zmniejszanie wartosci -. W
trybie zwigkszania + wybierz odpowiednio dolny lub gérny limit i
przytrzymujgc przycisk wigcznika/funkcyjny, zwiekszaj jego wartos¢. W
trybie zmniejszania -, wybierz odpowiednio dolny lub gérny limit i
przytrzymujgc przycisk wigcznika/funkcyjny, zmniejszaj jego warto$¢.
Nastepnie ustaw symbol “*” obok opcji Exit i przytrzymaj przycisk
wigcznika/funkcyjny, aby wyj$¢ z menu ustawien i powréci¢ do
standardowego ekranu monitorowania.

V2.0T.CT V2.01.C1
Alm Setup = Sounds.setup  *
Alm on SpO2 Alm Hi 100
Beep off SpO2 Alm Lo 94
Demo off PR Alm Hi 130
Restore ok PR Alm Lo 50
Brightness 4 +- +
Exit Exit
Interface 1 Interface 2

Uzycie urzadzenia
(1) Wiacz pulsoksymetr.

Wsun palec na catkowitg gteboko$¢ gumowej szczeliny powierzchnig
paznokcia skierowang do ekranu urzgdzenia i zwolnij klips. Nastepnie
nacisénij przycisk wigcznika pulsoksymetru.

A Jesli palec nie zostat do dostatecznie wsuniety do urzagdzenia,
wynik pomiaru moze by¢ niedoktadny.

Uwaga: Przed kazdym pomiarem, przemyj palec, ktéry bedzie w
czujniku i gumowg czes$¢ pulsoksymetru pozostajg w
kontakcie z palcem przy uzyciu alkoholu lub analogicznego
Srodka. Gumowa czes¢ nie powoduje reakcji alergicznych lub
skutkow ubocznych w kontakcie ze skora.

(2)  Odczytaj zmierzone wartos$ci nasycenia i pulsu wyswietlone na
ekranie

Nie trzg$ palcem podczas pomiaru. Zaleca sig takze unikanie ruchu
ciata. Po ustabilizowaniu si¢ wyniku pomiaru, odczytaj z ekranu
zmierzone wartosci.

(3)  Wylgcz pulsoksymetr.

Pulsoksymetr automatycznie wytgczy sie 16 sekund po wyjeciu palca.

Tryby wyswietlania

Poprzez wielokrotne naciskanie przycisku wigcznika/funkcyjnego
podczas monitorowania saturacji, mozesz przetgczac tryby wyswietlania
ekranu OLED: widok z wielkimi znakami, widok z wykresami oraz 4
rézne orientacje ekranu jak przedstawiono na rysunku.

A Wymien baterie, gdy poziom ich natadowania jest
niewystarczajgcy i na ekranie miga symbol (&3,

Czyszczenie

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytacz urzgdzenie i wyjmij z niego
baterie. Oczy$¢ urzadzenie z luznych zanieczyszczen. Wyczysé
zewnetrzne powierzchnie urzadzenia (w tym ekran OLED) przy uzyciu
alkoholu 70% i miekkiej szmatki.

Uwaga: Nie uzywaj silnych rozpuszczalnikéw takich jak np. aceton.

Uwaga: Nie wycieraj powierzchni urzgdzenia materiatami $ciernymi
takimi jak szorstkie ggbki, siatki druciane, itd.

Ostroznie: Chroni¢ urzadzenie przez wnikaniem cieczy podczas
czyszczenia

Ostroznie: Nie zanurza¢ zadnej czes$ci urzadzenia w cieczy.
Sterylizacja

Przed dezynfekcjg nalezy wyczysci¢ urzgdzenie. Zalecane srodki
dezynfekujgce zawierajg: etanol 70%, izopropanol 70%, aldehyd
glutarowy 2%.

A Nie sterylizuj urzgdzenia poprzez dziatanie wysokiej temperatury
lub wysokiego ci$nienia ani metodg gazowa.

Konserwacja

e Wymien baterie, gdy ich stan natadowania jest niski.
Czys$¢ urzadzenie, aby zapewni¢ doktadno$¢ pomiarow.

e Jedli nie planujesz uzywac urzadzenia przez dtuzszy czas, wyjmij
baterie i przechowuj je odpowiednio.

e Przechowuj pulsoksymetr w nastepujgcych warunkach: 14 -122°F (-10
do +50°C), wilgotno$¢ nie wyzsza niz 93%.

e Okresowo sprawdzaj, czy urzadzenie nie jest uszkodzone.

e Nie uzywaj pulsoksymetru w otoczeniu tatwopalnych gazéw lub w
warunkach, w ktérych temperatura i wilgotnos¢ sg skrajnie niskie lub
wysokie. A

e  Sprawdzaj doktadno$¢ odczytdéw przy uzyciu profesjonalnej
aparatury testowe;j.

Specyfikacja techniczna

1. Wymiary: 64 mm (Szerokos¢) x 35 mm (Gtebokos¢) x 34 mm
(Wysokos¢)

Waga: 57 g (w tym waga 2 baterii AAA)

2. Szczytowa dtugosc¢ fali swietlnej
emitowanej z czujnika: $wiatto %SpOz @ bpmPR | ¥dwdd i) 20ds%
czerwone 660 nm * 3; podczerwien 98 75 'QL
905 nm + 5. \AAAAAAAL

%SpO2 bpmPR (il o d ds%
3. Maksymalna optyczna moc b e “‘L“‘“‘“’ S%

wyjsciowa czujnika: 1.2 mW dla 1 g ",: i o 8

podczerwieni (905 nm).
%SpO2 @ bpmPR| ¥dwdqmpzods%

9875 SL86

Temperatura robocza 5°C do 40°C (41°F do 104°F)

4. Normalne warunki robocze

Wilgotnos$¢ wzgledna 15% do 80%, nieskondensowana
Cisnienie 70 kPa do 106 kPa
atmosferyczne

Napigcie zasilania DC3.0V

5. Domyslne wartosci i zakresy alarmu

Parametr Wartosé




Saturacja tlenem

Gorny limit: 100
Dolny limit: 94

Puls

Goérny limit: 130
Dolny limit: 50

Warunek alarmu

Gdy funkcja alarmu jest aktywna i
zmierzone wartosci wykroczg poza
ustawiony zakres, pulsoksymetr wyda
alarmowy sygnat dzwiekowy.

Parametry techniczne

Parametr Wartosé
Saturacja
Zakres tlenem 35% do 100%
wys$wietlania
Puls 25 uderz./min. do 250 uderz./min.
Saturacja
1%
Rozdzielczos¢ | enem
Puls 1 uderz./min.
Saturacja + 2% (70% to 100%)
Precyzja tlenem Bez wymogéw (< 69%)
pomiaru
Puls +2 uderzenia na minute
Saturacja Gérny limit: 50% do 100%
tlenem Dolny limit: 50% do 100%
Zakres alarmu Gorny limit: 25 uderz./min.
Pul do 250 uderz./min.
uis Dolny limit: 25 uderz./min.
do 250 uderz./min.
Saturacja L -
tlenem ) + 1% ustawionej wartosci
Blad alarmu Wigksza z wartosci: +10%
Puls ustawionej wartosci lub +5
uderzen / minute

Stopien ochrony

Rodzaj ochrony przed porazeniem prgdem: Il (urzgdzenie zasilane
wewnetrznie)

Stopien ochrony przed porazeniem pradem: urzadzenie typu BF
Tryb pracy: praca ciggta

Stopien ochrony przed wilgocig i zalaniem: 1P22

Storage and Transportation

+50
Temperature 93% RH
o K -10C~ +50C L0%—93%
S
10%

non-condensing

106kPa . E Stack height:
@ Atmospheric pressure No more than 5
50kPa~106kPa [ |
50kPa
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Wellkang Ltd
E Suite B, 29Harley Street, LONDON, W1G9QR,U.K.

Producent

Shenzhen Creative Industry Co., Ltd. Floor 5, BLD9

M Baiwangxin High-Tech Industrial Park Songbai Road, Xili
Street Nanshan Discrit 518110 Shenzhen, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Importer

UTYLIZACJA NIEPOTRZEBNEGO SPRZETU PRZEZ
UZYTKOWNIKOW DOMOWYCH W UNII EUROPEJSKIEJ

Obecnos¢ tego symbolu na produkcie lub jego opakowaniu oznacza, ze
nie mozna pozby¢ sie tego produktu w taki sam sposéb jak odpadéw z
gospodarstw domowych. W zwigzku z tym jeste$cie Panstwo
odpowiedzialni za utylizacje zuzytego sprzetu i jestescie zobowigzani
dostarczy¢ go do autoryzowanego punktu recyklingu niepotrzebnego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Sortowanie, usuwanie i
recykling zuzytego sprzetu przyczyni sie do ochrony zasobow
naturalnych i zapewnia, ze recykling odbywa sie wedtug zasad
poszanowania zdrowia ludzkiego i Srodowiska.Aby uzyskaé wigcej
informacji na temat punktéw zbiérki zuzytego sprzetu, nalezy
skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami badz z lokalnym punktem
utylizacji odpadéw domowych.

EMC

Niniejszy Pulsoksymetr jest zgodny z wymogami standardu
IEC60601-1-2.

Wskazowki i deklaracja producenta — emisja EMC

Pulsoksymetr JPD-500A jest przeznaczony do stosowania w opisanym
ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
pulsoksymetru powinien upewnic¢ sie, ze jest on stosowany w takim
Srodowisku.

Emisja RF CISPR 11 | Grupa 1 Pulsoksymetr uzywa
promieniowania RF
jedynie do celéw
wewnetrznych. Emisja
RF jest na bardzo
niskim

poziomie i nie wptywa
na pobliskie
urzgdzenia
elektryczne.

Emisja RF CISPR 11 |Klasa B Pulsoksymetr jest
odpowiedni do
stosowania we
wszystkich zakfadach,
w tym krajowych
zaktadow
podtgczonych do
niskiego napiecia
zasilania sieci
budynkow
przeznaczonych do
celéw

domowych.
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