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notpe6utenu, pum By, Ye 3aKynuxTe NyncoB OKCUMETLP (HapuyaH

No-HaTaTbLK U3genneTo).

HacToAWoTo PLKOBOACTBO € HAaNUCaHO M CbCTaBEHO B CbOTBETCTBUE C [IMPEKTUBA Ha

CbBeta MDD93/42/EEC 3a MeAULMHCKUTE NPOAYKTU U XapMOHWU3MUPaHUTe CTaHAapTH. B

Cc/yuait Ha NPOMeHM U COBTyepHU BRrPeiaM, MHHOPMAUMATA, ChAbPXKAWA Ce B TO3M

[LOKYMEHT, NOANEXM Ha NpomAHa 6e3 NpeanssecTue.

ToBa e MeAMLMHCKO M3Ae/Me 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a.

PBKOBOACTBOTO ONMCBA, B CHOTBETCTBUE C XapaKTEPUCTUKWTE M W3NCKBAHWATA Ha

M3/1e/MeTO, OCHOBHATa CTPYKTYPa, GYHKUMM, CeunduKaLmuM, NpaBuiHUTE MeToau 3a

TPaHCNOPTMPaHe, MHCT: u3nonssave, P PeMOHT, no,

CbXpaHeHMe M [Ap., KakTo W MpoueaypuTe 3a 6E30MacHOCT 3a 3aluTa, Kakto Ha

notpebuTens, Taka M Ha M3genMeto. KoOHCynTMpaiiTe CbOTBETHWTE pasaen  3a

MHpOpmauma.

MpoueTeTe PLKOBOACTBOTO 3a yrioTpe6a Npean Aa usnonssate usgenueto. Tpabea aa

ce Cnassa CTPUKTHO PBKOBOACTBOTO C MHCTPYKUMM, KOETO OnucBa paboTHute

npoueaypu. HecnassaHeto Ha PBKOBOACTBOTO C MHCTPYKUMM MOXe Aa A0Beae A0
aHOMaMM NpU W3MEPBaHeTo, MOBPEAA HAa M3AENMETO W HApaHABaHe Ha Xopa.

MpoussoauTenst HE HOCW OTTOBOPHOCT 3a Npo6/emuTe, CBbP3aHM ¢ Ge3onacHoCTTa,

HaZEKAHOCTTA M eKCN/I0ATaLMOHHNTE XapPaKTePUCTMKY, KaKTO 1 3a BCAKAKBM aHOMaMm

8 MOHMTOPUHIA, HAPAHABAHMA HAa XOPa M MOBPEAV HA W3AENMETO, Ab/XKAWM Ce Ha

HeusMb/HeHMe OT CTpaHa Ha mnoTpebuTennTe Ha MHCTPYKuMMTe 3a ynotpeba.

TapaHUMOHHOTO 06C/YKBaHE Ha NPOM3BOANTENA HE NOKPMBA TaKNBa HEN3NPABHOCTA.

Mopazan NPeACTOALMA PEMOHT, CIeUMPUUHITE NPOAYKTM, KOUTO CTe MOAYYMAM, MoraT

/12 He CbOTBETCTBAT HAMb/IHO Ha OMMCAHWETO OT TOBA PLKOBOACTBO C WMHCTPYKLMM.

UcKpeHo Chxanasame 3a T0Ba.

(OKOHYATe/IHOTO Th/IKYBaHE Ha TOBa PBKOBOACTBO € Ha HALLETO APYKECTBO. ChbpHaHNeTo

Ha TOBa PHKOBO/CTBO MOZ/IEXM Ha NPOM#AHE 6e3 npeBapuTeNHO M3secTHe.

Mpeaynpexaenna

MpunomHsHe, ye Moxe aa 3a

notpe6utens unm okonHata cpesa.

& OnacHocr ot ekcnnosua—HE ©3nonssaiite U3feMeTo B cpeaa CbC 3anaaum ras,
Hanpumep aHecTeTuKk.

& HE u3nonsgaiite nsgenverto no speme Ha AAMP man KT, Tbil KaTo MHAYLMPAHWAT
TOK MOME /13 NPUUMHM U3TapAHMA.

& He B3emaiiTe nocoyeHata Ha U3zeMeTo MHGOPMaLNA 33 €ANHCTBEHA OCHOBA 33
KAMHUYHA MarHo3a. V3AeMeTo ce 13M0/3Ba eMHCTBEHO 33 MOMOLLHO CPEACTBO
3a AvarHocTMka. M TpaGsa Aa ce M3N0A3Ba BbB BPb3KA C JIEKAPCKa MPEnopbKa,
KAMHUYHUTE NPOABM M CUMMTOMM.

& TopapbiKata Ha M3[e/METO MOXe A3 Ce M3BbplBa CamMO OT MOCOYEH OT
npoussoauTens KeanmduumMpaH nepcoran. Ha notpebutenute He e paspeweHo aa
M3BbPLIBAT MOAAPLIKKA UM [1a PEMOHTUPAH M3ZenueTo camu. HepaspeweHara
MOAMUKALMA Ha U3AEMETO e A0BEAE A0 HEMPUEM/IUB PUCK.

& HexkomdpopTHO un GonesHeHO ycelaHe MOXe Aa Ce MoABM, ako M3AENMETO ce
usnonsea 6e3 npekbcBaHe, OCOBEHO NpuU NOTPeGUTENM C HapyweHua B
MMKPOUMPKYNaLMATA. He Ce Npenopbysa CEH30pbT 4a Ce U3M0/138a 3a NoBeve oT 2
4aca Ha eauH U Cblif NPbCT.
3a HAKOM OcOGeHM noTpebuTenn, 3a KOUTO e HeoBXOANMO MO-BHUMATENHA
NpoBepKa Ha MACTOTO, He NOCTaBANTE U3AEMETO BbPXY OTOK M/IN HEXHA TbKaH.
Cne,q KaTo BK/IOUUTE M3AENMETO, He [edaiiTe B emuTepa Ha uYepseHa u

bpavep cseTMHa (MHppayep Ta CBETMHA € ), BKAIOUMTENHO
NepcoHana no NoAAPBIKKATA, Thit KAaTO TOBA MOXE /43 € OMacHO 3a o4uTe.

€ BcAKa 4acT OT M3AENMETO e 34paBo 3aKpemneHa, ako Npu CaydaiiHo nagaHe ce
OTAENAT MasiKM YacT, KaTo Hanp. GyToH, M3BAreaiite NOTTbWAHE Ha Te3n yacTy,
TOBA MOXe A NPUYMHI 334yLuasaHe.

& MV3genveto cbabpia cuaukod, PVC, TPU, TPE u ABS matepuanu, u4umsato
61ocLBMECTUMOCT e 6una TecTBaHa CbIIaCHO M3WCKBaHWATA Ha SO 10993-1u e

0 npenop TecT 3a 61oCh! Jue, KoeTo e anepruiHo
Kbm cunnkoH, PVC, TPU, TPE nnmn ABS He moxe Aa U3non3sa ToBa usaenue.

& HE ycyksaiiTe KauwkaTa, 3a 4a NpeaoTBpaTUTE M3Ae/MeTO A3 MaaHe M Aa ce
nospeau. Kanwkata e u3paboTeHa oT HeuyBCTBUTE/IEH MaTepua. He usnonssaiite,
aKO HAKOW e anepruyeH KbM Kaulukata. He ysusaiite KauwKaTa OKO/O BpaTa, 3a Aa
n3berHete UHUMAEHT.

& V3xBbpnAHETO Ha nsgenve, Te My u Ta, TpAbBa
Aa Cna3sa MeCTHWTe 3aKOHM W perynaumu, 3a Aa usberHete 3ambpcAsaHe Ha
MecTHaTa cpesa. A OMaKoBbYHMTE MaTepuanu TpAGsa Aa ce MOCTaBAT Ha MACTO,
Aaney oT focera Ha Aeua.

& U3genveto He MOxe Aa ce u3non3sa c 0BOPYABaHe, KOETO He e MOCOYeHO B

)

nvue,

PBKOBOACTBOTO. EAMHCTBEHO aKCeCOapuTe, KOUTO Ca MOCOYEHN UM NPemnopbYBaHu OT
NPOM3BOAWTENA, MOTAT A3 CE WU3MONI3BaT, B NPOTMBEH C/lyyaii TOBA MOXKE A3 NPUUUHM
HapaHABaHe Ha U3NUTBALLOTO MLE MM ONEepaTopa AN A3 NOBPeaN U3AeNMETO.

& Tposepete uU3aenMeTo npean ynotpeba, 3a Aa ce yBepUTE, Ye HAMA BUAMMM WIETH,

KOMTO MOraT fa noBaAUAAT Ha 6e30nacHOCTTa Ha NoTpebuTens 1 Ha xapak e
Ha u3genuneto. Korato uma 0o4YeBUAHA nospeaa, cmeHeTe NOBpeAeHUTe 4acTu npegu
ynotpeba.

3a OueHKa Ha TOYHOCTTa Ha MYNCOBWA OKCUMETBP He MOraT Aa ce W3nonssaT
bYHKLMOHaNHM TecTepu.
HAKoM GYHKUMOHaNHM TeCTePU UAM NALIMEHTCKW CUMYNaTOpX MOTaT Aja Ce U3Mon3BaT 3a
Aanv 0 pabotn P 0, H , INDEX-2LFE Simulator
(Bepcua Ha codryepa: 3.00), BUKTE PbKOBOACTBOTO 3a NOAPOGHM ONEPATUBHM CTBKM.
& HAKoM OYHKUMOHANHW TecTepy WAM NALMEHTCKM CUMYNAaTOpu MOraT Aa W3MepAT
TOYHOCTTa Ha KONWpPaHaTa Ka/MBPALMOHHA KPUBA HA WM3/IENMETO, HO He MoraT Aa ce
M3MI013BaT 33 OLLEHKA Ha TOYHOCTTa Ha M3/leN1eTo.
& KoraTo ce u3non3sa W3feNMeTo, ro ApbKTe Aaney oT o6opyaBaHe, KOETO MoXe Aa
reHep1pa CUHO eNEKTPUYECKO UM CUHO MarHUTHO none. Ynotpe6ata Ha usaenmeto
8 HebnaronpuATHa Cpefa MoXe [Aa NPUYMHM CMYLIEHWA Ha OKOJHOTO Pajano
obopyagaHe U Aa nomse Ha pabotata my.
& KoraTo CbxpaHsBaTe YCTPOICTBOTO, O MaseTe OT [Aeua, AOMAWHM Mo6GUMUM W
HAaCeKOMM, 3a A1a Ce NPEAOTBPATY BAUAHME HA XaPAKTEPUCTMKHUTE My.
He nocrassiiTe W3eNMETO Ha MECTa, M3/IOKEHN HAa [IMPEKTHA C/bHYEBA CBETANHA,
BMCOKA TeMNepaTypa, BAAKHOCT, NPax, Bb/HA UM /IECHa 33 Pa3N/UCKBaHe BOAA, 33 A3
He Ce NOBAMAAT XapaKTepUCTUKMTE My.
T we Gbae ot ¢

& OT enekT nJecko
obopyasaHe.

& KoraTo HAKONKO NPOAYKTa Ce W3NOA3BaT Ha eAVH U Cbll NALMEHT eAHOBPEMEHHO,
MOXe /1a Bb3HMKHE ONacHOCT NOPajy CbBNaZiaHe Ha TOKa Ha yTedka.
& Mpu HatpaeaHe ¢ CO we ce NOABK NPEKOMEpPHa OLEHKa, 3aToBa He Ce Npenopbysa
M34e/MeTo Aa ce U3NoN3ea.

& To3n NpoAyKT He e NpeaBMAEH 3a NeyeHme.
&

&

&

n Ha 0 MOXe Aa @ NaLMeHT.

W3barsaiiTe 4a npuabpIKaTe U3feNMeTO Mo Bpeme Ha ynoTpe6a.

Mpeau ynotpe6a notpe6utennte TpAGBa BHUMATE/NHO Aa NPOYETAT PbKOBOACTBOTO U
A3 paboTAT cnopep U3NCKBaHUATa

1 Npernep,

HacuuwaHeTo ¢ kucnopog, e npoueHTsT HbO, B 06wwma Hb B KpbBTa, T.H. KOHLEHTpaLuua Ha O,

B KPbBTA, TOBAa € BaweH (M3MO/IOrMYEH NapameTbp 3a AvXaTe/HaTa M KPbBOHOCHATa

cuctema. Peanua 3a601ABaHNA Ha AVXaTeNHaTa CMCTEMa MOTaT Aa OBE/AT A0 CnajaHe Ha

Sp0O, B KPbBTA, OCBEH TOBA, HAKOW APYTM MPUUMHW KaTO Heno6po GyHKUMOHMpaHe Ha

CamOpery/MpaHeTo Ha YOBEWKOTO TA/NO, YBPEXAAHMA MO BPEMe Ha Xupypruvecka
pBEHUNA 1 OT HAKOM MEAMLMHCKM NPerneam, Chlo moraT Aa

[0BeaaT Ao 3aTpyaHeHus npw [0CTaBAHETO Ha KUC/IOPOJ, B YOBELWKOTO TANO, Kato

BNOCNEACTBME lie Ce MOABAT CbOTBETHWTE CMMNTOMM KaTo CBETOBBPTEX, cnabocr,

nospbuaHe 1 Ap. CEpUO3HUTE CUMNTOMM MOTaT Aa Ca ONacHM 3a YOBEWKMA KUBOT. 3aToBa

6bp3ata MHpopmauna 3a SpO, Ha NauMeHTUTe e OT rofAama Nomouy 3a feKapute 3a

OTKpUBaHe Ha NOTEHUManHa OMacHoCT, U e oT B Ta

MeanumHa.

Mocrasete NpbCTa CM MO BPeMe Ha M3MepBaHe, W3AEAMETO AMPEKTHO We MoKaxe

M3MepeHaTa CTOMHOCT Ha SPO,, TO € C NO-BMCOKa TOYHOCT U NOBTOPAEMOCT.

1.1 XapaKTepucTuku

A. NeceH 3a ynotpeba.

b. KomnakTteH, nek, yaobeH 3a HoceHe.

B. Hucko notpebnenue Ha eHeprua.

1.2 MpunoxeH guanasoH

MyncosuAT okcumeTsbp Fingertip e 0 YCTPOIACTBO, T 03a

Ha HaCMIAHe Ha KMCOPOA Ha apTepuaneH XeMormobuH (Sp0;) 1 vecTotata Ha nyaca Ha

Bb3PACTHM M NEAMATPUYHM NAUMEHTM B AOMAWHA M BONHMYHA cpeda (BKMIOUMTENHO

KAMHUYHA ynoTpe6a NPy MHTEPHUCT/XMPYPT, aHECTE3UCT, MHTEH3UBHO OTAENEHUE W Ap.).

ToBa YCTPOCTBO He € NPeAHa3HAueHO 3a HENPEeKbCHATO HabnloaeHNe.

1.3 U3aucKBaHMA 3a OKONHaTa cpeaa

Cpepsa 3a CbxpaHeHue

a) Temneparypa: -40 °C ~ + 60 °C

b) OTHOCKTeNHa BraxHOCT: < 95%

c) AtmocdepHo HansraHe: 500 hPa ~

Pa6otHa Cpesa

a) Temnepatypa: +10 °C~ + 40 °C

b) OTHOCHTENHa BRaXkHOCT: < 75%

c) AtmocdepHo HansraHe: 700 hPa ~

1.4 MpeAnasHu mepKn

1.4.1 Buumanue

MocouBaHe Ha yC0BUA MM NPAKTUKM, KOWTO MOTaT /a MOBPEAAT M3AENMETO MW APYro

MMYuieCTBO.

&£ Npean aa usnonssate ToBa U3Ae/Me Ce YBEPETE, Ye € B HOPMA/IHO PaBOTHO CbCTOAHME

1 B HOPMa/iHa OnepaTMBHa cpesa.

3a 1a NONyuTE NMO-TOUHO M3MEPBaHE, TO TPABBA /1a Ce M3MO/I3Ba Ha TMXO 1 YA06HO MACTO.

Korato msgenveto ce npemectsa OT CTyAeHa WM ropelsa cpewa Kbm Tomia uam

BNaXHa cpeaa, He ro iTe BeaHara, npenop ce Aa u3vaKare Hail-manko

4etMpy yaca.

B cnyuaii, ye usnenmeto 6b/e HaNPLCKaHO MM NONATO C BOAA, CripeTe paboTata.

HE p c C OCTpU Np! .

£ BucoKa TemnepaTypa, BUCOKO HaiAraHe, rasosa CTepUIM3aUMA UM Ae3nHbeKuma Ypes

He ca 3a BuskTe cboTBeTHata rasa (6.1) ot
PbKOBOACTBOTO 3a ynotpe6a 3a noumcTsaHe M AesuHdekuuna.Mpean nouncrsawe
[Ae3nHbeKuNA 3BazeTe BLTPewHaTa 6atepus.

£ UM3penveto e NOAXOAAWO 33 Bb3PACTHU.

£ Uspenveto moke Aa He e NMOAXOAAWO 3a BCHUKM NOTpeBUTeNnTe, aKo He ycnasate Aa
noNyuMTe 33,0BOIMTENIEH PE3YATAT, CNPETe Aa ro U3non3sare.

&8 3a Ha laHHmTE 1 06p: Ha CcUrHana uma 3abasaHe npu oGHoBABaHE
Ha AaHHWTE 3a CTOMHOCTUTE Ha SpO, KoraTo nepuoanT Ha 0BHOBABAHE Ha AaHHUTE e
no-manko ot 30 cekyH/aW, BPEMETO 3a NO/ly4aBaHe Ha AUHAMMYHM CPEHM CTORHOCTH
e ce yBE/MUM, KOETO Ce Ab/KM Ha B/IOWABAHE Ha CurHana, cnaba nepdysua uam
[PYryv CMyUIEHNS, TOBA 3aBICK OT CTOIHOCT PR.

£ Wspgenueto Mma 3-roguuieH eKCNaoatauuoHeH NepuoA, OT AaTata Ha NPOU3BOACTBO:

1060 hPa

1060 hPa

BXX. eTUKeTa.

JAN He pasnonara ¢ p! dyHKUMA 3a T cToiiHocT 3a SpO2 u PR,
3aT0Ba € HEeNpuIoKMMO 3a ynotpeba Ha MACTO, KbAETO e Heobxoauma Takasa
PyHKUMA.

= HAMa GYHKUMA 33 NOAKAHBAHE NPU HUCBK 3apA, TO CAMO MOKA3Ba HUCBK

3apAg, cmeHeTe 6aTepumTe, KOraTo ca U3TOLEHM.

MakcumanHata Temneparypa npu B3aumoAeicTBUeTo Ha coHga SpO2 1 TbKaH Tpabea

12 e no-Hucka oT 41°C, KOETO Ce M3MepBa OT TeMNEPaTyPHUA HaKPAMHMK.

&£ KoraTo no Bpeme Ha M3MepBaHe, Ha eKpaHa Ce MOABABAT HeobWualiHM yC0BUA,
M3Ba/ieTe NPbCTa CU U 0 NOCTaBeTe OTHOBO 3a NOBTOPHO U3MEpPBAHE.

£ Ao no Bpeme Ha M3MepBaHe ce NOABN HeW3BECTHA rPeLIKa, M3BajeTe Gatepuara, 3a
£ npekpatute paborata.

& He ycyksaiiTe uam gbpnaiiTe NPOBOAHUKA Ha U3AENETO.

&£ Korato cTbn6osata rpaduka, Kato MHAMKATOp 3a

HECTabu/IHO, TOYHOCTTA Ha MoXe aa e

M3MepeHarTa CTOMHOCT e oNTUMaIHa.

Ako nm T ca 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a,

nosTOpHaTa ynotpeba Ha Tesn 4YacTu uie GbAe PUCK 33 NapameTpUTe U TeXHUUYECKUTE

napameTpy Ha 060pyABaHETO, M3BECTHU Ha NPOU3BOANTENS.

AKO e HeOBX0AMMO, APYKECTBOTO HM MOKe /a NPEAOCTaBN MHGOPMALWA (KAaTO CXeMm

Ha M/IaTKK, CUCBUM Ha KOMMOHEHTW, MAIOCTPAUMM U T.H.), Taka de KBaiupuumpan

TEXHUYECKM MEpPCoHan Ha noTpebuTens Aa MOXe Aa MOMpPaBu KOMMOHEHTUTE Ha

ma,qenmem, NOCOYEHM OT APYXKECTBOTO HM.

or we Gvaar OT BBHWHM OUBETABALM AreHTH

(Kam NlaK 3a HOKTM, OLBETABALL areHTM UM NPO/YKTU 33 OUBETABAHE Ha KOXKATa U T.H),

TaKa ye He I’ M3No/I3BaiiTe Ha MACTOTO Ha U3MEPBaHe.

£ 3a NpbCTH, KOUTO Ca TBbPAE CTYAEHM UM THHKI UM C TBbPAE Ab/ITN HOKTH, TOBA MOKe
[1a OKaXe B/NAHWE BbPXY U3MEPEHUTE PesynTaTy, 3aTosa nocTasete no-aeGennpber
KaTo nasew uam cpeseH NpbCT A0CTaTb4YHO HaBLTPE B COHAATA NPU M3MepBaHe.

£ Mpberst TpsabBa Aa ce noctasu NpasuaHo (8. MpunoskeHata durypa 5), Tbit Kato
HENPaBUIHOTO MOCTABAHE WM HEMPABUHATa MO3MUMA HA KOHTAKT 3a CeH3opa e
noB/MAE Ha M3MEPBAHETO.

L CsemnHaTta mexay poToenekTpuyeckara Tpbba NPUEMHUK U U3TbYBaALLATA CBETIMHA
Tpvba Ha o TpAbsa aa npes YBepete ce, ue
ONTUYHMAT BT e CBOBOAEH OT BCAKAKBM ONTUUHM NPEMATCTBUA KaTO ryMUPaHa TbKaH,
3a Aa ce u3berHaT HeToUHN pesynTaTm.

£ MNpexkomepHa obKpbKaBalla CBETIMHA MOXe Aa NOB/UAe Ha U3MepeHUTe pesynTaTu,

KaTo XMpypruyecka cBeTIMHa (0COBEHO W3TOUHUUM Ha KCEHOHOBA CBET/MHA),

6unnpy6buHosa namna, GnyopecueHTHa Namna, MHdpayepseH HarpesaTen W npaka

CTbHYEBA CBETAMHA U T.H. 3a /1a Ce NPEAOTBPATA UH Ta oT 06!

CBETAMHA, Ce yBepeTe, Ye CTe NOCTaBU/M CEH30PA NPABU/HO U CTE 3aKPUAM CEH30pa C

HenpospaueH matepuan.

YecTo ApuKeHMe (aKTUBHO MM NAaCUBHO) Ha NMUETO MAW CUHA aKTUBHOCT MOXe Aa

NoB/MAe Ha TOYHOCTTA Ha N3MepBaHe.

MyNCOBMAT OKCMMETBP He TPAGBA /1 Ce NOCTaBA Ha KPaitHUK C MaHIWeT 3a U3MepBaHe

Ha KPLBHO Ha/AraHe, apTep! KaHa/ WM nHTpany Tpvba.

W3mepeHaTa CTOIHOCT MOXe fa Gbje HETOYHa Mo Bpeme Ha Aepubpunauma u 3a

KpaTbK nepuog cneg aednbpunaums, Thit KaTo HAMa AedrbpUaLMOHHA GYHKLMA.

£ Uspenueto e 6uno kaambpupaHo npeau Aa HanycHe pabpukara.

£ UMspenveTto e KanmMBpUpaHo, 3a 1a NOKa3Ba GYHKLMOHA/HATa CaTypaLya Ha KUCAOPOA,

4 CevpsaHoto oBopyasaHe c MHTepdelica Ha OKCMMeTbpa TpAbBa Aa OTroBapA Ha
W3UCKBaHUATA Ha cTaHaapT IEC 60601-1.

1.4.2 KnMHUYeCKM orpaHuyeHusa

A. Toii KaTo ce Bb3 OCHOBA Ha apTep nync, e

3HAUUTE/IEH NY/ICUPALL KPBBEH MOTOK Ha NaUMeHTa. 3a NaUMeHT Cbe cnab nyac, Ab/Kaly ce

Ha WOK, HACKA OKO/IHa/Te/IecHa TEMNEePaTypa, CUHO KbPBEHE /M MPUIOKEHNE Ha CbO0BO

KOHTpaxvpaLy MeuKameHT, BbaHata SpO; (PLETH) we Hamanee. B To3u cayyail,

M3MEpBaHETO Lue Gb/e NO-4yBCTBATENHO KbM CMYLLIEHUA.

B. M3amepBaHeTo We Gb/ie NOBANAHO OT MHTPABaCcKyNapHN Garpuna (Kato MHAOUMAaHUHOBO

3@/1€HO /M METUIRHOBO CUHBO), KOMKHA NUTMEHTaLyA.

B. M3amepeHata CTOHOCT MOXe 6b/ie HOpMasHa Ha NpPbB NOreA 3a MUE, CTPAAALLO OT

aHeMuA UM AUCchYHKLMOHANEH XeMOTNOBMH (KaTo KapBokcuxemornobux (COHb),

meTxemorno6uH (MetHb) u cyndxemornobut (SuHb)), Ho Npu AMLETO MOXKe Aa ce NosBK

XMMOKCKA, Mpenop ce gace Aon OUEHKa CNOPes KNNHUYHNTE

CUTyaumMm 1 CMMNTOMA.

I. Camo no ce6e 1t NyNcoBMA KMCNOPOA MMA PEPEPEHTHO 3HAYEHME 33 aHEMMA U TOKCUUHA

XMMOKCKA, Tbil KAaTO MPU HAKOM MaUMEHTH, CTPAZALM OT TeXKa aHeMus, M3MepeHuTe

CTOIMHOCTY NOKa3BaT N0-A06bP Ny/ICOB KNCIOPOA,

A. NpotueonokasaHma:

a. Jluue, KOEeTo e anepruiHo KbM cunmnkoH, PVC, TPU TPE nan ABS.

6. YBpeaeHa KOXHa TbKaH.

8. Mo Bpeme Ha KapAuomNy/IMOHa/Ha PecycUMTaLmA.

r. KOraTo nauneHTsT e X1nosonemMuyeH.

4. 32 OLEHKa Ha a[IeKBATHOCTTA Ha BEHTM/IAUMATE.

€. 3a OTKPUBAHE Ha B/IOWABAHE Ha GYHKUMATA Ha Gennte ApoGoBe NPU NaUNMeHTU Ha

BMCOKA KOHLEHTPAUMA KC0poa,

1.5 KAMHUYHK NOKasaHusa
TyNCOBMAT OKCUMETBP MOXE [a Ce M3NON3Ba NpU M3MEpBaHe Ha caTypauua C
KMCIOPOA, Ha NY/ICa W YECTOTaTa Ha My/Ica OT NpPbCTa.

HEafleKBaTHOCT, Ce  ABUXM
. Korato e crabunHa,

&

©

.

&
[j=

1.6 32 Cbf Ha

Tosa nsgenue otrosaps Ha YacT 15 Ha FCC npasuna. OnepaunaTta Noanexu Ha cnegHuTe ase
ycnosus: (1) Toa Usgenve Moxe Aa He NPULUHK BPeAHO Bb3AelicTane u (2) Tosa usgenve
TpA6Ba Aa NpMeme BCAKO NOJlyyeHa MHTEepdEepPeHLMA, BKAIOYUTENHO UHTEPPEPEeHLIUA, KOATO
MOKe ia NPUYUHM HexkenaHa paboTa.

BCUUKM NIPOMEHM M/ U3MEHEHMS, KOUTO He Ca M3pMYHO OAOBPEHM OT CTpaHaTa, OTroBOpHa
3a CbOTBETCTBUETO, MOXE A3 aHy/IMpaT MPaBOMOLMATA Ha noTpebuTens Aa pabotn c
obopygsaHeTo.

3a6enexka: Tosa 060py/BaHe e 6110 TECTBAHO U YCTAHOBEHO, Ye OTrOBapA Ha rpaHMLMTe 3a
Knac B paurutanHo wusgenue, cbrnacHo yact 15 Ha FCC npasuna. Tesu rpanuup ca
npeagnaeHM, 3a a OCUIYPAT PasyMHa 3aliMTa CPELly BPEAHW Bb3ACHCTBUA B KUMMULHN
mHcTanauuu. Tosa 06Opy/BaHe reHepupa ynoTpe6u 1 Moxe Aa npeaasa paauo YecToTHa
©HEpruA 1, aKo He e MHCTaNMPaHO M U3MNON3BAHO B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE, MOXKE A
NPUYUHN BPEAHO Bb3/EINCTBUE Ha PaAMO KOMyHUKaLMK. Bece nak obadye HAMa rapaHums, ye

NPU KOHKPETHa WHCTaNaLuA HAMa Aa HacTbnn pdepeHuna. Ako ToBa Py

NPUYMHN BpeaHa MHTepdEepeHUMA Ha PaAuo MM TeNeBUSUOHHO NpUemaHe, KoeTo
MOXe Ja ce OnpeaenM upes BKIOYBAaHE M M3K/louBaHe Ha oBopyasaHeTo,
noTpebUTeNAT ce Hacbpyasa Aa ONWTa Aa KOPUTMpPa UHTepdepeHuMATa Ypes eaHa uam
HAKO/IKO OT L0/lYNOCOYEHNTE MEpKH:

- [la cMeHm nocokaTa MM Aa NPeMecTu NpuemallaTa aHTeHa.

- [la yBennum pascTosHMeTo mexay 060pyABaHETo 1 NpHUeMHHKa.

- la cebpike 060PYABAHETO B M3XOA Ha CXeMa, Pa3/MyeH OT TO3K, B KOMTO e CBbp3aH
npuemHuKa.

- MoTbpceTe 3a NOMOLLY THProBeLa UM OMUTEH PaANO/TeNeBU3NOHEH TEXHMK.
OueHeHo e, Ye W3AENMeTO OTTOBapA Ha OCHOBHUTE PAAMO YeCTOTHU M3NCKBaHWA 3a
usnaraHe. M3fenmeTo moxe Aa ce M3NON3Ba B YC/OBUA Ha NpeHOCMMO/MOBMIHO
u3naraHe 6es orpaHuyerns.

FCC ID:2ABOGCMS50DL
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®urypa 1 NpuHumMn Ha paboTa

Cb3gaBa ce eKcnepumeHTanHa Gopmyna 3a 06paboTka Ha [AaHHW, Kato WM3NON3Ba
3aKoHa Ha JlambbpT-Beep cbracHo abe Te XapaKTePUCTUKMA Ha CNeKTbpPa Ha
HamaneH xemorno6ut (Hb) n okcuxemornobun (HbO2) B uepseHa ceetamHa u 61130 Ao
30HM C MHpayepBeHa CBETIMHA. Bb3 OCHOBA Ha NPUHUMNA HA TeXHONOTMATA 3a
GOTOENEKTPUUHA  MHCMIEKUMA  HA  OKCMXEMOMIOBMH M TexHonoruAta  3a
boTonnemMsmorpadus, 13MoN3Ba ABA /TbYa C PA3NUHU AB/IKUHM HA Bb/IHATA, KOUTO Aa
M37bUBAT BbPXy BbPXa Ha YOBEWKM HOKLT, 33 fAa Ce nonyuu WHdopmauma 3a
M3MepBaHe OT $OTOUYBCTBUTENEH eNeMeHT, cnes 06paboTka OT eNEeKTPOHHM CXeMn 1
MMKPONPOLIECOP NOKa3Ba M3MEPEHMTE Pe3yNTaTh Ha ekpaHa.

3 DyHKUMM

A. MNMokassaHe Ha SpO, CTOMHOCT

B. PR CTOWHOCT 1 NoKa3BaHe Ha cTbn6oBa rpapuka

B. MHAMKauma 3a HUCHK 3apAg Ha 6aTepus: yKa3aHWETo 3a HUCHK 3apAj Ha GaTepus ce
noABABa, KOraTo 3apAALT Ha 6aTepuATa e TBbPAE HUCBK, 33 Aa paboTn

T. ABTOMaTU4YHa GYHKUMA B PEXXMM HA FOTOBHOCT

4 UHcTanmpaxe
4.1 U3rnep Ha npeaHuA naHen

BVTOH 33 BK/IOYBaHe
Yecrora Ha nynca
[vcnneit Spo,

[Avncnneit 3a HUCKO
HanpexeHue

Yecrota Ha nynca
Crbnbos aucnneit

®durypa 2. Usrnep otnpes,
4.2 batepua
Crbnka 1. Buxte durypa 3 1 noctaeTe npaBunHo Agete 6atepuu ¢ pasmep AAA B
npasuaHaTa Nocoka.
Crbnka 2. CmeHeTe Ha Kanaka.

Mons,
A He ce NoBPeau YCTPONCTBOTO.
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Korato 3a 3a
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®urypa 3. NocTasaHe Ha batepun

4.3 Ha 3a
Crbnka 1. MocTaBeTe Kpas Ha BbXXETO Npe3 oTsopa.
Crbnika 2. MocTaseTe Apyrua Kpail Ha BLXKETO Npes MbPBUA 1 C/Ief, TOBA M0 CTeTHeTe.

®durypa 4. MocTaBAHE Ha BLXXEHLLETO 33 OKaYBaHe.



4.4 " Ha codryep:
A. KOHCTPYKUMA: OCHOBEH MOAYA.

B. AKcecoapu: pbKOBOACTBO 3a NOTPEBUTENS, BbIKEHLIE 33 OKaYBaHe.

A "

pabota Ha
B. Onucanue Ha codryepa
Bepcua Ha nspaHve: V2

CbIIaCHO CMMCBKA, 33 Aa u3berHete

5 PbkoBoacTBO 3a EKcnnoatauua

5.1 Mocrasete Age 6aTepun B NpaBuAHaTa NOCOKa M CNeA Tosa nocTaseTe o6patHO

Kanaka.
5.2 OtBopeTe ckobaTa, KakTo e noKkasaHo Ha durypa 5.
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®urypa 5. NocTaseTe NpbCTa B N
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5.3 TocTaseTe NpbCTa Ha NAUMEHTa B [YMEHUTE NOA/IONKM Ha WMnKaTa (ysepeTe ce,
e NPBCTLT € B NPABUIHO NO/IOKEHME) U NPUWMNETE NPbCTa.

5.4 HaTtucHeTe eHOKpaTHO ByTOHa Ha NpefHKUA NaHen.

5.5 Mo Bpeme Ha mpoueca He MbpAAiTe NPbLCTa W NAUMEHTLT TpAaGBa aa cTom

COKO#HO. He ce npenopbysa TANIOTO Aa Ce ABUXU.

5.6 Monyyasarte MHGOPMALWMATA AUPEKTHO OT eKpaHa.

5.7 B CbCTOAHME Ha MbpBOHAYa/HO 3apexAaHe, HaTcHeTe ByToHa W usdenmeTo e

HY/MpaHo.
5.8 B cbcTOAHME, B KOETO He ce

, TO e npemwi

B CbCTOAHME Ha FOTOBHOCT, KOraTo HAMA aKTUBHOCT B PAMKUTE Ha 5 CeK.

A HoKTuTe M lyMmuHecueHTHaTa Tpb6a He TPAGBa A4a Ca OT e4Ha M Cblya CTPaHa.

6 MoAAPLKKA, TPAHCMOPT M ChbXpaHeHue

6.1 MouuncTBaHe 1 AesnHdperuma

He

Mpean nouncTBaHe M3genneto Tpabea fAa ce M3K/IOYM U He TpaGBa Aa ce notans B

TeYHOCT.

MNpeay noumncTsaHe U3BaaeTe BLTPELIHaTa GaTepus, He NOTaNANTe B TEYHOCT.

W3non3saiite 75% ankoxon, 3a Aa 3abbpluete oTBOPa H:

Cumson

&

Yact B KoHTaKT TMN BF

e

CnasgaiiTe MHCTPyKumMMTe 3a ynoTpe6a

%SpO,

CaTypauus ¢ Kucnopog, Ha nynca(%)

PRbpm

Yecrota Ha nynca (bpm)

YKa3saHWeTo e 3a HUCbK 3apAA Ha baTepuata
(noamenete 6aTepuaTa HaBpeme, 3a Aa u3berHeTe HETOYHO

1. Hama nocTaseH npbeT

2. CUrHan Ha MHAMKaTOp 3a HeafeKBaTHOCT

MonosxuteneH enektpoa Ha 6atepus

Katop Ha 6aTepua

1. U3xop, OT pekMM Ha FOTOBHOCT.

2. Hynupane

CepwueH Homep

BnokupaHe Ha anapmata

wEC| 1+ |

W3xsbpnaHe Ha OEEO

M
N

CreneH Ha 3aluuMTa Ha 06BMBKaTa

[a ce coxpaHasa mexay n °C

OrpaHuyeHme Ha BNaxHOCTTa

lpaHnua Ha aTMOCHepHOTO HanAraHe

Bucoko

Mpe [

B .
A CNa3sBaiiTe CTPUKTHO MHCTPYKLMUTE

(npegynpexaeHunTa) 3a ynotpeba

Yynnueo, Aa ce 6opasu BHUMaTENHO

el =@ Q) |~

[la ce cbxpaHABa Ha X1aHO U CYXO MACTO

a 0 1 No,

3a

HOKTY, OCTaBeTe Aa U3CbXHE eCTECTBEHO M/ rO MOYMCTETe C YMCTa M MeKa Kbpna. He

NpPbCKANTE HUKAKBM TEYHOCTU [WUPEKTHO BbPXY W3AENETO M He No3BOAABaiTE B

M30€/MeTO @ NPOHUKHAT TEYHOCTH.
6.2 MopapbKKa
A. NeproaniHo NPoBEPABATE OCHOBHOTO YCTPOUCTBO 1

BCUYKM aKcecoapu, 3a Aja ce

YBEpUTE, Ue HAMa BUAVNMM NOBPEAM, KOUTO MOTaT Aa NOBAMAAT Ha 6e3onacHoCTTa Ha

Moxe aa ce peunknmpa

MNpounssoauten

LRSS

[ata Ha npon3soAcTBO

a
]

OTopu3upaH npeactasuten 8 Esponeiickara o6wHoct

T Ha T MNp

NaLMeHTa 1 XapaKTe
7 uHo. Korato nma AsHa

T 0

n3nonssare.

P ce nace
nospesa, cnpete Aaro

B. Mouncrete n
PbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba (6.1).

TMpaliTe n3genveTo npeam/cnes ynop:

cbrmacHo

B. CmeHeTe Gatepuute HaBpeme, KOraTo ce NoABM CUMBO/IA 3a M3TOLEHa GaTepus.

T. AKO M3/1e/IMeTO He Ce U3M0N3Ba NPOB/KMUTENHO BPEMS
A.Hee pace 6 no Bp:
6.3 TpaHCNOPT U CbXpaHeHue

e, u3Baaete Gatepumre.
eme Ha NoAAPbKKa.

A. ONaKoBaHOTO U3Ae/Ne MOXe /Aa Ce TPaHCMOPTUPa C 06UKHOBEHM CpeACTsa 3a
TpaHCNopTMpaHe UM CNopes TPaHCNOPTHUA A0roBop. Mo Bpeme Ha TpaHCnopTMpaHe

MeAULIMHCKO YCTPOWCTBO, OTroBapALLO Ha [iupektusa 93/42/EEC

Koa Ha maTepuan

Homep Ha naptuaa ‘

Kopa Ha npoaykTta

MeanumHcko usgenve

[la ce cbxpaHABa Ha MACTO, 3aLMTEHO OT C/TbHYEBA CBETAMHA

n3bArsaiite CUHM yAapW, BUGPALMA M HANPBCKBAHE C AbX/A MW CHAT, OCBEH TOBa He

MOXe Aia Ce TPaHCMOPTMPa CMECEHO C TOKCUUHM, BPeAHU
maTepuanu.

W NpeAn3BUKBaLLM KOPO3NA

BHeceHo ot

YHUKaneH naeHtudukatop Ha
YCTPOMCTBOTO

nsgenveto Bu moxe aa He BCUUKO
B. ONaKoBaHOTO u3Ae/Me TPABBA Aa Ce CHXP: 8 1o6pe nol oC
6e3 koposuaHH rasose. Temneparypa: -40°C~+60°C OTHOCMTENHa BBMHOCT: S95%. peundukauna Ha dyHKun
7 OTCTpaHABaHE Ha HeW3NPaBHOCTH ;‘;‘zgs”};ée"e”"‘a 1
0% ~ 99%
Mpo6nemn Bb3moxkHa MpuumnHa PeweHne Avcnnesa
O6xsar Ha o/ ~ 10110,
1)  [pbCTST He e NpaBuaHO 1 nocTaBETEMﬂpbcTa 0% ~ 100%
nocraseH. %~100%: "
o 3MepBaHeTo. MpeuunsHocT 70%~100%: +2%;
CroitHocTute 2)  NpbeTsT TPENEPU UK u r ™ )
He MoraT aa ce NALVEHTBT Ce ABMAM. 2) lclleawirgzv't(;ewnauwe'*m na [B. 6enexka 2] 0%~69%: HEeNoCoueH.
noKaxar 3)  M3genueto He ce u3non3sa 3) MaXonasaiﬁe Pesoniouuna 1%
HOpManHoO B M3MCKBaHaTa B 8 HopmaHa PR
nAm crabunto. PbKOBOACTBOTO Cpesa. O6xBaT Ha
4)  Wspenueto pabotu 4) Cepiere Ceﬁc OTAeNa 3a 30 bpm ~ 250 bpm
HeobuualiHo cneanpopax6ero avcnnen
: 6cnykBaHe.
o O6xsat Ha .
1) BaTepwsTa e usTOWeHa 1) NMoameHete 6atepunTe. M3mepsaHe 30 bpm ~ 250 bpm
YctpoiictBoTo WM NOYTH U3TOLLEHA. 2) Nocrasete 6aTepunte P =
He MoXe Aa 2) bBarepuata e noctageHa OTHOBO. MpeumsHocT +2 bpm no Bpeme Ha obxBaTa Ha YectoTa Ha nynca ot 30 bpm
6bae Henpasmnno 3) Mons, cBbpiKeTe ce ¢ o3, 6 3 99 bpm 1 +2% no Bpeme Ha 06xBaTa Ha YecToTa Ha ny/ca ot
3) 0CT Ha MECTHUA LeHTbP 33 o Denewia 100 bpm ~ 250 bpm.
Map,enuem. TEXHUYECKO 06CNyKBaHe. Pesontouva 1 bpm
D recren v coappun | ) Hopwano Hincxa nepdysus 0,4%:
prus.
Auncnneat 2)  Hucok 3apag Ha 2) MoameteTe GaTepunTe. TouHocT npy SpO,: +4%;
:::::::o 6arepuata. 3) gz:::‘«pe;:ac):ﬁcec:‘?ena 3a HUCKa nepdysna PR: £2 bpm no Bpeme Ha obxBaTa Ha YecToTa Ha nyaca ot
: 3) M3A§WEIO pabotn obCnywaare. [ex. 6enesxka 4] 30 bpm ~ 99 bpm 1 £2% no Bpeme Ha obxsata Ha YecToTa Ha
HeobnuaiiHo. -

8 ByTOH Ha cumBoAUTe

nynca ot 100 bpm ~ 250 bpm.

WHtepdepeHumsa
Ha cBeTIMHaTa

B yc/1081A Ha HOpManHa 1 0B6KpbIKaBaLya CBETIMHa,
OTKNOHeHMeTo Ha Sp0; < 1%

MHTeH3UTeT Ha HenpekbcHat 6aprpad ancnneii, Hali-ropHUAT aucnnei Ta6nuua 2:
nynca NoKasBsa no-cueH MMNyAC. PbKOBOACTBO M AEKNAPALMA - ENEKTPOMATHUTHA YCTOIMBOCT
OnTH4eH ceHsop [B. benexka 5] M3nuteaHe 3a Hueo Ha
o IEC60601  HuBO Ha TecT
YepseHa [bnxuHa Ha BbAHATa: okono 660 nm, oNTUYHa M3XoAHa ycTon4mnsoct CboTBETCTBUE
cBeTNMHa MOLLHOCT: < 6,65 MW EnekTpocTatnyHo 8 kV KOHTaKT +8 kV KOHTaKT
+15 kV Bb3ayx +15 kV Bb3ayx
WHdpauepseHa [ObnxuHa Ha BbAHaTa: okono 905 nm, oNTUYHa U3XoAHa |EC 61000-4-2
CKBET’MHa MOWHOCT: < 6,75 mW EnekTpuuecku 6bp3 +2 kV 3a 3axpaHBaLu
f1ac Ha BuTpewHo Tvn BF npunoxena yact npexoAeH npouec/naket KWK
6e3onacHocT umnyncu +1 kV 3a BxoaHo/ Henpunoxumo
MesxayHapoaHa P22 IEC 61000-4-4 WM3XOAHW MMHUN
EEILLIE YCTOMUMBOCT Ha OTCKOK £1 kV anHna(n) Kom anHna(n) "
::gsz:(uewe DC2.6V—36V Ig.C 61000-4-5: +2 kV ankHna(u) Kom sema eNpUNoKIUMO
najaHnA Ha o UT. o 4c° 90°
PaboTeH Tok <25mA HanpexeHneTo u ?gy&&z;&”f;fo'ﬂmo ,457,90°,
NPeKbCBaHMA Ha ,180°,225°,270% 315°.
1.5V (pasmep AAA) ankanHu 6aTepum x 2 MM akyMynaTopHH P 0% UT; 1 umkbn n
3axpaHBaHe HanpexeHneTo
6Gatepun IEC 61000-4-11 70 % UT; 25/30 Henpunoxumo
uBoT Ha KoraTo ce 3axpaHBa OT ige HOBM 6aTepum 8 rapaHUMOHHNA unkam; EuHmana asa:npu 0°.
Geramrie CPOK M3/3€/IMEeTO MOXe Aa PaboTH HenpeKbCHaTo B g:o/%go wkwn
npoabKeHne Ha 20 yaca.
Pa3smepu 1 Termo YecToTa Ha 3axpaHBaHe 30 A/m 30 A/m
Pasmepu [ 57 mm (8) x 31 mm (W) x 32 mm (8) fgg/sslogioz&yxgummo none | 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
Terno | Okono 50 g (c batepunte)
MposexaaHn pagno 3V
uectotm 0,15MHz - 80 MHz
Benexka 1: npeteHyuuTe 3a SpO, TouHOCT TPAGBa A3 6bAAT NOAKPENeEHM OT U3MepBaHUA IEC61000-4-6 6V 8ISM 1 nl06uUTeNCKM paano
npwm Ha uenua obxsat. Ypes U3KYCTBEHO MHAYUMpaHe YecToTh mexay Henpunoxumo
nocturHete craGmmo HUBO ua Kucnopoa B o6xsata ot 70 % Ao 100 % SpO;, B cpaBHeHUe 0,105MHZ Ao 80MHz
cbe cToiiHocTUTe SPO,, CcbbpaHu ot pi nyncoso 80%AM npu 1kHz
o6opyaBaHe M TecTBaHOTO 3a Ha cABoeHu Viansasann paanodectom | 10V/m T0V/m

AaHHW, KOWTO Ce M3NOA3BaT 3a aHaNU3 Ha TOYHOCTTa.

Wma 12 3ppasm aobposoneua (Mbxe: 6. JeHu: 6; Bb3pacT: 18~50; UBAT Ha KOXaTa: YepeH: 2, CBETLA:

8, 6an: 2) AaHHW B KNIMHWYHWA AOKNAA,.

Benexka 2: Tbil KaTo Ha NyNCOB OKCUMETBP ca
CTaTUCTUYECKM pasnpefeneHM, MOXe Aa Ce O4aKBa Camo 3a OKO/IO ABe-TpeTH ot
M3MepBaHMATa Ha 0GOPYABAHETO NY/COB OKCUMETBP Aa Ca B PAMKMUTE Ha tpameHaTta Ha
cToiHOCTTa, M3mepeHa ¢ KO-OKCUMETBP.

3: N 6Gewe 3a Ha TOYHOCTTa Ha
Ha nynca, ce Kato Pa3nnKa MeXAY CTORHOCTTa Ha
PR M cToii Ta, ot
Benexka 4: npoueHT Ha MHpauepBeH curHan Kato 3a cuna Ha
nyncupawma curHan, Gewe 3a Ha ToYHOCTTa

My B YCN0BMA Ha HUcKa nepdysua. CroitHoctute Ha SpO, M PR ca pasnuuHu nopagun
YCNOBMA HA HUCBK CUrHan, mc W Ha SpO; u PR Ha BxogHua
curHan.

Benexka 5: onTuuHute CeH30pu Kato e 3acerHar
APYrM MEeAULUHCKU u3aenusa, NPUNoXKeHU B oﬁxsara Ha [Ab/KUHATA Ha Bb/HaTa.
UHdopmaumaTta moxe Aa 6bae nonesHa 3a KAMHULMUCTM, KOMTO MPOBEXAAT ONTUYHO

nevyeHue. Y Tepanua, or

EMC
Tosa icrBo e 3a 3ApaBHa cpea 1 3a AOMallIHa 3APaBHa cpea
Npeaynpexaexue:

& He nocrassiite 61130 Ao BMCOKOYECTOTHO XWPYPTMYECKO OBOPYABAHE
PaAnoYecToTHO 3awmTteHo nomeueHne Ha MEAULUMHCKA CUCTEMA 3a obpasHa
AMArHOCTMKA C MarHUTEH Pe30HaHC, KbAETO UHTeH3UTeTa Ha EJIEKTPOMATHUTHUTE
CMYLLEHWA e Bucoka.

& Ynotpebata Ha ToBa M3genue B CbCEACTBO WM T Hag, apyro Py,
TpAb6Ba Aa ce u3bArsa, 3aWOTO MOKe Aa JOBeAe A0 HewsnpasHa paborta. AKo Takasa
ynotpeba e ToBa W Apyroto He Tpabea da ce
C/IeAAT, 33 A3 Ce NPOBEpH, Ye PaBOTAT HOPMAsHO.

& Ynotpebata Ha aKkcecoapu, TPAHCAYKTOPU W Kabenw, pasauyHu OT MOCOYEHUTE WUAK
npeaocTaBeHn OT MPOM3BOAMTENA Ha Tosa obopyasaHe, Moxe [Aa [Aoseae A0
NOBULIEHM €NEKTPOMArHUTHU EMUCHM UM HAMasIeH eNEKTPOMArHUTEH UMYHUTET Ha
TOBa YA npar 0 GYHKL

& NpeHocumo  pagy TOTHO JMOHHO (BKAtOYUTENHO
nepudepus KaTo KaBem 3a aHTEHa W BBHLHN aHTeHM) He rpnﬁaa [ia ce M3MON3BaT Ha
pascToaHune, no-manko ot 30 cm (12 MH4Ya) OT KOATO M fa e YacT Ha obopyaBaHeTo,
BK/IOUUTE/IHO KaBe/M NOCOYEHN OT MPOU3BOAUTENA. B NpoTMBEH Ciyyaii Moe Aa
Ce CTUrHe /10 B/IOWaBaHE Ha XapaKTePUCTUKHUTE Ha ToBa 06opyABaHe.

3abenexa:

£ Toea obopyasaHe ce HyxAaae OT CneuuanHu NpeanasHu mMepku oTHocHo EMC u e

HEOBXOAMMO A3 6bAe WHCTalMPaHO M BbBEAGHO B €KCM/I0ATaUMA CbIAACHO

Ta no-aony uHd 3a EMC.

OcHOBHUTE XapaKkTepucTuku: SpO, O6xsaT Ha u3mepsaHe: 70% ~ 100%, abcontoTHa

rpewka: +2%; PR O6xeat Ha namepsaHe: 30 bpm ~ 250 bpm, TouHocT: +2 bpm or +2%,

KOEeTo e No-ronamo.

£ KoraTo M3je/MeTo e NOA/IOKEHO Ha CMYULEHHA, M3MEPeHNTe AaHHM MOTaT 4a Bapupar,
o THO 8 Apyra , 32 /A3 ce yBepuTe B

i)

TOYHOCTTA MY.
[lpyrv M3penms morat Aa NOBAMAAT Ha TOBa M3AeAME AOPM M A3 OTrOBApAT Ha
u3mcksaHmuaTa Ha CISPR.

i}

a

Tabanua 1:
PbKOBOACTBO M AEKNAPALMA - €NEKTPOMATHUTHI EMUCUM
Tect 3a emmcumn CvotsercTane
W3nbysaHmu pagnoyectotHn emmcun CISPR 11 Mpyna 1
M3nbyBaHu paguoyectotHu emucum CISPR 11 Knac B
XapmoHuyHo nskpusasaxe IEC 61000-3-2 Henpunoxumo
DdnyKTyauum Ha HanpexeHneto u dnukep IEC 61000-3-3 Henpunoxumo

IEC61000-4-3

80MHz-2,7GHz
80%AM npu 1kHz

80MHz-2,7GHz
80%AM npu 1kHz

OTE UT e npo TOKOBO ) npeauv npunaraHe HUBO Ha
Tect
Tabnuuya 3:
PbKOBOACTBO M A€KNAPaLMA Ha NPON3BOANTENA - €NEKTPOMATHUTHA YCTORUMBOCT
Tect |Nenta| ObcnyxBaH Mopynaumna | IEC6060 | HuBoO Ha
Yecrota |(MHz) e 1-1-2 | cvotBeTc
(MHz) HusoHa| Taue
Tect (V/m)
(v/m)
380 nNync
385 - TETRA400 | mopynauus b) 27 27
390 18 Hz
FM c)
aso | 20 | eMRsas0, | a5k 2 2
470 FRS 460 OTK/IOHEeH1e
" 1 kHz cuHyc
ot | 710 | 708 | po o Mync 9 B
IEC61000-4-3 745 - 1317 Mogaynauua b)
(Tectosu 780 787 4 217 Hz
cneundmkaumm | g10 GSM
33 800 | 800/900, fync 28
YCTOMUYMBOCT| 870 0% | TETRA 800, 28
mogaynauus b)
HA MOPT HA 960 18 Hz
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Kayttoohjeet
Hyvat kayttajat, paljon kiitoksia pulssioksimetrin ostamisesta (tdsté jaljempana ”laite”).
Tamé opas on laadittu ja tdytetty neuvoston ladkintalaitetta koskevan direktiivin
MDD93/42/ETY ja yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti. Tdssd asiakirjassa
olevia tietoja saatetaan muuttaa ilman er ista laitteen 1 ja
itysten vuoksi.
Se on ladkinnallinen laite, jota voidaan kayttad monta kertaa.
Oppaassa 1 laitteen inai ien ja i paarakenne,
imi i kuljetustavat, asennuksen, kayton, toiminnan,
korjauksen, huollon ja varastoinnin tms. seka tur Ima
jotka suojaavat seka kayttajaa etta laitetta. Katso lisatietoja vastaavista luvuista.
Lue kayttéopas huolellisesti ennen taman laitteen kdytt6a. KayttGopasta, jossa
kerrotaan toimintamenetelmat, tulee noudattaa tiukasti. Kayttéoppaan ohjeiden
laiminlyénti voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin, laitteen vaurioitumiseen ja
tapaturmiin. Valmistaja El ole vastuussa turvallisuuden, luotettavuuden ja
suorituskyvyn  ongelmista ja mittauksen poikkeavuuksista, tapaturmista ja
laitevaurioista, joihin on syyna se, ettd kdyttdjat eivat ole noudattaneet kéyttoohjeita.
Valmistajan takuupalvelu ei kata kyseisia vikoja.
Jatkuvan kehityksen vuoksi vastaanottamasi tuotteet eivat vélttimattd vastaa tdysin
tamaén kayttooppaan kuvausta. Pahoittelemme tata.
Témén oppaan tulkinta on viime kddessa yrityksemme vastuulla. Taman oppaan sisélté
voi muuttua ilman ennakkoilmoitusta.
Varoitukset
Muista, ettd se voi

vakavia i j dyttajalle tai

Rajahdysvaara - ALA kayta laitetta ymparistossa, jossa on syttyvaa kaasua, kuten
anestesiakaasua.

& ALA kayta laitetta MK- tai TT-tutkimuksen aikana, silld indusoitunut virta voi
aiheuttaa palovammoja.

& Al4 kayta laitteessa nakyvid tietoja ainoana kliinisen diagnoosin perustana. Laitetta
kdytetdan vain apuna diagnoosissa. Sitda tulee kdyttda yhdessa laakarin
net , kliinisten ilmer i ja oireiden kanssa.

& Ainoastaan valmistajan mddrittdmd pateva huoltohenkilokunta saa huoltaa
laitteen. Kayttdjat eivdt saa itse huoltaa tai asentaa uudelleen laitetta. Laitteen
valtuuttamaton muutos johtaa ei-hyvaksyttyyn riskiin.

& Jos laitetta kdytetadn saattaa ilmetd epamielly
erityisesti kayttdjille, joilla on mikroverenkierron hairié. Anturia ei suositella
kéytettavéksi yli 2 tunnin ajan samassa sormessa.

& Joillekin erityisille kdyttjille, joiden testikohta tulee tarkistaa huolellisemmin, &la
aseta laitetta turvonneen kohdan tai aristavan kudoksen péille.

& Al tuijota punaiseen ja infrapunavalonlihteeseen (infrapunavalo on nakymaton),
kun olet laittanut laitteen paille, silld se voi olla haitallista. Tima koskee myds
huoltohenkilékuntaa.

& Laitteen jokainen osa on kiinnitetty tiukasti. Jos pienid osia, kuten painike, putoaa
vahingossa tapahtuneen putoamisen vuoksi, ald niele niitd osia, silli muuten
seurauksena voi olla tukehtuminen.

& Llaite sisdltéd silikonia a PVC-, TPU-, TPE- ja ABS-materiaaleja, joiden
bioyhteensopivuus on testattu standardin ISO 10993-1 vaatimusten mukaisesti, ja
se on |dpéissyt itel bio ivuustestin. Silikonille, PVC:lle, TPU:lle,
TPE:lle tai ABS:lle allerginen henkild ei voi kiyttas laitetta.

& ALA katkaise nauhaa, jotta laite ei putoa ja vaurioidu valttimiseksi. Nauha on
valmistettu epaherkistd materiaalista. Ald kaytd sitd, jos joku on allerginen
nauhalle. Tapaturman valttamiseksi 44 kiedo nauhaa kaulan ympirille.

& Havitettavan laitteen, sen lisévarusteiden ja pakkauksen hévittdmisessd tulee
noudattaa paikallisia lakeja ja maarayksia, jotta paikallinen ympaéristd ei saastuisi.
Pakkausmateriaalit tulee asettaa lasten ulottumattomiin.

& Laitetta ei saa kdyttdd muun kuin oppaassa madritetyn laitteiston kanssa. Vain
valmistajan osoittamia tai suosittelemia lisdvarusteita saa kdyttdd. Muuten
seurauksena voi olla testaajan tai kdyttdjan tapaturma tai laitteen vaurioituminen.

& Tarkista laite ennen kaytt6a varmistaaksesi, ettei siind ole nakyvia vaurioita, jotka

saattavat vaikuttaa kayttdjan turvallisuuteen ja laitteen suorituskykyyn. Kun nakyva

vaurio ilmenee, vaihda vaurioituneet osat ennen kayttoa.

3va tai kivulias tunne

& Toiminnallisia testereita ei voi kdyttad pulssioksimetrin tarkkuuden arvioimiseen.

& Joitakin toiminnallisia testereitd tai potilassimulaattoreita voidaan kéyttda laitteen
normaalin toiminnan varmentamiseksi, esimerkiksi EX-2LFE-simulaattori
(ohjelmistoversio: 3.00), katso tarkat toimintavaiheet oppaasta.

& Jotkin toiminnalliset testaajat tai potilassimulaattorit voivat mitata laitteen kopioidun
kalibrointikédyran tarkkuuden, mutta niité ei voi kdyttaa laitteen tarkkuuden arviointiin.

& Kun laitetta kaytetddn, pidd se kaukana laitteistosta, joka saattaa aiheuttaa voimakkaan
sdhkokentdan  tai  voimakkaan  magneettikentdn. Jos  laitetta  kdytetdan
soveltumattomassa ~ ympdristossd,  seurauksena  saattaa olla  ympérdivien
radiolaitteistojen hirio tai vaikutukset sen toimintaan.

& Kun laite on varastoituna, pida se kaukana lapsista, kotieldimistd ja hyénteisistd, jotta
sen suorituskyky ei vaarannu.

& Al4 laita laitetta suoraan auringonvaloon &laka altista sitda kuumuudelle, kosteudelle,

polylle, puuvillalle, villalle tai roiskuvalle vedelle, jotta sen suorituskyky ei vaarantuisi.

Sahkaokirurgisen laitteiston hairi6t vaikuttavat mittaustarkkuuteen.

Kun samalla potilaalla kdytetaan useita tuotteita samanaikaisesti, seurauksena voi olla

vaara vuotovirran paallekkaisyyden vuoksi.

& CO-myrkytys nékyy liiallisena arviona, jolloin laitteen kayttoa ei suositella.

& laitetta ei ole tarkoitettu hoitokdyttéon.

& Laitteen kohdekayttaja voi olla potilas.

&

&

.o

Vilta laitteen huoltoa kdytén aikana.

Kayttajien tulee lukea tuoteopas huolellisesti ennen kdyttéa ja toimia vaatimusten

mukaan
Happisaturaatio on HbO,-pitoisuus veren kokonais-Hb:ssa: se on veren O,-pitoisuus ja tarkea
fysiologinen  parametri  hengi imistolle  ja i Lukuisat
hengityselimist66n liittyvat sairaudet voivat aiheuttaa SpO,:n vahenemisen veressa, ja lisaksi
jotkin muut syyt, kuten ihmiskehon itsesaatelyn toimintahairio, leikkauksen aikaiset vauriot
ja jonkin ladketieteellisen tarkistuksen aiheuttamat vahingot saattavat myds johtaa hapen
saantivaikeuteen ihmiskehossa, jolloin voi syntyd vastaavia oireita, kuten huimaus,
impotenssi, oksentelu jne. Vakavat oireet saattavat vaarantaa ihmishengen. N&in ollen nopea
tieto potilaiden SpO,:sta auttaa |4dkaria suuresti saamaan selville mahdollisen vaaran ja on

tojar

Laita sormi mittauskohtaan: laite ndyttdd heti mitatun SpO,-arvon, ja sen tarkkuus ja
toistettavuus ovat suuria.

1.1 Ominaisuudet

A. Helppokayttoinen.

B. Tilavuudeltaan pieni, kevyt ja helppo kantaa.

C. Alhainen tehonkulutus.

1.2 Kayttovali
Sormenpaan ioksif i on  ei-ir laite, joka on tarkoitettu
valtimohemoglobiinin happisaturaation (Sp0O,) ja syketiheyden paikalla tehtavadn

tarkastukseen aikuisille ja pediatrisille potilaille koti- ja sairaalaympéristéissd (mukaan lukien
kliininen kaytto sisatauti-/lei i i hohoid jne.). Taté laitetta ei
ole tarkoitettu jatkuvaan monitorointiin.

1.3 Ymp3 vaatimukset

Sailytysymparisté

a) Lampétila: -40 °C ~ + 60 °C

b) Suhteellinen kosteus: < 95 %

c) limanpaine: 500 hPa ~ 1060 hPa

Kayttéymparisto

a) Lampétila: +10 °C~ + 40 °C

b) Suhteellinen kosteus: < 75%

¢) llmanpaine: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Varotoimet

1.4.1 Huomio

Tuo esiin olosuhteita tai kaytintdjs, jotka saattavat vaurioittaa laitetta tai muita
ominaisuuksia.
L Varmista ennen laitteen kayttéd, ettd se on normaalissa tyétilassa ja

kayttoymparistossa.

& Tarkemman mittauksen aikaansaamiseksi sitd tulee kayttda hiljaisessa ja mukavassa
ymparistossa.

£ Kun laite tuodaan kylmasta tai kuumasta lampimaan tai kosteaan ymparistoon, &la
kéyta sitd valittomasti. Suosituksena on odottaa véahintdan nelja tuntia.

L Jos laitteeseen roiskuu vett tai se hyytyy veden vuoksi, lopeta kdytto.

£ ALA kayta laitetta teravilla esineill.

Ly Korkea lampétila, korkea paine, kaasusterilointi tai upotuksessa tapahtuva desinfiointi
eivat ole sallittuja laitteelle. Tutustu kayttd lukuun (6.1) puhdistusta
ja desinfiointia varten.Ota siséll4 oleva paristo ulos ennen puhdistusta ja desinfiointia.

& Laite soveltuu aikuisille.

L Laite ei valttamattd sovellu kaikille kayttajille. Jos tulos ei ole tyydyttava, lopeta sen
kaytto.

L Tietojen keskiarvoi: ja si ien pr on viive SpO,-tietoarvojen

péivityksessa. Kun tietojen pdivitysjakso on alle 30 sekuntia, aika dynaamisten

keskiarvojen saamiseksi kasvaa, mika johtuu signaalin heikkenemisesta, alhaisesta

perfuusiosta tai muusta h3 sta PR-arvosta riippuen.

Laitteen kayttoika on 3 vuotta valmistuspaivimaarasta alkaen: katso merkinta.

Laitteessa ei ole rajoituksen ylityksen halytystoimintoa SpO.:lle ja PR:lle, joten sitd ei

voida kdyttda paikassa, jossa kyseistd toimintoa tarvitaan.

Laitteessa ei ole 1 kehott se nayttad vain matalajannitteen.

Vaihda paristo, kun paristojannite on kdytetty.

£ SpO;-anturi-kudoskayttoliittyman enimmaislampdétilan tulee olla alle 41 °C, jonka
lampétilan testaaja mittaa.

£ Mittauksen aikana, kun ndytossd nakyy poikkeavia olosuhteita, vedd sormesi pois ja
laita se takaisin uudelleenmittausta varten.

o33

Jos mittauksen aikana ilmenee tuntematon virhe, poista paristo toimenpiteen loppuun
saattamiseksi.
Ala vaanna tai veda laitteen johtoa.
Palkkikaavio osoittaa signaalin soveltumattomuuden: kun se liikkuu epévakaasti,
mitatun arvon tarkkuus saattaa heikentyd. Kun se on yleensé vakaa, mitatun arvon
lukema on optimaalinen.
£ Jos laite tai komponentti on tarkoitettu kertakdyttoiseksi, ndiden osien toistuva kaytto
vaarantaa laitteiston valmistajan tuntemat parametrit ja tekniset parametrit.
£ Jos tarpeen, yrityksemme voi antaa tietoja (kuten piirikaaviot, osaluettelot, kuvat jne.),
jotta kéyttajan patevd tekninen henkilokunta voi korjata yrityksemme madarittamat
laitekomponentit.
Ulkoiset variaineet (kuten kynsilakka, vériaine tai varilliset ihonhoitotuotteet jne.)
vaikuttavat mittaustuloksiin, joten 33 kdyta niitd testipaikassa.
Liian kylmat tai ohuet sormet tai sormet, joiden kynnet ovat lilan pitkdt, voivat
vaikuttaa mittaustuloksiin, joten aseta syville anturiin paksumpi sormi, kuten peukalo
tai keskisormi.
£ Sormi tulee asettaa oikeaoppisesti (katso liitekuva 5), silld anturin virheellinen asennus
tai soveltumaton kosketusasento vaikuttaa mittaukseen.
£ Fotosahkoisen vastaanottavan putken ja laitteen valoa lahettavan putken vilisen valon
on kuljettava mitattavan henkilén pikkuvaltion Iapi. Varmista, etta optisella reitilla ei
ole optisia esteitd, kuten kumikangas, epétarkkojen tulosten valttamiseksi.
£ Liiallinen ympdriston valo voi vaikuttaa Néita ovat |
(erityisesti xenon-valonlédhteet), bilirubiinivalo, loistevalo, infrapunalammitin ja suora
auringonvalo jne. Ympiriston valon aiheuttaman héirién valttdmiseksi muista asettaa
anturi oik i ja peitd anturi i 3 3 materiaalilla.
Tutkittavan tihed liikkuminen (aktiivinen tai tai rankka liikunta voi vaikuttaa
mittaustarkkuuteen.
Pulssioksimetrid ei tule asettaa raajaan, jossa on
tai intraluminaalinen putki.
Mitattu arvo saattaa olla epatarkka defibrillaation aikana ja hetken aikaa defibrillaation
jalkeen, silla silld ei ole defibrillaatiotoimintoa.
£ Laite on kalibroitu ennen tehtaalta Idhetysta.
£ Laite on kalibroitu ndyttdméaan toiminnallinen happisaturaatio.
£ Oximeter-kayttoliittymaan liitetyn laitteen tulee vastaa standardin IEC 60601-1
vaatimuksia.
1.4.2 Kliininen rajoitus
A. Koska mittaus tehddan verisuonen sykkeestd, testattavalla henkil6lld tulee olla tuntuva
verenkiertopulssi. Jos testattavalla henkil6lld on heikko syke shokin, alhaisen
ympéristén/kehon limpétilan, suuren verenvuodon tai verisuonia ohentavan laakkeen
vuoksi, Sp0,:n allonmuoto (PLETH) vdhenee. Tdssd tapauksessa mittaus on alttiimpi
héiridille.
B. Mittaukseen vaikuttavat suonensiséiset védriaineet (kuten indosyaniinivihred tai
metyleenisini), ihon pigmentointi.
C. Mitattu arvo saattaa vaikuttaa normaalilta testattavalla, jolla on anemia tai hemoglobia,
jossa on hiirid (kuten karboksihemoglobiini (COHb), methemoglobiini (MetHb) ja
sulfhemoglobiini (SuHb)), mutta testattavalla voi olla happivajausta. Suosituksena on
suorittaa lisaarviointeja kliinisten tilanteiden ja oireiden mukaan.
D. Syken hapella on vain suuntaa antava merkitys ialle ja i h.
silld joillakin anemiapotilailla on kuitenkin parempi syken hapen mittausarvo.
E. Vasta-aihe:
a. Silikonille, PVC:lle, TPU:lle, TPE:lle tai ABS:lle allerginen henkilé.
b. Vaurioitunut ihokudos.
c. Puhallus-paineluelvytyksen aikana.
d. Kun potilas on hypovoleeminen.
e. Hengitystuen soveltuvuuden arvioimiseksi.
f. Heikentyneen keuhkojen toiminnan tunnistamiseksi potilaissa, joilla on suuri
happipitoisuus.
1.5 Kliiniset kaytt6aiheet
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Pulssioksimetria  voidaan kayttad sykkeen happisaturaation ja syketiheyden
mittaamiseen sormesta.

1.6 Liif

Tama laite vastaa FCC- osaa 15. Toimi ] Il ) seuraavia kahta ehtoa: (1)

Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista h: 4 ja (2) tdmén laitteen tulee sietdd kaikkea
vastaanotettua hairiétd, mukaan lukien hairiot, joka voi aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.
Kaikki muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva
osapuoli ei ole ni i hyvak it kdyttajan luvan kayttaa laitetta.
Huomaa: Tdma laite on testattu ja sen on todettu vastaavan luokan B digitaalisten laitteiden
rajoja FCC-saantojen osan 15 mukaisesti. Nama rajat on suunniteltu tarjoamaan kohtuullista
suojaa haitalliselta h&iridltd asuinympéristéssd. Tama laite luo kayttojd ja voi sateilld
radiotaajuusenergiaa ja, jos sitd ei asenneta ja kaytetd ohjeiden mukaan, se saattaa
aiheuttaa haitallista hairiota radioviestinnille. Ei ole kuitenkaan takeita siitd, ettd hairiota ei
synny tietyssé asennusympdristdssa. Jos tal laite aiheuttaa haitallista héiriéta radio- tai
televisiovastaanotossa, miké voidaan méaarittdd sammuttamalla laite ja laittamalla se takaisin
paélle, kdyttdjaa kehotetaan yrittdmaan hairién korjausta yhdell3 tai useammalla seuraavista
keinoista:

- Kohdista uudelleen tai sijoita uudelleen vastaanottava antenni.

-Lisaa vilia laitteen ja vastaanottimen valilla.

-Liitd laite johonkin toiseen pistorasiaan kuin siihen piiriin, johon vastaanotin on liitettyna.

-Pyyda jélleenmyyjén tai kokeneen radio-/TV-teknikon apua.
Laitteen on arvioitu tdyttavdn yleiset radiotaajuudelle altistumisen vaatimukset. Laitetta
voidaan kayttaa kannettavan/mobiilin altistuksen tilassa ilman rajoituksia.
FCC ID:2ABOGCMS50DL

ynyt,

Hehku- ja
infrapunasateen
emissioputki

Hehku-ja
infrapunasiteen
vastaanottoputki

Kuva 1 Toimintaperiaate

Tietojen prosessoinnin kokemuskaava maaritetadn kayttdmalla Lambert Beerin lakia
pelkistavin  hemoglobiinin  (Hb) ja  oksyhemoglobiinin ~ (HbO2)  spektrin
absorbtio-ominaisuuksia punaisen valon ja ldhi-infrapunavalon alueilla. Fotosahkéisen
oksyhemoglobiinin tarkistusteknologian ja fotopletysmografiateknologian periaatteen
perusteella se hyodyntad kahta eri aallonpituuden valokeilaa sateillikseen ihmisen
sormenpadhan ja saadakseen mittaustiedot valoherkdstd elementistd, ja nayttaa
mittaustulokset ndytossd, kun ne on prosessoitu elektroniikkapiireilla ja
mikroprosessorilla.

A. SpO;-arvon naytto

B. PR-arvo ja palkkikaavionaytto

C. Alhaisen pariston tieto: alhaisen pariston tieto tulee nakyviin, kun pariston jannite on
liian alhainen toimiakseen

D. Automaattinen valmiustilatoiminto

4.1 Etupaneelin ndkyma

Virtakatkaisija

Sp0,:n ndyttd

Alhaisen jannitteen
nayttd

Syketiheyden
palkkikaaviondyttd

Kuva 2. Nakyma edesta

4.2 Paristo
1. vaihe. Katso kuvaa 3 ja laita kaksi AAA-kokoista paristoa oikeaoppisesti oikein pain.
2. vaihe. Laita kansi uudelleen.

Aole tarkkana laittaessasi paristoja, silld 1l laitto voi

laitetta.

—~
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Kuva 3. Paristojen laitto

4.3 Ripustusnarun asennus
1. vaihe. Pujota narun paa reiasta.
2. vaihe. Pujota narun toinen paa ensimmaéisen lapi ja kirista.

Kuva 4. Ripustusnarun asennus.

kuvaus

44 isé i ja
A. Rakenne: paayksikko.
B. Lisdvarusteet: yksi kdyttdopas, yksi ripustusnaru.

mukaan i sen, ettd laite ei voi

ATarkista laite ja lisa

toimia normaalisti.
C. Ohjelmiston kuvaus
Julkaisuversio: V2



5.1 Laita kaksi paristoa oikeaoppiseen suuntaan ja laita sitten takaisin
kansi.
5.2 Avaa klipsi kuvassa 5 nakyvalla tavalla.

Kuva 5. Laita sormi paikoilleen

5.3 Anna potilaan laittaa sormi klipsin kumipehmusteisiin (varmista,
ettd sormi on oikeassa asennossa) ja kiinnitd sormi sitten klipsiin.

5.4 Paina painiketta etupaneelissa.

5.5 Ald heiluta sormea ja huolehdi siitd, ettd potilaalla on mukava olla prosessin
aikana. Suosituksena on, ettd keho ei liiku.

5.6 Ota tiedot suoraan naytolta.

5.7 Kun ollaan esilataustilassa, paina painiketta ja laite nollaantuu.

5.8 Kun ollaan ei mittausta -tilassa, valmiustilaan siirrytddn automaattisesti, kun ei
tehdd mitaén 5 sekunnin kuluessa.

A Kynsien ja loisteputken tulee olla samalla puolella.

6.1 Puhdistus ja desinfiointi

Laite tulee laittaa pois paalta ennen puhdistusta, eika sita saa upottaa nesteeseen.

Ota sisdinen paristo pois ennen puhdistusta: ald upota sita nesteeseen.

Kéyta 75-prosenttista alkoholia laitteen kotelon ja kynsialustan pyyhkimiseksi: anna
kuivua tai puhdista puhtaalla ja pehmeal
laitteeseen &laka paastd nestettd tunkeutumaan laitteen sisélle.

6.2 Huolto

A. Tarkista paayksikko ja kaikki lisavarusteet saannollisesti varmistaaksesi, ettei ole
nakyvia vaurioita, jotka saattavat vaikuttaa potilaan turvallisuuteen ja monitoroinnin
tehokkuuteen. Suosituksena on, ettd laite tarkistetaan vahintaan viikottain. Kun nakyva
vaurio ilmenee, lopeta sen kaytto.

B. Puhdista ja desinfioi laite ennen kuin kéytét / olet kdyttanyt sitd kdyttdoppaan
mukaisesti (6.1).

C. Vaihda paristot ajoissa, kun nékyviin tulee alhaisen varaustilan ilmoitus.

D. Poista paristot, jos laitetta ei kdytetd pitkdan aikaan.

E. Laitetta ei tdydy kalibroida huollon aikana.

6.3 Kuljetus ja varastointi

A. Pakattua laitetta voidaan kuljettaa 1y mukaan.
Kuljetuksen aikana vilta voimakasta iskua, tarinda tai roiskeita sateen tai lumen vuoksi,
eika sita voida kuljettaa myrkyllisten, haitallisten tai syévyttavien materiaalien kanssa.
B. Pakattua laitetta tulee sdilyttad tilassa, jossa ei ole sy6vyttavia kaasuja ja jossa on
hyva ilmanvaihto. Lampétila: -40 °C~+60 °C; Suhteellinen kosteus: < 95 %.

7 Vianmadritys

inalla. Ala ruiskuta mi nestettd suoraan

i tai kuljet

Pariston positiivinen elektrodi

Pariston katodi

1. Poistu valmiustilasta.
2. Nollaa

Sarjanumero

Halytyksen esto

Sahko- ja elektroniikkalaiteromun loppukasittely

I Re2|C 1|+

]
N
¥

Kotelon suojausaste

Lampatilan rajoitus

Kosteusraja

limanpaineraja

Téma puoli
ylospain

Herkasti rikkoontuva, kasitelta

Huomio: Lue kdyttéohjeet
(varoitukset) ja noudata niitd
huolellisesti (warnings) carefully

varoen

= O

Pidé kaukana sateesta

Kierrétettdva

Valmistaja

Valmistuspaivamaara
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Eurooppalainen edustaja
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Direktiivin 93/42/ETY mukainen laakinnallinen laite

Materiaalin koodi

Erénro | | Tuotekoodi

Laakinnallinen laite

Sailyta auringonvalolta suojassa

Tuoja

Mitat ja paino Jannitekuopat ja
Mitat [ 57 mm (P) x 31 mm (L) x 32 mm (K) Jannitekatkokset 0%UT;
Paino | Noin 50 g (paristojen kanssa) IEC 61000-4-11 0,5 jakso 'Ama'“a'g_oc'
135°,180°,225°,270%a31
5%
0% UT; 1 jakso ja Ei sovellettavissa
Huomio 1: Sp0;:n tarkkuuden véitteitd tukevat kliinisen tutkimuksen mittaukset, jotka on 70 % UT ; 25/30
otettu koko valilts. Kayta kei ista i i daksesi vakaan i vilille jaksoa ;Yksi vaihe 0°:ssa.
70-100 % SpO;;vertaile Sp0,-arvoja, jotka saatiin toissijaisesta 0%UT;
. P Ja e [ . 250/300 jaksoa
yhdistetyt tiedot, joita kdytetdan tarkkuusanalyysissa. Verkkotaajuus 30 A/m 30 A/m
On 12 terveellists vapaaehtoista (mies: 6. nainen: 6; ika: 18~50; ihonvari: musta: 2, vaalea: 8, (50/60Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
valkoinen: 2) tiedot kliinisessa raportissa. magneettikenttd
Huomio 2: ioksi in laittei on jaettu ti isesti, joten od IEC 61000-4-8
ettd vain noin kaksi in laittei i osuu +Arms Johdettu radiotaajuus 3v
sisaan arvosta, jonka on mitannut CO-OKSIMETRI. IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz
Huomio 3: i ia on Kiytetty var tarkkuus. Se on 6V ISM:ss: o
ilmoitettu neliéllisend keskiarvona PR-mit ja si i arvon ‘r;?i:loéamatoorlka|stollla Ei sovellettavissa
valila. = - e 0,15 MHz - 80 MHz
Huomio 4: sykkivan | 80 %AM / 1 kHz
potilaan sif ia on kdytetty varmistamaan sen tarkkuus alhaisen
perfuusion olosuhteissa. SpO,- ja PR-arvot ovat erilaisia alhaisen signaalin olosuhteiden Sateileva radiotaajuus 10V/m 10V/m
vuoksi, vertaile niits tunnetts tulosignaalin SpO,- ja PR-arvoihin. |IEC61000-4-3 80MHz-2,7GHz 80MHz-2,7GHz
Huomio 5: optiset anturit valoa dvind muihin 80 %AM /1 kHz 80 %AM / 1 kHz
o " jotka
suorittavat optisen hoidon hoito. OTE UT on vaihtovirtajannite ennen testitason kayttoa

Tamé laitteisto soveltuu ilai itolaitoksille ja kodin
terveydenhoitoympiristgihin

Varoitus:

& Ala lihenna HF-LEIKKAUSLAITETTA ja ME-JARJESTELMAN radiotaajuussuojattua tilaa
magneettikuvausta varten, kun EM-HAIRIOIDEN voimakkuus on suuri.

& Taté laitetta ei saa kdyttda toisen laitteen vieressa tai paalld, silld se voi muuten toimia

huonosti. Jos téllainen kdytté on tarpeen, titd ja toista laitetta tulee tarkkailla niiden

tar

& Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan toimittamien tai ma

muunninten tai kaapelien kdyttd saattaa johtaa kasvaneisiin sdahkomagneettisiin

aastoihin tai heil 1eeseen sahkomagr
virheelliseen toimintaan.

rittdmien lisévarusteiden,

iseen hairié 1 télle laitteelle seka

& Kannettavia radiotaajuusviestintélaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennin
kaapelit ja ulkoiset antennit) ei tulee kdyttda alle 30 cm:n (12 tuuman) sisélld mistadn
tdmén laitteen osasta, mukaan lukien kaapelit, valmistajan maarittamalla tavalla.
Muussa tapauksessa taman laitteen tehokkuus saattaa heikentya.

laite edellyttda erityisia EMC:ta koskevia varotoimenpiteitd, ja se tulee asentaa ja
ottaa kayttoon alla annettujen EMC-tietojen mukaan.

— T o L Perussuorituskyky: SpO,-mittausvéli: 70 % ~ 100 %, absoluuttinen virhe: +2%; PR
nge'ma ahcollinen syy N - . mittausvéli: 30 bpm ~ 250 bpm, tarkkuus +2 bpm tai 2%, sen perusteella, kumpi on
1) Laita sormi kunnolla ja Laitteen yksil6llinen tunniste K
1)  Sormea ei ole laitettu it dell suurempl.
kunnolla. 2) /Tr:n:a th:laeaneen. Huomio: Lail i ei ole vil 5 kaikkia £ Kun laitteessa on héirioita, mitatut tiedot saattavat vaihdella: mittaa toistuvasti tai
Arvoja eivoida | 2)  Sormi vapisee tai potilas rauho?nua toisessa ympdristossa sen tarkkuuden takaamiseksi.
nayttaa liikkuu. 3) Kyt Iaitet‘ta £ Muut laitteet saattavat vaikuttaa téhan laitteeseen, vaikka ne vastaisivatkin CISPR:n
normaapsh i | 3) I:::tl;:;]l;z;e(a oppaan normaalissa SpO; [katso huomio 1] vaatimuksia.
vakaasti. " e ympéristéssi. Nayttovali 0%~99%
a g‘tp:;?rz;s;énormaa“m 4)  Otayhteytts Mittausvali 0%~ 100% Taulukko 1:
| jalkimyyntiin. Tarkkuus 70 9%~100 %: 2 %; Opas ja vakuutus - sshkdmagneettiset paastot
i i [katso huomio 2] 0 %~69 %: maarittdmaton.
1) Paristo on kokonaan tai 1) Vaihda paristot. : Padistotesti Yhdenmukaisuus
Laitt ttain tyhid 2)  Asenna paristo Resoluutio 1%
aitteen paalle osittain tyhja. uudelleen. PR Séteilevat radiotaajuuspéastst CISPR 11 Ryhma 1
laitto ei 2)  Paristo on asennettu . 5 i ~
. ol 3) Otayhteytta Nayttvali 30 bpm * 250 bpm Siteilevit radiotaajuuspaastot CISPR 11 Luokka B
onnistu vaarin. paikalliseen Mittausvali 30 bpm ~ 250 bpm
3)  Laitteen toimintahairio. , Tarkkuus +2 bpm syketiheysvalilli 30 bpm ~ 99 bpm ja 2% Sarokerroin IEC 61000-3-2 Ei sovellettavissa
- [katso huomio 3] syketiheysvalilld 100 bpm ~ 250 bpm. L i L N
1) Laitesiirtyy 1) Normaali. Resoluutio 1bpm Jannitteenvaihtelut ja valkynta Ei sovellettavissa
Naytto katoaa energiansaastétilaan. 2)  Vaihda paristot. — T Alhainen perfuusio 0,4 %: IEC 61000-3-3
yhtakkis. 2)  Alhainen paristo. 3) Otayhteyttd arrf SUBCIEIE] SpO,: £4%;
3) Laite toimii epanormaalisti. jalkimyyntiin. O PIHERE PR: +2 bpm syketiheysvalilla 30 bpm ~ 99 bpm ja 2%
[katso huomio 4] P! % V- P pm J Taulukko 2:
syketiheysvalilld 100 bpm ~ 250 bpm. = - — - —
8 Symbolien merkitys Kewvt hilrié Normaaleissa ja ympériston valaistusolosuhteissa SpO,:n Opas ja vakuutus - sahkdmagneettinen hairidnsieto
vt ikk <1% Hairisnsi ; |EC60601 testitaso Vaatimustenmukaisuust
= ir
Symboli Kuvaus Sykkeen Jatkuva palkkikaaviondyttd, korkeampi ndyttd osoittaa aso
Tyypin BF sovellettu osa voimakkuus i aa syketta. Sahkostaattinen purkaus 8 kV:n kosketin +8 kV:n kosketin
Optinen anturi [katso huomio 5] (ESD) +15 kV:n ilma +15 kV:n ilma
Varovaisuutta, tutustu mukana toimitettuihin asiakirjoihin Punainen valo Aallonpituus: noin 660 nm, optinen |dhtoteho: < 6,65 MW IEC 61000-4-2
- - Infrapunavalo Aallonpituus: noin 905 nm, optinen lahtéteho: < 6,75 mW EFT- iZﬂk\/"tAeI'!o.n-
%Sp0: Sykkeen happisaturaatio (%) Turvallisuusluokka Sisdisen tehon laitteisto, tyypin BF sovellettu osa transientti/purske sydttolinjoille Ei sovellettavissa
Kansainvalinen |IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/
PRbpm Syketiheys (bpm) g P22 lahtslinjoille
= prr— Sydksyaalto +1 kV linja(t) linjaan
; . - ianai Tyoskentelyjannite DC2,6V—3,6V
[Xh | Peristonjanniteosoitus on vajanainen Tzﬁ = elz’v = PR EC 61000-4-5: (linjoihin) i sovellettavissa

(vaihda paristo ajoissa epéatarkan mittauksen valttdmiseksi)

1. Sormea ei ole laitettu
2. Signaalin soveltumattomuuden ilmaisin

Virransyéttd 2 kpl 1,5V:n (AAA-koon) alkaliparistoja tai ladattavia paristoja
Laite voi tydskennelld jatkuvasti 20 tunnin ajan, kun se saa

tehonsa kahdesta uudesta paristosta tak a.

Paristojen kayttoika

+2 KV linja(t) maahan

Taulukko 3:
Opas ja valmistajan valtuutus - sahkdmagneettinen hairionsieto
| o 0 v
taajuus K'cllata Huolto Modulointi | Testitas tenmukai
(MHz2) (MHz) ° suustaso
W/m) | V/m)
Pulssin
380 .
385 = | TeTRagoo | Moduent | o7 27
3% 18 Hz
FM ¢)
wo | 20 |eMRsaso, | sskhzn | e 28
470 FRS 460 poikkeama
1 kHz sini
710 704 . Pulssin
Siteileva 745 _ LTE—Skzil;ta ModtlJﬂOInll 9 9
radiotaajuus 780 787 4 217)H
IEC61000-4-3 z
(Testispesifikaa 810 GSM
tiot KOTELON 800 800/900, Pulssin
~_PORTIN 570 0 TETRA 800, | Modulointi | 28 28
HAIRIONSIEDO 960 iDEN 820, b)
LLE CDMA 850, 18 Hz
langattomaan 930 LTE-kaista 5
\usvie
! 1720 GSM 1800;
stimeen) CDMA 1900;| 1o
1845 1700 GSM 1900; .
_ DECT; Modulointi 28 28
1990 LTE-kaista 1,
1970 , 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulssin
24001 80211 | Modulointi
2450 - 28 28
2570 b/g/n, b)
RFID 2450, 217 Hz
LTE-kaista 7
5240 Pulssin
5100 WLAN .
5500 _ 802,11 Modulointi 9 9
5785 | 5800 a/n 219 M

e Havittéminen: Tuotetta ei saa hévittad muun kotitalousjitteen mukana.
Kéiyttdjien on havitettivi romutettavat laitteet viemdlld ne sihks- ja
mmm  clektroniikkalaitteiden kierrdtystd varten tarkoitettuun kerdyspisteeseen
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Postovani korisnici, hvala vam 3to ste kupili pulsni oksimetar (u daljnjem tekstu uredaj).
Ovaj je prirugnik napisan i sastavljen u skladu s direktivom vijeéa MDD93/42/EEZ za
medicinske uredaje i uskladenim standardima. U slu¢aju izmjena i azuriranja softvera,
podaci sadrzani u ovom dokumentu mogu se promijeniti bez najave.

To je medicinski uredaj koji se moze videkratno koristiti.

U prirucniku su opisani, u skladu s karateristickim odredbama i zahtjevima za uredaj ,

osnovna struktura, funkcionalnost, specifi¢nost, ispravne metode za transport, ugradnju,

uporabu, rad, popravak, odrzavanje i skladistenje itd, kao i sigurnosni postupci za zastitu
korisnika i opreme. Pojedinosti potraZite u odgovarajucim poglavljima.

Pazljivo procitajte korisnicki prirucnik prije koristenja ovog uredaja. Korisnicki prirucnik

opisuje radne postupke koje treba strogo postivati. Nepostivanje korisnickog priru¢nika

moze prouzroditi neispravnost mjerenja, ostecenje uredaja i ozljede osoba. Proizvodac

NIJE odgovoran za probleme sigurnosti, pouzdanosti i performansi te za bilo kakve

neispravnosti nadgledanja, ozljede osoba i o3te¢enja uredaja zbog zanemarivanja uputa

od strane korisnika. Jamstveni uvjeti proizvodaca ne pokrivaju takve greske.

Zbog nadolaze¢e obnove, specifiéni isporuceni proizvodi mozda nece u potpunosti

odgovarati opisu u ovom korisni¢kom priruéniku. Najiskrenije zalimo zbog toga.

Nasa tvrtka ima konacno tumacenje ovog prirucnika. Sadrzaj ovog prirucnika podlozan

je promjenama bez prethodne najave.

Upozorenja

Podsjetnik da moZe izazvati ozbiljne posljedice za ispitivaca, korisnika ili okolinu.

& Opasnost od eksplozije—NEMOIJTE koristiti uredaj u okruZenju sa zapaljivim
plinom kao $to je anestetik.

& NEMOIJTE koristiti uredaj dok pregledavate MRI ili CT, jer inducirana struja moze
uzrokovati opekline.

& Ne uzimajte informacije prikazane na uredaju kao jedinu osnovu za klini¢ku
dijagnozu. Uredaj se koristi samo kao pomo¢no sredstvo u dijagnostici. | mora se
koristiti u skladu s lije¢ni¢kim savjetom, klinickim manifestacijama i simptomima.

& Odrzavanje uredaja moze obavljati samo kvalificirano servisno osoblje koje je
odredio proizvodac. Korisnicima nije dopusteno da sami odrzavaju ili prepravljaju
uredaj. Neovlastena izmjena uredaja rezultirala bi neprihvatljivim rizikom.

& Neugodan ili bolan osje¢aj moZe se javiti kod neprekidnog koristenja uredaja,
posebno kod korisnika s poremecajem mikrocirkulacije. Ne preporucuje se
koristenje senzora na istom prstu dulje od 2 sata.

& Za neke posebne korisnike koji trebaju pailjiviji pregled na mijestu testiranja,
nemojte stavljati uredaj na edem ili osjetljivo tkivo.

& Nemojte gledati u emiter crvenog i infracrvenog svjetla (infracrveno svjetlo je
nevidljivo) nakon uklju¢ivanja uredaja, uklju¢ujuéi osoblje za odrzavanje, jer moze
biti Stetno za oi.

& Svaki dio uredaja je &vrsto fiksiran, ako slu¢ajni pad dovede do pada malih dijelova
kao 3to je gumb, izbjegavajte gutanje tih dijelova, to moze uzrokovati gusenje.

& Uredaj sadrii silikon, PVC, TPU, TPE i ABS materijale, Cija je biokompatibilnost
ispitana u skladu sa zahtjevima 1SO 10993-1, te je prosao preporuceni test
biokompatibilnosti. Osoba koja je alergi¢na na silikon, PVC, TPU, TPE ili ABS ne
moze koristiti ovaj uredaj.

& NEMOIJTE vezati uzicu kako biste izbjegli ispustanje i ostecenje uredaja. Uzica je
izradena od neosjetljivog materijala. Nemojte ga koristiti ako je bilo koja osoba
alergi¢na na uze. Nemojte omatati uzicu oko vrata kako biste izbjegli nesrecu.

& Odlaganje otpadnog uredaja, njegovih dodataka i pakiranja mora biti u skladu s
lokalnim zakonima i propisima, kako bi se izbjeglo onetis¢enje lokalnog okoli3a.
Materijali za paki moraju biti i na mjesto djeci.

& Uredaj se ne moze koristiti s opremom koja nije navedena u priru¢niku. Mogu se
koristiti samo dodaci koje je odredio ili preporucio proizvodag, u suprotnom moze
dodi do ozljeda ispitivaca i operatera ili ostecenja uredaja.

& Provjerite uredaj prije uporabe kako biste bili sigurni da nema vidljivih odtecenja
koja bi mogla utjecati na sigurnost korisnika i rad uredaja. Ako postoje otita
ostecenja, zamijenite o3tecene dijelove prije uporabe.

& Funkcionalni testeri ne mogu se koristiti za procjenu toénosti pulsnog oksimetra.

& Neki i testeri ili si i pacij mogu se koristiti za provjeru radi
li uredaj normalno, na primjer, INDEX-2LFE Simulator (verzija softvera: 3.00),
pogledaijte priruénik za detaljne korake rada.

& Neki funkcionalni testeri ili simulatori pacijenata mogu mijeriti toénost kalibracijske
krivulje kopirane uredajem, ali se ne mogu koristiti za procjenu to¢nosti uredaja.

& Kada koristite uredaj, drZite ga dalje od opreme koja moze generirati jako elektri¢no
polje ili jako magnetsko polje. Koristenje uredaja u neprikladnom okruzenju moze
uzrokovati smetnje okolnoj radio opremi ili utjecati na njen rad.

& Kada pohranjujete uredaj, drzite ga podalje od djece, kuénih ljubimaca i insekata kako

biste izbjegli utjecaj na njegovu ucinkovitost.

& Nemojte postavljati uredaj na mijesta izlozena izravnoj suncevoj svjetlosti, visokoj
temperaturi, vlazi, prasini, vati ili vodi koja se lako prska, kako biste izbjegli utjecaj na
njegovu uéinkovitost.

& Naizmjerenu toénost utjecat ¢e smetnje elektrokirurske opreme.

Kada se nekoliko proizvoda koristi na istom pacijentu istovremeno, moze do¢i do

opasnosti koja proizlazi iz preklapanja struje curenja.

Trovanje CO-om ¢e se pojaviti kao pretjerana procjena, stoga se ne preporuuje

koristenje uredaja.

Ovaj uredaj nije namijenjen lije¢enju.

Predvideni rukovatelj uredajem motze biti paci

Izbjegavajte odrzavanje uredaja tijekom koristenja.

Korisnici trebaju pazljivo protitati priru¢nik proizvoda prije uporabe i raditi u skladu sa

zahtjevima

1 Pregled

Zasicenost kisikom je postotak HbO, u ukupnom Hb u krvi, tzv. koncentracija O, u krvi, vazan

je fizioloski parametar za disni i krvoZilni sustav. Niz bolesti povezanih s diSnim sustavom

moze uzrokovati pad SpO, u krvi, nadalje, neki drugi uzroci poput poremecaja
samoprilagodbe ljudskog tijela, ostecenja tijekom kirurskih zahvata i ozljeda uzrokovanih
nekim lije¢ni¢kim pregledom takoder bi doveli do poteskoce s opskrbom kisikom u ljudskom
tijelu, a kao posljedica toga pojavili bi se odgovarajuéi simptomi, poput vrtoglavice,
impotencije, povra¢anja itd. Ozbiljni simptomi mogu dovesti do opasnosti po Zivot ¢ovjeka.

Stoga je brza informacija o SpO, pacijenata od velike pomodi lije¢niku da otkrije potencijalnu

opasnost, a od velike je vaznosti u klinickom medicinskom polj

Umetnite prst prilikom mjerenja, uredaj e izravno prikazati izmjerenu vrijednost SpO,, ima

vecu tocnost i ponovljivost.

1.1 Znacajke

A. Jednostavan za koristenje.

B. Mali volumen, lagan, praktican za noSenje.

C. Mala potrosnja energije.

1.2 Raspon primjene

Pulsni oksimetar za prst je neinvazivni uredaj dizajniran za trenutnu kontrolu zasi¢enja

arterijskog hemoglobina (SpO.) i otkucaja srca odraslih i djece u kuénim i bolni¢kim uvjetima

(uklju¢ujuéi klinigku upotrebu u internoj/kirurskoj terapiji, anesteziji i intenzivnoj njezi itd.).

Ovaj uredaj nije namijenjen kontinuiranom nadzoru.

1.3 Zahtjevi okoline

Okruzenje pohrane

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relativna vlaznost: < 95 %

c) Atmosferski tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa

Radno okruzenje

a) Temperatura: +10 °C~ + 40 °C

b) Relativna vlaznost: < 75 %

c) Atmosferski tlak: 700 hPa~1060 hPa

1.4 Mjere opreza

1.4.1 Pozornost

Istaknite uvjete ili postupke koji mogu uzrokovati ostecenje uredaja ili drugih svojstava.

L Prije uporabe uredaja provjerite nalazi li se u normalnom radnom stanju i radnom

okruzenju.

Kako biste dobili tocnije mjerenje, treba ga koristiti u tihom i ugodnom okruZenju.

Kada se uredaj prenosi iz hladnog ili vruceg okruzenja u toplo ili vlaino okruZenje,

nemojte ga odmah koristiti, preporucuje se pricekati najmanje Cetiri sata.

£ Ako je uredaj poprskan ili koaguliran vodom, prestanite s radom.

&£ NEMOIJTE rukovati uredajem ostrim predmetima.

L Visoka temperatura, visoki tlak, plinska sterilizacija ili dezinfekcija uredaja nisu
dopusteni. Za ¢idcenje i dezinfekciju pogledajte korisnicki priruénik u odgovarajuéem
poglavlju (6.1).Prije ¢is¢enja i dezinfekcije izvadite unutarnju bateriju.

L Uredaj je prikladan za odrasle.

L Uredaj mozda nije prikladan za sve korisnike, ako ne mozZete dobiti zadovoljavajuéi
rezultat, prestanite ga koristiti.

L Usrednjavanje podataka i obrada signala imaju kasnjenje u nadogradnji SpO,
vrijednosti podataka. Kada je period azuriranja podataka kraci od 30 sekundi, vrijeme
za dobivanje dinamickih prosjecnih vrijednosti ¢e se povecati, Sto proizlazi iz
degradacije signala, niske perfuzije ili drugih smetnji, ovisno o PR vrijednosti.

©%eo

£ Uredaj ima vijek trajanja 3 godine, datum proizvodnije: vidi naljepnicu.

£ Uredaj nema funkciju alarma prekoracenja granice za SpO; i PR, stoga je neprimjenjiv
za koristenje na mjestima gdje je takva funkcija potrebna.

£ Uredaj nema brzu funkciju niskog napona, samo pokazuje niski napon, promijenite
bateriju kada se napon baterije potrosi.

£ Maksimalna temperatura na sulelju sonde SpO; i tkiva trebala bi biti manja od 41 °C

$to mjeri uredaj za ispitivanje temperature.

£ Tijekom mjerenja, kada se na ekranu pojave neuobiajeni uvjeti, izvucite prst i ponovno
ga umetnite za ponovno mjerenje.

£ Ako se tijekom mjerenja pojavi neka nepoznata greska, izvadite bateriju kako biste
prekinuli rad.

£ Nemojte savijati ili povlaciti Zicu uredaja.

&4 Stupcasti grafikon, kao indikator neadekvatnosti signala, kada se krece nesigurno,
tocnost izmjerene vrijednosti moze se smanjiti. Kada ima tendenciju da bude stabilan,

otitana izmjerena vrijednost je optimalna.

L Ako je uredaj ili komponenta namijenjena za jednokratnu uporabu, tada ¢e opetovana
uporaba ovih dijelova predstavljati rizike za parametre i tehnicke parametre opreme
poznate proizvodacu.

L Ako je potrebno, nasa tvrtka moze pruziti neke informacije (kao $to su dijagrami
strujnog kruga, popisi komponenti, ilustracije itd.), tako da kvalificirano tehni¢ko
osoblje korisnika moze popraviti komponente uredaja koje odredi nasa tvrtka.

£ Na izmjerene rezultate utjecat ¢e vanjsko bojilo (kao $to je lak za nokte, bojilo ili

proizvodi za njegu obojene koze, itd.), stoga ih nemojte koristiti na mjestu testiranja.

£ Sto se tice prstiju koji su prehladni ili pretanki ili je nokat predugacak, to moze

utjecati na izmjerene rezultate, stoga prilikom mjerenja umetnite deblji prst poput

palca ili srednjaka dovoljno duboko u sondu.

Prst treba postaviti ispravno (pogledajte prilozenu sliku 5), jer ¢e nepravilna instalacija

ili neodgovarajudi polozaj kontakta senzora utjecati na mjerenje.

Svjetlo izmedu fotoelektri¢ne prijemne cijevi i svjetlosne cijevi uredaja mora pro¢i kroz

subjektovu arteriolu. Provjerite je li opti¢ki put slobodan od opti¢kih prepreka poput

gumirane tkanine kako biste izbjegli neto¢ne rezultate.

Prekomjerno ambijentalno svjetlo moZe utjecati na rezultat mjerenja., kao $to je

kirursko svjetlo (osobito ksenonski izvori svjetla), bilirubinska lampa, fluorescentna

svjetiljka, infracrveni grijac i izravna sunceva svjetlost, itd. Kako biste sprijecili smetnje
od ambijentalnog svjetla, provjerite jeste li senzor pravilno postavili i prekrijte senzor
neprozirnim materijalom.

£ Cesto kretanje (aktivno ili pasivno) subjekta ili teska aktivnost mogu utjecati na

izmjerenu toénost.

Pulsni oksimetar ne smije se postavljati na ud s mansetom za krvni tlak, arterijskim

duktusom ili intraluminalnom cijevi.

Izmjerena vrijednost moze biti neto¢na tijekom defibrilacije iu kratkom razdoblju nakon

defibrilacije, jer nema funkciju defibrilacije.

Uredaj je kalibriran prije napustanja tvornice.

Uredaj je kalibriran za prikaz funkcionalne zasi¢enosti kisikom.

Oprema povezana sa suceljem oksimetra treba biti u skladu sa zahtjevima IEC 60601-1.

1.4.2 Klinicka ogranicenja

A. Buduci da se mjerenje vrsi na osnovi pulsiranja arteriola, neophodno je da pacijent ima

potreban protok pulsirajuce krvi. U pacijenta sa slabim pulsom zbog Soka, niske temperature

okoline/tijela, jakog krvarenja ili upotrebe lijekova koji stvaraju krvoZilne kontrakcije, valni
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oblik SpO; (PLET) ¢e se smanijiti. U tom ¢e slu¢aju mjerenje biti osjetljivije na smetnje.
B. Na mjerenje e utjecati intravaskularna sredstva za bojenje (kao 3to je indocijanin zeleno
ili metilensko plavo), pigmentacija koze.
C. Izmjerena vrijednost moze biti naizgled normalna za ispitivaca koji ima anemiju ili
disfunkcionalni hemoglobin (kao $to je karboksihemoglobin (COHb), methemoglobin (MetHb)
i sulfhemoglobin (SuHb)), ali se moZe &initi da je ispitiva¢ hipoksija, preporuca se izvrsiti
daljnju procjenu prema klinicke situacije i simptome.
D. Pulsni kisik ima referentno znacenje samo za anemiju i toksi¢nu hipoksiju, buduci da neki
pacijenti s teSkom anemijom jos uvijek pokazuju bolju izmjerenu vrijednost kisika u pulsu.
E. Kontraindikacije:
a. Osoba koja je alergi¢na na silikon, PVC, TPU TPE ili ABS.
b. O3teceno tkivo koze.
c. Tijekom kardiopulmonalne reanimacije.
d. Kada je bolesnik hipovolemican.
e. Za procjenu primjerenosti ventilacijske potpore.
f. Za otkrivanje pogorsanja funkcije pluca kod pacijenata na visokoj koncentraciji kisika.
1.5 Klini¢ke indikacije
Pulsni oksimetar moze se koristiti za mjerenje zasi¢enosti pulsa kisikom i brzine pulsa
kroz prst.
1.6 Izjava o sukladnosti Savezne komisije za komunikacije
Ovaj uredaj je u skladu s dijelom 15 FCC pravila. Rad podlijeze sljedeca dva uvjeta: (1) Ovaj
uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje i (2) ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene
smetnje, ukljuéujuéi smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.
Sve promjene ili modifikacije koje nije izri¢ito odobrila strana odgovorna za sukladnost mogu
ponistiti korisnikovo ovlastenje za rukovanje opremom.
Zabiljeska: Ova je oprema testirana i utvrdeno je da je u skladu s ograni¢enjima za digitalne
uredaje klase B, u skladu s dijelom 15 FCC pravila. Ova su ograni¢enja osmisljena kako bi
pruzila razumnu zastitu od Stetnih smetnji u stambenim instalacijama. Ova oprema generira
koristi i moze zraciti radiofrekventnu energiju i, ako se ne instalira i koristi u skladu s
uputama, moze uzrokovati Stetne smetnje radijskim komunikacijama. Medutim, nema
jamstva da se smetnje nece pojaviti u odredenoj instalaciji. Ako ova oprema uzrokuje Stetne
smetnje radijskom ili televizijskom prijemu, $to se moze utvrditi ukljucivanjem
isklju¢ivanjem opreme, korisnik se potie da pokusa ispraviti smetnje jednom ili vise
sljededih mjera:
- Preusmijerite ili premjestite prijemnu antenu.
- Povecajte razmak izmedu opreme i prijemnika.
- Spojite opremu u uti¢nicu na strujnom krugu razli¢itom od onog na koji je spojen
prijemnik.
- Za pomo¢ se obratite prodavacu ili iskusnom radio/TV tehnicaru.
Procijenjeno je da uredaj ispunjava opce uvjete izloZenosti RF zracenju. Uredaj se moze
koristiti u prijenosnim/mobilnim uvjetima izloZenosti bez ograni¢enja.
FCC ID:2ABOGCMS50DL

_ Nacelo rada

Emisiona cijev
luminiscencije i IR zraka

Prijemna cijev
luminiscencije i IR zraka

Slika 1 Nacelo rada

Iskustvena formula obrade podataka uspostavljena je koristenjem Lambert Beer zakona
prema spektralnim apsorpcijskim karakteristikama reduktivnog hemoglobina (Hb) i
oksihemoglobina (HbO2) u zonama crvenog svjetla i blizu infracrvenog svjetla. Na
temelju nacela tehnologije fotoelektricne inspekcije oksihemoglobina i tehnologije
fotopletizmografije, koristi dvije svjetlosne zrake razli¢itih valnih duljina za zracenje vrha
ljudskog prsta kako bi dobio podatke o mjerenju od fotoosjetljivog elementa, nakon sto
ih obrade elektroni¢ki sklopovi i mikroprocesor, prikazuje izmjerene rezultate na
ekranu.

A. Prikaz vrijednosti SpO,

B. PR vrijednost i prikaz stupcastog grafikona

C. Indikacija prazne baterije: indikacija prazne baterije pojavljuje se kada je napon
baterije prenizak za rad

D. Funkcija automatskog ¢ekanja

4.1 Pogled na prednju ploéu
Prekida¢ napajanja

Brzina pulsa

Prikaz SpO,
Niske 1ski zaslon

Stupcasti prikaz brzine pulsa

Slika 2. Pogled sprijeda
4.2 Baterije
Korak 1. Pogledajte sliku 3 i umetnite 2 AAA baterije u ispravnom smjeru.
Korak 2. Vratite poklopac.

ABudite posebno oprezni pri baterija jer 3 je moZe

ostetiti uredaj.
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Slika 3. Instalacija baterija

4.3 MontaZa vezice
Korak 1. Provucite kroz otvor kraj vezice.
Korak 2. Stavite drugi kraj vezice u prvi i povucite.

Slika 4. Montaza vezice.

4.4 Struktura, pribor i opis softvera
A. Struktura: glavna jedinica.
B. Pribor: jedan korisnicki prirucnik, vrpca za nosenje.

AProvjerite uredaj i dodatnu opremu prema popisu kako biste izbjegli da uredaj ne

radi normalno.
C. Opis softvera



Verzija izdanja: V2

5 Vodit za upotrebu
5.1 Ispravno umetnite dvije baterije, a zatim vratite poklopac.
5.2 Otvorite senzor kako je prikazano na slici 5.

Slika 5. Stavite prst

5.3 Stavite pacijentov prst u gumene jastucice stezaljke (provjerite je li
prst u ispravnom poloZaju), a zatim zakaite prst.

5.4 Pritisnite gumb jednom na prednjoj ploti.

5.5 Nemojte tresti prstom i drZite pacijenta opustenim tijekom procesa. U
meduvremenu, ljudsko tijelo se ne preporucuje u statusu kretanja.

5.6 Ocitajte informacije izravno sa zaslona.

5.7 U stanju pokretanja, pritisnite gumb i uredaj se resetira.

5.8 U stanju bez mjerenja, automatski ¢e uci u stanje pripravnosti ako nema operacije

Pozitivna elektroda baterije

Radna struja <25mA

ciklusi; Jednofazni: na 0°.

+ Napajanje 2 x 1,5V (AAA veli¢ina) alkalne baterije ili punjive baterije 0% UT;
. P . Uredaj moze neprekidno raditi 20 sati uz napajanje s dvije 250/300 ciklusa
— Baterijska katoda Trajanje baterije nove baterije u jamstvenom roku. Frekvencija napajania 30 A/m 30 A/m
o 1. Izadite iz stanja pripravnosti. Dimenzije i teZina (50/60Hz) 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
2. Resetiraj Dimenzije ‘ 57 mm (D) x 31 mm (3) x 32 mm (V) ko polje
@ Serijski broj TeZina ‘ Oko 50 g (uklju¢ujuci baterije) |EC 61000-4-8
Provedena RF 3V Nije primjenjivo
Z% Inhibitor alarma Zabiljeska 1: tvrdnje o tocnosti SpO, moraju biti potkrijepljene mjerenjima klinicke studije |IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz
u cijelom rasponu. L i iranj i stabilnu razinu kisika u rasponu od 6V uISM i radioamaterskim
E Zbrinjavanje OEEO 70 % do 100 % Sp0,, l{sporedite vrijednosti SPO: pril ,' - N - opsezima izmedu
— pulsnog i u isto vrijeme, kako biste formirali P
uparene podatke koji se koriste za analiza toénosti. 0,15 MHz do 80 MHz
IPZZ Stupan] zaétite kuista U klinitkom izvje3¢u postoje podaci o 12 zdravih dobrovoljaca (muskarci: 6. Zene: 6; dob: 18~50; boja 80 % AM na 1 kHz
koze: crna: 2, svjetla: 8, bijela: 2). Zracena RF 10V/m 10V/m
Cuvatzmedu i °C e se kivattda (¢ soma ok e reine mierens opreme punog akcimetrs b fecer000-43 SowH 2761z o276
80 % AM na 1 kHz 80 % AM na 1 kHz

Granica vlaznosti

Ogranicenje atmosferskog tlaka

unutar * krakova vrijednosti izmjerene CO-OKSIMETROM.

Zabiljeska 3: Simulator pacijenta koristen je za provjeru tocnosti brzine pulsa, navodi se
kao korijen srednje kvadratne razlike izmedu izmjerene vrijednosti PR i vrijednosti
postavljene simulatorom.

Zabilje3ka 4: postotak modulacije infracrvenog signala kao indikacije pulsirajuée snage
signala, simulator pacijenta koriSten je za provjeru njegove toénosti u uvjetima niske

OTE UT je izmjeni¢ni mreZni napon prije primjene ispitne razine

Tablica 3:

el @ e~

unutar 5 s. Pozor: Procitajte i paZljivo slijedite perfuzije. Vrijednosti SpO; i PR razlitite su zbog uvjeta niskog signala, usporedite ih s Smijernice i izjava proizvodata - Elektromagnetska otpornost
A S " L . Ova strana gore ”P”‘e_(up"z"’e;“ﬂ) za upotrebu poznatim vrijednostima SpO; i PR ulaznog signala. Test | Pojas | Usluga | Moduliranje |IEC60601- | Razina
Nokti i luminiscentna cijev trebaju biti na istoj strani. (warnings) carefully ilje3ka 5: optitki senzori kao komponente koje emitiraju svjetlost, utjecat ée na druge Frekvenci | (MHz) 12 uskladen
6 Odrzavanje, transport i skla Lomljivo, postupaite oprezno m_ecAllnr}ske ur;e_dale koji kons_tve_ raspon valnih du‘|jltla‘ Inforn?acllg'mogu blﬁl kor{sne ja Tes.tna osti
6.1 Ciséenje | dezinfekeija klini¢arima koji provode optitki tretman. Na primjer, fotodinamitka terapija kojom (MHz) razina (V/m)
I " L - . . s upravlja klinicar. (V/m)
Prije ¢iS¢enja uredaj mora biti iskljucen i ne smije se uranjati u teku¢inu. g Driite zakti¢ d ki
T riite zasticeno od kise
Izvadite unutarnju bateriju prije ¢i3¢enja, nemojte je uranjati u tekucinu. EMC 385 380 | TETRA400 Impulsna 27 27
. N . o v . - Ova je oprema prikladna za okruZenja profesionalnih zdravstvenih ustanova i okruzenja za kuénu - modulacija b)
Koristite 75 % alkohola za brisanje ku¢ista uredaja i jastutica za nokte, prirodno osusite F Mofe se reciklirati 2dravstvenu njegu 390 18 Hz
ili o€istite ¢istom i mekom krpom. Ne prskajte tekuéinu izravno na uredaj i izb ‘, Upozorenje:
P o " . " . 450 430 | GMRS 460, FM ¢ 28 28
prodiranje tekutine u uredaj. d Proizvodat & Ne priblizavajte se aktivnoj HF KIRURSKOJ OPREMI i RF zasticenoj prostoriji ME | Ersas0 15 kH)Z
6.2 OdrZavanje . . o . . . . . SUSTAVA za snimanje magnetskom rezonancijom, gdje je intenzitet EM SMETNJI visok. 470 devijacija
A. Povremeno provjeravajte glavnu jedinicu i svu dodatnu opremu kako biste bili sigurni Datum proizvodnje & Uporaba ove opreme u blizini s drugom opremom ili zajedno s njom treba se 1 kHz sinus
da nema vidljivih o$tecenja koja bi mogla utjecati na sigurnost pacijenta i performanse ) p. o P L . 8 - P . " J
N . RN 3 " L i o izbjegavati jer moze izazvati neodgovarajuci rad. Ako je takva uporaba potrebna, 710 704 | LTEBand Impulsna 9 9
nadzora. Preporuca se da se uredaj pregleda najmanje jednom tjedno. Kada postoji Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici ) ) . . o ) N 745 _ 13,17 modulacija b)
otito otedenje, prestanite ga koristiti, oprema i druga oprema se trebaju promotriti kako bi se provjerilo rade li normalno. Zracena RF g
PR A P & Koridtenje pribora, pretvarata i kabela koji nisu navedeni ili isporueni od strane IEC61000-4-3 | 780 787 217 He
B. Oistite i dezinficirajte uredaj prije/nakon uporabe u skladu s korisni¢kim priruénikom c € PN : " : d L
Medicinski uredaj u skladu s Direktivom 93/42 / EEC . “ . - - . T (Specifikacije 810 800 GSM Impulsna 28 28
(6.1). proizvodaca ove opreme moze rezultirati povecanim elektromagnetskim zracenjem ili oRETRe »
. ., . . . ispitivanja za - 800/900, | modulacija b,
C. Zamijenite baterije na vrijeme kada se pojavi pojava slabe baterije. Kod materijala smanjenom elektromagnetskom otporno3¢u ove opreme i dovesti do nepravilnog rada. II\ZUNITéT 70 960 TETRC& 200, 18 HzJ )
D. Izvadite baterije ako uredaj necete koristiti dulje vrijeme. & Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju¢ujuci periferne uredaje kao 3to su PRIKLJUCKA iDEN 820, Y
E. Uredaj ne treba kalibrirati tijekom odrzavanja. Broj serije ‘ | Sifra proizvoda antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 inéa) od bilo KUCIZTA na 930 CDMA 850,
6.3 Transport i skladistenje o . kojeg dijela ove opreme, ukljucujuci kabele koje navodi proizvoda¢. U suprotnom bi RF bezi¢nu LTE Band 5
A. Zapakirani uredaj moZe se transportirati obi¢nim prijevozom ili prema ugovoru o Medicinski uredaj moglo doci do pogorsanja performansi ove opreme. komunikacijs 1720 1700 | GSM 1800; Impulsna 28 28
prijevozu. Tijekom transporta izbjegavajte jake udare, vibracije i prskanje kisom ili . ku opremu) — |CDMA 1900; | modulacija b)
snijegom i ne smije se transportirati pomijesan s otrovnim, tetnim, korozivnim /‘/'<- Cuvati zastiéeno od sunZeve svjetlosti Zabiljeska: 1990 | GSM 1900; 217 Hz
o N 1845 2
materijalom. - £ ova oprema zahtijeva posebne mijere opreza u pogledu elektromagnetske DECT;
B. Zapakirani uredaj treba biti pohranjen u prostoriji bez korozivnih plinova i dobroj o . . . - . . LTE Band 1,
ilacii. T " 40°C+60 °C; Relati a3 95 % kompatibilnosti i mora se instalirati i pustiti u rad u skladu s dolje navedenim 3
§ - ~+ ; : 3 2
ventilaciji. Temperatura ; Relativna vlazno: 6 Uvezeno od strane informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti. 1970 4, 25; UMTS
7 Rjesavanje problema £ Osnovna izvedba: SpO; izmjereni raspon: 70% ~ 100%, apsolutna pogreska: +2%; PR 2450 2400 | Bluetooth, Impulsna 28 28
e T Rjesenje Jedinstveni identifikator uredaja izmjereni raspon: 30 otk/min ~ 250 otk/min, totnost: +2 otk/min ili +2%, to god je 25—70 :g-zAlle mO;‘;;a:‘IJZB b)
vece. ’
1)  Prst nije pravilno umetnut. R E,Ipmoil:‘;;eopi;smtjpe:?lvellno Zabilje3ka: Va$ uredaj moida ne sadrii sve sljedece simbole. £ Kada se uredaj ometa, izmjereni podaci mogu varirati, molimo vas da mjerite vise puta RFI[/)gZ/ASO
Vrijednosti se 2)  Prst t.{rhtl ili se pacijent 2)  Neka pacijent bude 7 ili u drugom okruZenju kako biste osigurali njihovu toénost. LTE Band 7
ne mogu pomice. miran, funkcije & Drugi uredaji mogu utjecati na ovaj uredaj iako ispunjavaju zahtjeve CISPR-a. 5240 5100 WLAN Impulsna 9 9
prikazati 3)  Uredaj se ne koristi u 3)  Kori t"l dai 5500 _ 802,11 modulacija b)
normalno ili okruzenju koje zahtijeva ng:rsﬂ‘ali::oijrrienju SpO; [vidi biljesku 1] Tablica 1: 5785 | 5800 a/ln 217 HJz
stabilno. prirucnik. 4)  Obratite se : Raspon prikaza 0% ~99 % Smijernice i deklaracija - Elektromagnetske emisije
4)  Uredaj ne radi normalno. tprodaji Mijereni raspon 0% ~100% o L B . . L .
3 :\)/|OS| prodaji. . 0%~ 1007 12% Ispitivanje emisije Uskladenost L Odlaganje: Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim kucnim
v, olimo promijenite reciznost ~ 6: 2 %; - o " @ otpadom. Korisnici moraju osigurati odlaganje opreme koja se odlaze,
B ?f;fg”g;f;zz; : jenail baterije. vidi biljesku 2] 0% ™ 69 %: neodredeno. Zratene RF emisije CISPR 11 L. skupina . vodeci ih do mjesta prikupljanja naznacenog za recikliranje elektricne i
Uredaj se ne 2) Baterijaje neispravno 2)  Ponovnoinstalirajte Rezolucija 1% Zratene RF emisije CISPR 11 Klasa B W clektronicke opreme
ukljucuje postavljena. bateriju. . PR Harmonijsko izoblicenje IEC 61000-3-2 Nije primjenjivo
3)  Kvar uredaja 3 Molimo kontaktirajte Raspon prikaza 30 otk/min ~ 250 otk/min
' lokalni servisni centar. sPon p! - ! Fluktuacije napona i treperenje IEC 61000-3-3 Nije primjenjivo UVIETI JAMSTVA GIMA
1) Uredaj ulazi u natinradaza | 1) Normaino. Mjereni raspon 30 otk/min ~ 250 otk/min ] Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
Zaslon se utedu energile 2)  Molimo promijenite Preciznost +2 otkucaja u minuti tijekom raspona pulsa od 30 otkucaja u Tablica 2:
iznenada 2)  Slaba baterija . baterije. [vidi biljesku 3] lmolgultlk” 99 olkUC_aJaty ~mzlggtl ; kﬂ%_luekom rtaspona pulsa od Smijernice i deklaracija - Elektromagnetska otpornost
iskljutuje. X " 3)  Obratite se otkucaja u minut otkucaja u minuti. - . - - :
3)  Uredaj ne radi normalno. postprodaji. Rezolucija 1 otk/min Test imuniteta IEC60601 ispitna razina Razina uskladenosti CMS2.782.028(CEUSA)ESS/2.4  1.4.01.51.140 202311
Niska perfuzija 0,4%: Elektrostaticko +8 kV kontakt 18 kV kontakt
Totnostpodisiom | 590, 44% prinjn E50) 15 K sk 15k ek
- . pe'rf'uz'u-ory PR: +2 otkucaja u minuti tijekom raspona pulsa od 30 |EC 61000-4-2
Simbol Opis [vidi bilje3ku 4] otkucaja u minuti ~ 99 otkucaja u minuti i +2% tijekom raspona

+2 kV za vodove
napajanja

+1 kV za ulazno/
izlazne vodove

Brzi elektricni
prijelaz/prasak
|IEC 61000-4-4

P pulsa od 100 otkucaja u minuti ~ 250 otkucaja u minuti.
@ Primijenjeni dio tipa BF

U normalnim uvjetima i uvjetima ambijentalnog osvjetljenja,
odstupanje Sp0; < 1%
Kontinuirani prikaz stup¢astog grafikona, visi prikaz ozna¢ava

Smetnje svjetla Nije primjenjivo
Slijedite upute za uporabu

Intenzitet pulsa

%SpO; | Zasicenost pulsa kisikom (%) jaéipuls. Prenaponski val £1kVvod(ovi) dovoda(ova) |
Opticki senzor [vidi biljesku 5] |EC 61000-4-5: +2 kV vod(ovi) prema zemlji Nije primjenjivo
PRbpm Otkucaji srca (otkucaja u minuti) Crveno svjetlo Valna duljina: oko 660 nm, opticka izlazna snaga: < 6,65 MW

Padovi napona i
Prekidi napona
|IEC 61000-4-11

0% UT;

Infracrveno svjetlo
0,5 .ciklus .At0°,45°,90°,

Klasa sigurnosti

Indikacija napona baterije nije ispravna Valna duljina: oko 905 nm, opticka izlazna snaga: < 6,75 mW

(promijenite bateriju na vrijeme izbjegavajuci netoénu mjeru)

X

Oprema s internim napajanjem, primijenjeni dio tipa BF

135°, 180°, 225°, 270°i 315°.
0% UT; 1ciklus i
70 % UT; 25/30

Unutarnja zastita 1P22 Nije primjenjivo

1. Nije umetnut prst
Radni napon DC2,6V—3,6V

2. Indikator neadekvatnosti signala
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Il dispositivo non puo essere utilizzato con apparecchiature non specificate nel manuale.

o

Il dispositivo ha una durata di vita di 3 anni a partire dalla data di fabbricazione: vedere
E possibile utilizzare solo gli accessori specificati o raccomandati dal produttore, poiché I'etichetta.
in caso contrario possono verificarsi lesioni al tester, all'opy o danni al di 2l di non & dotato di funzione di allarme di superamento dei limiti per Sp02 e
ARTICOLL& AFPARECCHI PER MEBICINA & Controllare il dispositivo prima dell'uso, per assicurarsi che non presenti danni visibili PR; pertanto non & idoneo all'uso laddove tale funzione sia necessaria
che possano compromettere la sicurezza dell'utente e le prestazioni del dispositivo. In &Il dispositivo non & dotato della funzione di notifica di batteria scarica, ma visualizza
PULSOXIMETRO 0XY-1 caso di danni evidenti, si raccomanda di sostituire le parti danneggiate prima dell'uso. solo il livello di bassa carica della batteria; sostituire le batterie quando la loro capacita
& Non e possibile utilizzare i tester funzionali per valutare |'accuratezza del pulsossimetro. risulta esaurita.
Manuale utente & Alcuni tester funzionali, o simulatori di pazienti, possono essere utilizzati per verificare £ La temperatura massima misurata dal tester nell'interfaccia sonda SpO2-tessuto deve
ATTENZIONE: G operatori devono leggere e capire se il dispositivo funziona normalmente, come ad esempio il simulatore INDEX-2LFE essere inferiore a 41°C.
completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto (versione software: 3.00). Si prega di fare riferimento al manuale per le fasi di £ Durante la misurazione, se sullo schermo vengono visualizzate condizioni anomale, si
ento dettagliate. prega di estrarre il dito e reinserirlo per ripetere la misurazione.
CMS50DL (GIMA 35069) & Alcuni tester funzionali, o simulatori di pazienti, possono misurare 'accuratezza della Ly Se vengono visualizzati errori non noti durante la misurazione, rimuovere le batterie
CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD No.412 curva di calibrazione copiata dal dispositivo, ma non possono essere utilizzati per A per interrompere il funzionamento.
u Qinhuang West Street, Economic & Technical valutare I'accuratezza del dispositivo. L Non contorcere o trascinare il filo del dispositivo.
g:gg’:’gsegé:a:&"g‘?gﬁm“w Province, ! T T C € 0123 & Durante I'uso, tenere il dispositivo lontano dalle apparecchiature che possono generare £ Quando il grafico a barre, che & indicatore di inadeguatezza del segnale, si muove in
Made in China — un forte campo elettrico o un forte campo magnetico. L'utilizzo del dispositivo in un modo instabile, I'accuratezza del valore misurato pud risultare compromessa. Quando
;m,mx GmbH, Brehmstr. 56, 40239 e Lih prid a‘mbiente‘ non adatto potrebpe causare interferenze alle apparecchiature radio il via\ore miél{rato IAetto tende ad essere cost‘ante, ? quello ottima\e: ‘ A
uesseldorf Germany A P22 ﬁt AT clrcostan‘tl 9 mflu}erxzarne il funzlon‘amento. ) ‘ o S.e il dispositivo r? il componente ut{l\zzéto .e destinato ad un uso s.\ngo\o, | uso. r\petufo.
O & Quando il dispositivo deve essere riposto, tenerlo fuori dalla portata di bambini, animali di queste parti comportera dei rischi e compromettera i parametri tecnici
Gima S.p.A. e domestici e insetti, per evitare di comprometterne le prestazioni. dell'apparecchiatura noti al produttore.

% Via Maroon, 1 - 20060 Gessate (D ltaly & U & Non collocare il dispositivo in ambienti esposti alla luce diretta del sole, alle alte £ Se necessario, la nostra societa potra fornire ulteriori informazioni (come ad esempio
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com & ﬁ @ | C1oPos! . § a ¢ s 2 ¢ - | 50 orn -rior " ¢
www.gimaitaly.com oo ¢ temperature, all'umidita, alla polvere, al cotone idrofilo o a possibili spruzzi d'acqua, schemi elettrici, elenchi di componenti, illustrazioni, ecc.), in modo che il personale
Made in taly 0% 500nPa. — per evitare di comprometterne le prestazioni. tecnico qualificato dell'utente possa riparare i componenti del dispositivo come

& Laccuratezza della misurazione sara influenzata dall'interferenza delle apparecchiature indicato dalla nostra societa.

elettrochirurgiche. £ | risultati misurati potranno essere influenzati dalla presenza di sostanze coloranti esterne
& Quando diversi prodotti vengono utilizzati contemporaneamente sullo stesso paziente, (come ad esempio smalto per unghie, coloranti o prodotti colorati per la cura della pelle,
Gentili utenti, vi ringraziamo per avere acquistato il Pulsossimetro (di seguito pubd verificarsi un pericolo derivante dalla sovrapposizione della corrente di dispersione. ecc.), pertanto si raccomanda di non utilizzarle sull'area di esecuzione del test.
denominato il dispositivo). & L'avvelenamento da CO si manifesta con valori di stima superiori alla norma, per cui in £ Inoltre, se le dita sono troppo fredde o troppo sottili o se I'unghia & troppo lunga, i
Il presente manuale & redatto e compilato in conformita con la direttiva DDM tali circostanze si sconsiglia di utilizzare questo dispositivo. risultati della misurazione possono essere compromessi, pertanto si raccomanda di
93/42/CEE del Consiglio sui dispositivi medici e le relative norme armonizzate. In caso & |l presente dispositivo non & i ad un uso ter: ico. inserire le dita piu grosse, come ad esempio il pollice o il medio, abbastanza in
di variazioni o di aggiornamenti del software, le informazioni contenute nel presente & L'operatore che utilizza il dispositivo pud essere lo stesso paziente. profondita nella sonda durante la misurazione.
documento sono soggette a modifiche senza preavviso. & |l dispositivo non deve essere sottoposto a manutenzione durante |'uso. £ Il dito deve essere posizionato correttamente (vedere figura 5 allegata), poiché un
Il pulsossimetro & un dispositivo medico che pud essere usato ripetutamente. & Si raccomanda agli utenti di leggere attentamente il manuale del prodotto prima posizionamento errato o una posizione di contatto impropria con il sensore

Il presente manuale descrive, in conformita con le caratteristiche e i requisiti del
dispositivo, la struttura principale, le funzioni, le specifiche, i metodi appropriati per il
trasporto, I'installazione, I'utilizzo, il funzionamento, la riparazione, la manutenzione e
la conservazione, ecc., nonché le procedure di sicurezza per proteggere sia I'utente che
il dispositivo. Fare riferimento ai rispettivi capitoli per i dettagli.

Si prega di leggere attentamente il Manuale d’Uso prima di utilizzare il dispositivo. Le

procedure di funzionamento descritte nel presente Manuale d’Uso devono essere

rigorosamente rispettate. La mancata osservanza delle procedure descritte nel

Manuale d’Uso pud causare anomalie nella misurazione, danni al dispositivo e lesioni

fisiche. Il produttore NON & responsabile per eventuali problemi relativi alla sicurezza,

I'affidabilita, le prestazioni e qualsiasi anomalia nella misurazione causati dalla mancata

osservanza delle procedure operative descritte nel presente manuale. Tali danni o

guasti non sono coperti dalla garanzia fornita dal produttore.

Per via del continuo processo di miglioramento, i prodotti ricevuti potrebbero non

essere completamente conformi alla descrizione fornita nel presente Manuale d’Uso. Ci

scusiamo vivamente per eventuali inconvenienti.

La nostra societa si riserva il diritto di fornire un'interpretazione definitiva del presente

manuale. Il contenuto del presente manuale & soggetto a variazioni senza preavviso.

Avvertenze

Ricordano che le seguenti condizioni possono causare gravi conseguenze al tester,

all'utente o all'ambiente.

& Pericolo di esplosione - NON usare il dispositivo in ambienti in cui sono presenti
gas infiammabili, come ad esempio I'anestetico.

& NON utilizzare il dispositivo durante le valutazioni mediante MRI o CT, poiché la
corrente indotta pud causare ustioni.

& Le informazioni visualizzate sul dispositivo non devono essere considerate come
I'unica base di riferimento per la diagnosi clinica. Il dispositivo viene usato solo
come strumento ausiliario nella diagnosi. Pertanto, deve essere utilizzato su
consiglio del medico al verificarsi di manifestazioni e sintomi clinici.

& La manutenzione del dispositivo pud essere eseguita solo dal personale qualificato
specificato dal produttore. Gli utenti non sono autorizzati a eseguire la
manutenzione o la riparazione del dispositivo in autonomia. La modifica non
autorizzata del dispositivo comporterebbe un rischio inammissibile.

& Se il dispositivo viene utilizzato in modo continuativo, pud provocare una
sensazione di disagio o di dolore, in particolare negli utenti che soffrono di
problemi microcircolatori. Si raccomanda di non utilizzare il sensore sullo stesso
dito per pit di 2 ore.

& Nel caso di utenti particolari che necessitano di essere sottoposti ad un'ispezione
piu attenta dell'area di esecuzione del test, si raccomanda di non posizionare il
dispositivo su un eventuale edema o sul tessuto morbido.

& Inoltre, si raccomanda agli utenti, compreso il personale di manutenzione, di non
guardare direttamente I'emettitore di luce rossa e infrarossa (la luce infrarossa &
invisibile) dopo I'accensione del dispositivo, in quanto pud essere dannosa per gli occhi.

& Ogni parte del dispositivo & saldamente fissata; in caso di caduta accidentale, le
parti pilu piccole, come ad esempio un pulsante potrebbero staccarsi; evitare di
ingerirle per evitare il rischio di soffocamento.

& |l dispositivo contiene materiali quali silicone, PVC, TPU, TPE e ABS la cui
biocompatibilita & stata testata secondo i requisiti della norma I1SO 10993-1 e ha
superato il test di biocompatibilita raccomandato. Le persone allergiche a silicone,
PVC, TPU, TPE o ABS non possono utilizzare questo dispositivo.

& NON allentare il cordino per evitare che il dispositivo cada e si danneggi. Il cordino
e realizzato in materiale insensibile. Non usare se si e allergici al cordino. Non
avvolgere il cordino intorno al collo per evitare incidenti.

& Lo smaltimento del dispositivo, dei suoi accessori e dell'imballaggio deve essere
eseguito in conformita con le leggi e i regolamenti locali, per evitare di inquinare
I'ambiente. Inoltre, i materiali di imballaggio devono essere tenuti fuori dalla
portata dei bambini.

dell'uso e di utilizzare il dispositivo come specificato

1 Introduzione generale

La saturazione dell'ossigeno & la percentuale di HbO, sul totale di Hb nel sangue, la cosiddetta
concentrazione di O, nel sangue, ed & un importante parametro fisiologico per il sistema

respi

ratorio e circolatorio. Diverse malattie legate all'apparato respiratorio possono causare la

diminuzione della SpO, nel sangue; inoltre, alcune ulteriori cause, quali lalterazione
dell'omeostasi, traumi subiti nel corso di un'operazione chirurgica e le lesioni derivanti da alcuni
check-up medici, potrebbero causare un apporto di ossigeno insufficiente con la conseguente
comparsa di sintomi quali vertigini, impotenza, vomito, ecc. Linsorgenza di una sintomatologia

grave potrebbe mettere in pericolo la vita del paziente. Pertanto, |'accesso rapido alla SpO, dei
pazienti rappresenta un grande aiuto per il medico nell'individuazione di un potenziale pericolo e
riveste una grande importanza in campo medico-clinico.

Inserire il dito durante la misurazione e il dispositivo visualizzera direttamente il valore SpO,

misu

rato, una maggiore eri

1.1 Caratteristiche
A. Facile da usare.

B. Di

piccole dimensioni, leggero, comodo da trasportare.

C. Basso consumo energetico.
1.2 Ambito di applicazione

Il Pul:
satur.

sossimetro da dito € un dispositivo non invasivo pensato per il controllo istantaneo della
-azione emoglobinica arteriosa (SpO.) e frequenza cardiaca di adulti e bambini in ambienti

domestici e ospedalieri (incluso I'utilizzo clinico in terapia interna/chirurgica, anestesia e terapia
intensiva, ecc.). Il presente dispositivo non & pensato per monitoraggio continuo.

1.3 Requisiti ambientali

Condizioni ambientali di conservazione

a) Te

mperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Umidita relativa: < 95%
c) Pressione atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa

C
a) Te

i di f
mperatura: +10 °C ~ + 40 °C

ento

b) Umidita relativa: < 75%

c) Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Precauzioni

1.4.1 Attenzione

Segn
appa

[[=yinNis}

e

»

ala condizioni o pratiche che possono causare danni al dispositivo o ad altre
recchiature.

Prima di usare il dispositivo, assicurarsi che lo stato e le condizioni operative siano
normali.

Per ottenere una misurazione pil precisa, si raccomanda di utilizzare il dispositivo in un
ambiente tranquillo e confortevole.

Se il dispositivo viene portato da un ambiente freddo o caldo a un ambiente tiepido o
umido, si prega di non usarlo immediatamente e di aspettare almeno quattro ore.

Se il dispositivo viene spruzzato con acqua, si prega di sospenderne |'utilizzo.

NON azionare il dispositivo con oggetti appuntiti.

Non & consentita la sterilizzazione ad alta temperatura, ad alta pressione, a gas o la
disinfezione per immersione del dispositivo. Fare riferimento al capitolo (6.1) del
Manuale d’Uso per la pulizia e la disinfezione.Prima della pulizia e della disinfezione,
rimuovere la batteria interna.

Il dispositivo € adatto per gli adulti.

Il dispositivo potrebbe non essere adatto a tutti gli utenti; se non si ottiene un risultato
soddisfacente, sospenderne I'utilizzo.

La media dei dati e l'elaborazione del segnale comportano un ritardo
nell'aggiornamento dei valori dei dati SpO2 . Quando il periodo di aggiornamento dei
dati e inferiore a 30 secondi, il tempo per ottenere i valori medi dinamici aumentera e
cio e dovuto alla degradazione del segnale, alla bassa perfusione o ad altre
interferenze, a seconda del valore PR.

influenzeranno la misurazione.
£ La luce tra il tubo fotoelettrico di ricezione e il tubo di emissione della luce del
dispositivo deve passare attraverso |'arteriola del soggetto. Assicurarsi che il percorso
ottico sia libero da ostacoli, quali ad esempio tessuti gommati, in modo da evitare che i
risultati siano imprecisi.
£ | risultati di misurazione potrebbero essere i i da un' iva illt
dell'ambiente, come a esempio nel caso di utilizzo di luci chirurgiche (soprattutto le
fonti di luce allo xenon), lampade per la terapia della bilirubina, lampade fluorescenti,
lampade di riscaldamento a infrarossi, luce diretta del sole, ecc. Per impedire
l'interferenza della luce dell'ambiente circostante, assicurarsi di posizionare
adeguatamente la sonda e di coprirla con un materiale opaco.
£ Un frequente movimento (attivo o passivo) o un'attivita elevata del soggetto
potrebbero influenzare I'accuratezza della misurazione.
L 1l Pulsossimetro non deve essere posizionato su un arto sul quale & stato collocato il
bracciale di misurazione della pressione sanguigna, il dotto arterioso o il tubo
intraluminale.
Il valore misurato potrebbe essere impreciso durante la defibrillazione e in un breve
periodo dopo la defibrillazione, poiché il dispositivo non & a prova di defibrillatore.
Il dispositivo & stato calibrato prima di essere consegnato.
Il dispositivo & calibrato per la visualizzazione della saturazione funzionale di ossigeno.
Le apparecchiature collegate all'interfaccia del pulsossimetro devono essere conformi
ai requisiti della norma IEC 60601-1.
1.4.2 Restrizioni cliniche
A. Poiché la misurazione & eseguita sulla base della pulsazione dell'arteriola, & necessario
che il soggetto abbia un sufficiente flusso di sangue. In un soggetto con pulsazioni indebolite
a causa di shock, bassa temperatura ambientale o corporea, gravi emorragie, o in
trattamento con farmaci vasocostrittori, la forma d'onda SpO, (PLETH) diminuira. In questo
caso, la misurazione sara piu sensibile alle interferenze.
B. La misurazione sara influenzata da agenti coloranti intravascolari (come il verde
indocianina o il blu di metilene) e dalla pigmentazione della pelle.
C. Il valore misurato puo essere apparentemente normale per il tester in caso di anemia o
emoglobina disfunzionale (come car (COHb), ina (MetHb) e
solfoemoglobina (SuHb)), ma il tester pu rilevare una condizione di ipossia. In questo caso
si raccomanda di eseguire ulteriori valutazioni secondo le situazioni cliniche e i sintomi.
D. La saturazione dell'ossigeno rilevata al polso ha un valore di riferimento solo per I'anemia
e |'ipossia tossica, poiché alcuni pazienti gravemente anemici mostrano tuttavia un migliore
livello di saturazione dell'ossigeno rilevata al polso.
E. Controindicazioni:
a. Persone allergiche a silicone, PVC, TPU, TPE o ABS.
b. Tessuto cutaneo danneggiato.
c. Non eseguire la misurazione durante la rianimazione cardiopolmonare.
d. Non eseguire la misurazione quando il paziente presenta ipovolemia.
e. Non eseguire la misurazione per valutare I'adeguatezza del supporto ventilatorio.
f. Non eseguire la misurazione per rilevare il peggioramento della funzione polmonare
nei pazienti che assumono un'alta concentrazione di ossigeno.
1.5 indicazioni cliniche
Il pulsossimetro puo essere utilizzato per la misurazione della saturazione dell'ossigeno
e della frequenza del polso attraverso il dito.
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1.6 Dichiarazione di conformita della C Federale delle C

Il dispositivo & conforme alla Parte 15 delle normative FCC. Il funzionamento & soggetto alle
seguenti due condizioni: (1) il presente dispositivo non pud causare interferenze dannose e
(2) deve accettare eventuali interferenze subite, comprese interferenze che possono
provocare un funzionamento indesiderato.

Ogni cambiamento o modifica non app i espr dalla parte r
conformita potrebbero causare la revoca dell'autorizzazione all’'uso del dispositivo.
Nota: Il presente dispositivo & stato testato ed & risultato conforme ai limiti previsti per i

bile della

dispositivi digitali di Classe B, ai sensi della sezione 15 delle normative FCC. Questi limiti
sono stabiliti per assicurare un ragionevole livello di protezione contro interferenze
dannose all’interno di installazioni residenziali. Il presente dispositivo genera, utilizza e
puo irradiare energia a radiofrequenze e, se installato e utilizzato in modo non
conforme alle presenti istruzioni, puo provocare interferenze dannose per le
comunicazioni radio. Tuttavia, non vi € garanzia che non si verifichino interferenze in
una particolare installazione. Qualora il presente dispositivo provocasse interferenze
dannose per la ricezione radiofonica o televisiva, che possono essere determinate
dall'accensione e dallo spegnimento del dispositivo stesso, si incoraggia |'utente a
tentare di risolvere il problema attuando una o piu delle seguenti misure:

-- Riorientare o riposizionare I'antenna di ricezione.

-Aumentare la distanza tra 'apparecchiatura e il ricevitore.

-- Collegare il dispositivo a una presa che abbia un circuito diverso da quello al quale
& collegato il ricevitore.

-Consultare il rivenditore o un tecnico esperto di radio/TV per ricevere assistenza.
Il dispositivo é stato valutato per soddisfare i requisiti generali di esposizione alle RF. Il
dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di esposizione ad apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili senza alcuna limitazione.
FCC ID:2ABOGCMS50DL

ento

Tubo di emissione
Luce e del raggio a infrarossi

Tubo di ricezione
Luce e del raggio a infrarossi

Figura 1 Principio di funzionamento

Viene utilizzato un metodo specifico di elaborazione dei dati che si basa sulla legge di
Lambert-Beer a seconda delle caratteristiche di assorbimento spettrale dell'emoglobina
(Hb) e dell'ossiemoglobina (HbO2) riduttiva nelle aree con luce rossa e luce quasi
infrarossa. Basandosi sul principio di 1to della logia di it i
fotoelettrica dell'ossi: lobina e della della fotopletismografia, vengono
usati due fasci luminosi con diversa lunghezza d'onda per irradiare la punta del dito del
paziente, cosi da ottenere le informazioni di misurazione dall'elemento fotosensibile;
una volta elaborate dai circuiti elettronici e dal microprocessore, i risultati misurati
vengono visualizzati sullo schermo.

3 Funzioni

A. Visualizzazione del valore SpO,

B. Visualizzazione del valore della frequenza del polso, visualizzazione del grafico

C. Indicazione di batteria scarica: l'indicatore di batteria scarica viene visualizzato
quando la tensione della batteria & troppo bassa per poter funzionare

D. Funzione di standby automatico

4 Installazione
4.1 Vista del pannello frontale

Interruttore di
accensione

Frequenza del polso

Valore SpO, Grafico a barre della
Indicatore batteria frequenza del polso
scarica

Figura 2. Visione frontale
4.2 Batterie
Passo 1. Fare riferimento alla Figura 3 e inserire 2 batterie AAA nel verso corretto.
Passo 2. Riposizionare il coperchio.
APrestare particolare attenzione quando si inseriscono le batterie poiché un errore

potrebbe causare danni al dispositivo.

Figura 3. Installazione batterie

4.3 Installazione del cordino di supporto
Passo 1. Inserire I'estremita del cordino attraverso il foro.
Passo 2. Inserire |'altra estremita del cordino nella prima e tirare.



Figura 4. Installazione del cordino di supporto.

4.4 Descrizione della struttura, degli accessori e del software
A. Struttura: unita principale.
B. Accessori: un Manuale d’Uso, un cordino di supporto.

AContmllare il dispositivo e gli accessori in base all'elenco, per evitare che il

dispositivo non funzioni in modo normale.
C. Descrizione del software
Versione: V2

5 Guida al funzionamento
5.1 Inserire le due batterie nel verso corretto e quindi riposizionare il coperchio
5.2 Aprire il sensore come mostrato in Figura 5.

@fﬁﬁﬁz

Figura 5. Posizionare il dito

5.3 Fare inserire il dito del paziente nel sensore rivestito in gomma (assicurarsi
che il dito sia nella posizione corretta), lasciare quindi chiudere il sensore sul dito.

5.4 Premere il pulsante di accensione sul pannello anteriore.

5.5 Non muovere il dito e tenere il paziente a riposo durante la misurazione. Inoltre, si
raccomanda al paziente di non muoversi.

5.6 | risultati della misurazione vengono visualizzati direttamente sul display.

5.7 Nello stato di avvio, premere il pulsante e il dispositivo viene resettato.

5.8 In stato di non misurazione, entrera automaticamente in modalita standby se
entro di 5 secondi non vengono svolte operazioni.

A 1l tubo di emissione della luce deve trovarsi sullo stesso lato dell’unghia.

6 Manutenzione, trasporto e conservazion

6.1 Pulizia e disinfezione

Il dispositivo deve essere spento prima della pulizia e non deve essere immerso in un
liquido.

Si raccomanda di estrarre le batterie interne prima della pulizia e di non immergere in
un liquido.

Utilizzare alcol al 75% per pulire l'involucro del dispositivo e il nail pad, lasciare
asciugare all'aria fresca o pulire con un panno morbido e pulito. Non spruzzare alcun
liquido direttamente sul dispositivo ed evitare che il liquido penetri nel disp

1) Le batterie sono Quasi o 1)  Sostituire le batterie.
completamente scariche. 2)  Riposizionare le

Le batterie non sono batterie

installate correttamente. 3) Contattare il centro

3)  Malfunzionamento del assistenza pil vicino.

1l dispositivo 2)
non si accende

dispositivo.
1) Il dispositivo entra in
La schermata modalita di risparmio 1) Normale.
si oscura energetico. 2)  Sostituire le batterie.
improvvisame 2) Batterie scariche. 3) Contattare il servizio
nte. 3) Il dispositivo funziona in post-vendita.

modo anomalo.

ve dei Simboll

Simbolo Descrizione
@ Parte applicata di tipo BF
e Seguire le istruzioni per I'uso
%Sp0, Saturazione dell'ossigeno rilevata al polso (%)
PRbpm Frequenza del polso (bpm)

L'indicazione della tensione della batteria & insufficiente
(sostituire la batteria in tempo evitando la misura inesatta)

1. Non & stato inserito il dito

Intervallo misurato 30 bpm ~ 250 bpm

Accuratezza +2 bpm nell'intervallo di pulsazioni 30 bpm ~ 99 bpm e +2%
[vedere nota 3] nell'intervallo di pulsazioni 100 bpm ~ 250 bpm.
Risoluzione 1 bpm

o Bassa perfusione 0,4%:
Precisione sotto SpOy: £4%;

bassa perfusione

s . . - .
e PR: £2 bpm nell'intervallo di pulsazioni 30 bpm ~ 99 bpm e

+2% nell'intervallo di pulsazioni 100 bpm ~ 250 bpm.

Emissioni RF irradiate CISPR 11

Gruppo 1

Emissioni RF irradiate CISPR 11 Classe B

Distorsione armonica IEC 61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione e sfarfallii
IEC 61000-3-3

Non applicabile

Tabella 2:

Interferenza
luminosa

In normali condizioni di illuminazione e della luce ambientale,
|a deviazione di SpO; & < 1%

Intensita della Visualizzazione grafico a barre a riga continua, dove la riga piu
frequenza al polso alta corrisponde alla frequenza al polso maggiore.

Sensore ottico [vedere nota 5]

Lunghezza d'onda: circa 660 nm, potenza di uscita ottica: <

Luce rossa 6,65 mW
i Lunghezza d'onda: circa 905 nm, potenza di uscita ottica: <

Luce infrarossa
6,75 mW

@ e ol SEzE A.pparecchlatura alimentata internamente, parte applicata di
tipo BF

'Pruteuu.ne 122

internazionale

Tens!one di CC26V—136V

funzionamento

Corrente di <25mA

funzionamento

Smaltimento RAEE

]
[
N

Grado di protezione dell’involucro

Limite di temperatura

-

Limite di umidita

Linee guida e dichiarazioni - Immunita elettromagnetica

Test di immunita Livello di prova IEC60601

Livello di conformita

Scariche elettrostatiche | +8 kV a contatto
(ESD) +15KkV in aria
IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto
+15KkV in aria

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2kV per linee di
alimentazione

+1 kV per linee di ingresso/
uscita

Non applicabile

Sovratensione
IEC 61000-4-5:

+1 kV da linea/e a linea/e
+2kV da linea/e a terra

Non applicabile

Cali di tensione e
Interruzioni di tensione
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 .cicli .A 0°,45°,90°,
135°,180°,225°,270° e 315°.
0% UT; 1cicloe

70 % UT; 25/30

Cicli; Monofase: a 0°.

Non applicabile

100 % SpO,, confrontare i valori di SpO, raccolti con il pulsossimetro standard secondario e

I'appare testata in cosi da formare dati abbinati, da

80%AM a 1kHz

80%AM a 1kHz

per l'analisi di accuratezza.

Nel report clinico sono presenti i dati di 12 volontari in salute (maschi: 6. femmine: 6; eta: 18~50;
colore della pelle: nera: 2, chiara: 8, bianca: 2) dati nel referto clinico.

Nota 2: poiché le misurazioni del pulsossimetro sono distribuite statisticamente, &
possibile prevedere che soltanto circa i due terzi delle misurazioni del pulsossimetro
rientrino negli intervalli di valori misurati da un CO-OSSIMETRO.

Nota 3: Il simulatore del paziente & stato utilizzato per verificare I'accuratezza della

Limite pressione atmosferica

Attenzione: Leggere e seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per 'uso

Alto ‘ A

Fragile; maneggiare con cura

re=e @,

Conservare in luogo fresco ed asciutto

Riciclabile

q del polso, che & indicata come la differenza quadratica media tra il valore della
misurazione PR e il valore impostato dal simulatore.
Nota 4: il simulatore del paziente & stato utilizzato per verificare I'accuratezza della
modulazione percentuale del segnale a infrarossi come indicazione dell'intensita del
segnale pulsante in condizioni di bassa perfusione. | valori di SpO, e PR sono diversi a
causa delle scarse condizioni del segnale rispetto ai valori noti di SpO, e PR del segnale
d'ingresso.
Nota 5: i sensori ottici, in quanto i ad avranno
ripercussioni su altri dispositivi medici applicati nell'intervallo della lunghezza d'onda. Tali
informazioni possono essere utili per i medici che eseguono trattamenti ottici, ad esempio
la terapia fotodinamica.

6.2 Manutenzione

A. Controllare periodicamente I'unita centrale e gli accessori per assicurarsi che non siano
presenti danni visibili che potrebbero compromettere la sicurezza del paziente e I'esito del
monitoraggio. Si consiglia di verificare il funzionamento del dispositivo almeno una volta alla
settimana. Se si riscontra un danno evidente, sospendere |'uso del dispositivo.

B. Pulire e disi e il di itivo prima/dopo I'uso come descritto nel Manuale d’Uso
(6.1)
C.Si prega di sostituire le batterie in tempo utile quando viene visualizzato I'avviso di
batterie scariche.

D. Estrarre le batterie se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di tempo
prolungato.

E. Non é necessario calibrare il dispositivo durante la manutenzione.

6.3 Trasporto e conservazione

A. Il dispositivo imballato puo essere trasportato tramite spedizione ordinaria o
conformemente alle condizioni contrattuali. Durante il trasporto, evitare forti scosse,
vibrazioni e I'esposizione a pioggia o neve. Inoltre, si raccomanda di non trasportare il
dispositivo assieme a materiale tossico, nocivo e corrosivo.

B. Il dispositivo imballato deve essere conservato in un ambiente adeguatamente
ventilato e privo di gas corrosivi. Temperatura: -40°C~+60°C; Umidita relativa: < 95%.

7 Risoluzione dei Problem

Fabbricante

Data di fabbricazione

E&L&%

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE

m
m

Codice materiale

Numero di lotto Codice prodotto

Dispositivo medico

\ Conservare al riparo dalla luce solare

CEM
Questa app: & adatta all'utilizzo in strutture sanitarie professionali e in ambienti sanitari
domestici
Avvertenza:

& Attenzione: Non utilizzare in prossimita di APPARECCHIATURE CHIRURGICHE HF e
stanze schermate da RF di un SISTEMA ME per la risonanza magnetica in cui
PINTENSITA DEGLI IMPULSI EM sia elevata.

& Lutilizzo di questo prodotto in vicinanza con altre apparecchiature o accatastato su di
esse deve essere evitato, poiché potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel
caso in cui sia necessario tale utilizzo, il prodotto e le altre apparecchiature devono
essere tenute sotto controllo per verificarne il normale funzionamento.

& L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati dal
produttore del dispositivo potrebbe provocare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita elettromagnetica del dispositivo,
causandone il funzionamento improprio.

& Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche come cavi di
antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza non minore di 30
cm (12 pollici) da qualunque componente di questa apparecchiatura, inclusi i cavi

Importato da

e univoco del di

modo anomalo.

post-vendita.

ificati dal costruttore. In caso contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura
potrebbero essere compromesse.
Nota:
£ Questa apparecchiatura richiede I'adozione di precauzioni specifiche relative alla CEM
e deve essere installata e messa in servizio in conformita con le informazioni sulla CEM
di seguito riportate.

)

Intervallo di 30 bpm ~ 250 bpm

— - Prestazione base: Intervallo di misurazione di SpO,: 70% ~ 100%, errore assoluto: +2%;
Problema Possibile Causa Soluzione intervallo di misurazione di PR: 30 bpm ~ 250 bpm, accuratezza: +2 bpm o +2%, a
1) Il dito non & inserito 1) Inserire il dito SpO; [vedere nota 1] seconda di quale dei due sia il maggiore.
corlrettamenlle ! correttamente e Intervallo di 0% ~ 99% £ In caso di interferenze con il dispositivo, i dati misurati potrebbero variare. Ripetere la
) lidito tremao il paziente si ripetere la i i i ° misurazione o effettuarla in un ambiente diverso, per verificarne I'accuratezza.
Ivalori non muove. misurazione. Intervallo misurato 0% ~ 100% £ E possibile che altri dispositivi influiscano su questo apparecchio anche se soddisfano i
vengono 3) Il dispositivo non viene 2)  Attendere che il Accuratezza 70%~100%: £2%; requisiti di CISPR
visualizzati utilizzato in un ambiente paziente si rilassi. [vedere nota 2] 0%~69%: non specificato. ’
normalmente | fich 3)  Utilizzare il dispositi =R = P : Tabella 1:
tabilmente. avente le specifiche in un ambiente avente Risoluzione 1% - - P N
ol " riportate nel manuale. " o PR Linee guida e dichiarazioni - Emissioni elettromagnetiche ‘
4) i dispositivo funziona in le specifiche richieste. - —
4)  Contattare il servizio Test sulle emissioni Conformita ‘

NOTA: UT equivale alla tensione di rete CA prima dell’applicazio

_—— 2. Segnale insufficiente Alimentazione Batterie alcaline da 1,5V (AAA) x 2 o batterie ricaricabili 0% UT;
Il dispositivo puo funzionare in modo continuativo per 20 ore 250/300 ciclo
+ Anodo della batteria Durata della batteria | quando alimentato con due batterie nuove entro il periodo di Campo magnetico alla 30A/m 30A/m
N garanzia. frequenza di rete (50/60 Hz) | 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
— Catodo della batteria Dimensione e peso IEC 61000-4-8
1 1. Uscire dalla modalita standby. Dimensione [ 57 mm (L) x31 mm (P) x32 mm (A) RF condotte 3V 0,15 MHz - 80 MHz
O 2. Reset Peso | Circa 50g (con le batterie) IEC61000-4-6 6V nelle bande ISM e
@ o radioamatoriali comprese tra Non applicabile
Numero di serie Nota 1: i reclami concernenti l'accuratezza di SpO, devono essere supportati da da 0,15 MHz a 80 MHz
223 Inibitore allarme misurazioni dello studio clinico acquisite nell'intero intervallo. It I'i i - - 80%AM a 1kHz
artificiale, ottenere la stabilita del livello di ossigeno, nell'intervallo compreso tra 70 % e RF irradiate 10v/m 10V/m
ﬁ: IEC61000-4-3 80 Mhz-2,7 GHz 80 Mhz-2,7 GHz
—

ne del livello di prova

Tabella 3:
Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica
Test | "ECS00T  ivello di
Frequenza Banda Servizio Modulazio Livello di conformi
(MHz) ne a
(MHz) prova
V/m) | V/m)
380 Modnlgazio
385 3{—;0 TETRA 400 impulso b) 27 27
18 Hz
FM c)
deviazion
430 "
GMRS 460, | edit5
40| oo | FRS4s0 | ki 8 8
sinusoidal
e 1kHz
o 710 Modulazio
RF irradiate 704 | BandalTE | ne 9 9
IEC61000-4-3 745 - 13,17 impulso b)
(Specifiche di 780 787 217 Hz
prova per
UIMMUNITA | g1 GSM
DELLA PORTA 200 800/900, |Modulazio
DELLINVOLU N TETRA 800, ne 28 28
CRO alle 870 060 | IDEN820, |impulso b)
apparecchiat CDMA 850, 18 Hz
ure RF per 930 Banda LTE 5
comunicazio
o GSM 1800;
ne wireless) 1720 CDMA
1900; Modulazio
1845 | Y790 | Gsm1s00; | ne 28 28
DECT; impulso b)
1990 Banda LTE 217 Hz
1970 1,3
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazio
aaso | 20| soaai ne 28 28
2570 b/g/n, impulso b)
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100 WLAN Modulazio
5500 - 80211 [, OR 9 9
5785 5800 a/n 2pl7 He

z

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti
domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle
apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per
il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OXY-1 PIRKSTU OKSIMETRS

LietoSanas un apkopes instrukcijas

UZMANIBU! Operatoriem ir jaizlasa un jasaprot
pilniba $o rokasgramatu pirms produkta lietoSanas.

& Ar daziem funkcionalajiem testeriem vai pacientu simulatoriem var mérit ierices
kopétas kalibrésanas liknes precizitati, tacu tos nevar izmantot ierices precizitate

datiem un parametriem.
£ Ja nepiecieSsams, misu uznémums var sniegt kadu informaciju (pieméram, shémas,

novértésanai.

& Lietojot ierici, lidzu, neturiet to aprikojuma tuvuma, kas var radit spécigu elektrisko vai
magnétisko lauku. lerices lietoSana neatbilsto3a vidé var radit traucéjumus apkartéjas
radioiekartas vai ietekmét to darbibu.

& Glabajot ierici, aizsargajiet to no bérniem, majdzivniekiem un kukainiem, lai izvairitos
no ierices veiktspéjas ietekmésanas.

CMS50DL (GIMA 35069)

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD No.112
Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Made in China

Prolinx GmbH, Brehmstr. 56, 40239
Duesseldor! Germany

9 1 Cem
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0
Gima S.p.A. e
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Haly ad 1060nPa
gima@gimaialycon - oxport@ gimaayoom (750
www.gimaitaly.com GAy 0
Made in Italy —
0% 500hPa

jamie lietotaji, liels paldies, ka iegadajaties pulsa oksimetru (turpmak — ierice).
$i rokasgramata ir uzrakstita un apkopota saskana ar Padomes direktivu MDD93/42/EEK
par medicinas iericém un saskanotajiem standartiem. Modifikaciju un programmataras
jauninasanas gadijuma Saja dokumenta ieklauta informacija var tikt mainita bez
iepriekséja bridinajuma.
Ta ir mediciniska ierice, kuru var izmantot atkartoti.
Rokasgramata, saskana ar ierices funkcijam un prasibam, aprakstita galvena struktdra,
funkcijas, specifikacija, pareiza transportésana, uzstadisana, lietoana, operas, remonts,
uzturé$ana un uzglabasana, ka ari drosibas proceduras, lai aizsargatu gan lietotaju, gan
ierici. Detalizétu informaciju skatiet attiecigajas nodalas.

Pirms &is ierices lietoSanas rapigi izlasiet lietotdja rokasgramatu. S lietotaja
rokasgramata paskaidro darbibas procediras, kas jaievéro stingri. Sis lietotaja
rokasgramatas noradijumu neievérodana var izraisit mérisanas kludas, ierices

bojajumus un miesas bojajumus. Razotajs NAV atbildigs par drosibas, uzticamibas un

veiktspéjas jautajumiem un jebkuru monitoringa neprecizitati, miesas bojajumit un

& Lai neietekmétu ierices veiktspéju, nelieciet to vietas, kas ir paklautas tie3as saules
gaismas, augstas temperatlras, mitruma, putek|u, piku vai Gdens, kas var viegli
iz8)akstities, iedarbibai.

& Elektrokirurgiska aprikojuma traucéjumi var ietekmét izmérito precizita

& Ja vienam un tam pa3am pacientam vienlaikus tiek lietoti vairaki izstradajumi, var tikt
izraisits apdraudéjums, kas rodas nopliides stravas parklasanas rezultata.

& Saindésanas ar CO izradisies vértéta ka parmériga, tatad ierices lieto$ana nav ieteicama.

& Siierice nav paredzéta arstésanai.

& lerices paredzétais operators var but pacients.

& Izvairieties no ierices apkopes lietosanas laika.

& Lietotajiem pirms lietoSanas rlpigi jaizlasa izstradajuma rokasgramata un jadarbojas

atbilstosi prasibam
1 Parskats
Skabekla piesatinajums ir HbO, procentualais daudzums no kopéja Hb asinis, ta saukta O,
koncentracija asini;, tas ir svarigs 3 parametrs.
SpO, samazinasanos asinis var izraisit vairakas ar elposanas sistému saistitas slimibas, turklat
var bat arf dazi citi céloni, pieméram, cilvéka organisma pasregulacijas trauc&jumi, bojajumi
operacijas laika, ka ari mediciniskas apskates raditas traumas var apgratinat skabek|a piegadi
cilvéka organismam, un péc tam var adities attiecigie i, pit reibonis,
impotence, vem3ana utt. Smagi simptomi var apdraudét cilvéka dzivibu. Tapéc operativa
informésana par pacienta SpO.loti palidz arstam atklat iesp&jamo apdraud&jumu, un tai ir
liela nozime kliniskas medicinas joma.
Meérisanas laika ielieciet pirkstu, ierice tiesi radis izmérito SpO, vértibu, tai ir lielaka
precizitate un atkartojamiba.
1.1 Funkcijas
A. Erti lietojams.
B. Neliela apméra, viegls, érti parnésajams.
C. Mazs energijas patérins.
1.2 Pielietojamais diapazons
Pirkstu gala pulsa oksimetrs ir neinvaziva ierice, kas paredzéta arteriala hemoglobina
skabek|a piesatinajuma (Sp0O.) un pieauguso un bérnu pulsa atruma vietéjai parbaudei majas
un slimnicas vidé (ieskaitot internista/kirurgijas, anestézijas, intensivas terapijas, utt. klinisko

un asinsrites sistémas fizi

ierices bojajumiem, ja, lietotaja nolaidibas dél, nav ievérotas ekspluatacijas instrukcijas.

Razotaja garantijas pakalpojums $adus defektus nesedz.

Sakara ar gaidamajiem dazu izstradajumu uzlabojamiem, tie var nebut pilnigi atbilstosi

3ai lietotaja rokasgramatai. Atvainojamies par sagadatajam neértibam.

Misu uznémums nosaka 3is rokasgramatas galigo interpretaciju. Sis rokasgramatas

saturs var tikt mainits bez iepriek3&ja bridinajuma.

Bridinajumi

legauméjiet, ka tas var atstat nopietnas sekas attieciba uz testeri, lietotaju vai vidi.

& Spradzienbistamiba - NELIETOJIET ierici vidé ar uzliesmojoSu gazi, pieméram,
anestézijas lidzekli.

& NELIETOJIET ierici, veicot MRI vai CT izmekl&jumus, jo inducéta strava var izraisit
apdegumus.

& Neuzskatiet iericé radito informaciju par vienigo kliniskas diagnozes pamatu. lerice
tiek izmantota tikai ka paliglidzekli diagnostika. Un ta jalieto kopa ar arsta
ieteikumiem, kliniskajam i &m un sil i

& lerices apkopi drikst veikt tikai raZotaja noradits kvalificéts servisa personals.
Lietotajiem nav atlauts paSiem veikt ierices apkopi vai parveidosanu. lerices
neatlauta parveido3ana raditu nepienemamu risku.

& Nepartraukti lietojot ierici, var rasties diskomforta vai sapiga sajata, ipasi cilvékiem
ar mikrocirkulacijas traucéjumiem. Sensoru nav ieteicams ilgak par 2 stundam
lietot uz viena pirksta.

Daziem Tpasiem lietotajiem, kam nepiecieSsama rapigaka parbaude testa vieta,
lGdzu, nelieciet ierici uz tiskas vai jatigiem audiem.

Neskatieties sarkanas un infrasarkanas gaismas izstarotaja (infrasarkana gaisma ir
neredzama) péc ierices ieslégsanas, tostarp tas attiecas ari uz apkopes personalu,
jo tas var kaitét redzei.

& Katra ierices dala ir ciesi nostiprinata; ja gadijuma kidda no mazajam dalinam
izkustas un krit, pieméram, poga,uzmanieties, lai to nenoritu; var tikt izraisita
nosmaksana.

& lerice satur silikona, PVC, TPU, TPE un ABS materialus, kuru biosaderiba ir
parbaudita atbilstosi ISO 10993-1 prasibam, un ta ir izturéjusi ieteicamo
biosaderibas testu. Persona ar alergiju pret silikonu, PVC, TPU, TPE vai ABS nevar
stradat pie $is ierices.

& NESAPINIET auklu, lai izvairitos no ierices nokri3anas un bojajumiem. Auklina ir
izgatavota no nejatiga materiala. Ja kadam ir alergija pret auklinu, ladzu, nelietojiet
to. Netiniet auklinu ap kaklu, lai izvairitos no negadijuma.

& Utilizéjot nolietotas ierices, tas piederumus un iepakojumu, jaievéro vietgjie likumi

S: Siierice nav p: nepartrauktam monitoringam.

1.3 Vides prasibas

Uzglabasanas vide

a) Temperatara: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relativais mitrums: < 95%

c) Atmosféras spiediens: 500 hPa ~ 1060 hPa

Darbibas vide

a) Temperatira: +10 °C~ + 40 °C

b) Relativais mitrums: < 75%

c) Atmosféras spiediens: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Piesardzibas pasakumi

1.4.1 Uzmanibu

Noradiet apstaklus vai praksi, kas var izraisit ierices vai cita ipasuma bojajumus.

£ Pirms ierices lietosanas parliecinieties, vai ta atrodas parasta darba stavokIT un darbibas
vide.

£ Lai iegOtu precizaku mérijumu, tas jaizmanto mieriga un érta vide.

&L Parnésajot ierici no aukstas vai karstas vides uz siltu vai mitru vidi, ladzu, nelietojiet to
talit; ieteicams vismaz Cetras stundas nogaidit.

L Jaierice cietusi no adens $Jakatam vai mitruma, partrauciet tas lietosanu.

£y NEDARBINIET ierici, lietojot asus priekmetus.

L Nav atJauta ierices ste ija augsta temperatdra, pie augsta spiediena, gazes vai

iegremdésanas dezinfekcija. Attieciba uz tirisanu un dezinfekciju skatiet lietotaja
rokasgramatas attiecigo nodalu (6.1).Pirms tirisanas un dezinfekcijas, ladzu, iznemiet
iek$éjo bateriju.
& lerice ir domata pieaugusajiem.
&L lerice var nebit piemérota visiem lietotajiem; ja nevarat panakt apmierinosu rezultatu,
|Gdzu, partrauciet tas lietosanu.
a noteik3ana un signalu apstrade kavé SpO, datu vértibu atjauninasanu. Kad
datu atjauninasanas periods ir mazaks par 30 sekundém, palielinas dinamisko vidéjo
veértibu ieg$anas laiks, kas izriet no signala degradacijas, zemas perfizijas vai citiem
traucéjumiem, tas ir atkarigs no PR vértibas.

£ lericeiir 3 gadu kalpo$anas laiks, izgatavo3anas datums: skatit uz etiketes.

£ lerice nenodro3ina parrobezu trauksmes funkciju SpO, un PR gadijuma, tapéc nav
lietojama tur, kur $ada funkcija ir nepieciesama.

L lericei nav zemsprieguma uzvednes funkcijas, ta rada tikai zemo spriegumu, ladzu,

nomainiet bateriju, ja ta ir izladéjusies.
8 imalajai @rai SpO, zondes un audu saskarné jabat zemakai par 41 °C,

un noteikumi, lai izvairitos no vietéjas vides piesarnosanas. Un i
materiali jauzglaba bérniem nepieejama vieta.

& lerici nevar izmantot ar aprikojumu, kas nav noradits rokasgramata. Var izmantot
tikai raZotaja noraditos vai ieteiktos piederumus, pretéja gadijuma tas var izraisit
testera un operatora savainojumus vai ierices bojajumus.

& Pirms lietosanas parbaudiet ierici, lai parliecinatos, vai taja nav redzamu bojajumu,
kas varétu ietekmét lietotaja drosibu un ierices darbibu. Ja ir acimredzami
bojajumi, pirms lietoSanas bojatas dalas, lGdzu, nomainiet.

& Funkcionalie testeri nevar tikt izmantoti pulsa oksimetra precizitates novértésanai.

& Llai parbauditu, vai ierice darbojas normali, var izmantot daZus funkcionalos
testerus vai pacientu simulatorus, pieméram, INDEX-2LFE simulators

versija: 3.00), izétus darbibas sojus skatiet rokasgramata.

(progr

meérot ar temperatdras testeri.
£ Ja mérisanas laika ekrana paradas anormali apstakli, iznemiet pirkstu un ielieciet to
vélreiz, lai méritu no jauna.
iSanas laika paradas kada nepazistama klGda, iznemiet bateriju, lai partrauktu
ierices darbibu.
Nevérpiet un nevelciet ierices vadu.
Joslu diagramma ka nepietiekama signala indikators, ja ta parvietojas nestabili,
izméritas vértibas precizitate var pasliktinaties. Ja ta médz bat vienmériga, nolasita
izmérita vértiba ir optimala vértiba.
Ja ierice vai avdala ir p: & i iz&jai i atkartota 3o daju
izmantosana rada riskus attieciba uz raZotajam zinamajiem iekartas tehniskajiem

L Jam

©

»

sastavdalu sarakstus, ilustracijas utt.), lai lietotaja kvalificéts tehniskais personals varétu
salabot misu uznémuma noraditas ierices sastavdalas.

L. Izméritos rezultatus ietekmé aréja rakstura krasviela (pieméram, nagu laka, krasviela
vai krasaini adas kopsanas lidzekli utt.), tapéc nelietojiet tos testa vieta.

Ly Kas attiecas uz parak aukstiem vai parak smalkiem, vai pirkstiem ar parak gariem
nagiem, viss tas var ietekmét mérijumu rezultatus, tapéc, veicot mérijumus, lieciet
resnako pirkstu, pieméram, ikski vai vidéjo pirkstu, pietiekami dzili zondé.

L Pirksts jaieliek pareizi (skatit pievienoto 5. attélu), jo nepareizs novietojums vai

nepareiza sensora kontakta pozicija ietekmé mérijumu.
Gaismai starp fotoelektrisko uztversanas cauruli un ierices gaismu izstarojoso cauruli ir
jaiziet caur pacienta arteriolu. Parliecinieties, vai optiskaja cela nav citu optisku 3kérslu,
pieméram, gumijots audums, lai izvairitos no nepreciziem rezultatiem.
£ Parmeérigs apkartéjais apgaismojums var ietekmét mérijuma rezultatus, pieméram,
kirurgiska gaisma (ipasi ksenona gaismas avoti), bilirubina lampa, dienasgaismas
spuldze, infrasarkanais silditajs un tieSa saules gaisma utt. Lai novérstu apkartéjas
gaismas raditos traucéjumus, novietojiet sensoru pareizi un parklajiet to ar
necaurspidigu materialu.
L. Bieza pacienta kustiba (aktiva vai pasiva) vai smagnéja darbiba var ietekmét mérijuma
precizitati.
£ Pulsa oksimetru nedrikst likt uz ekstremitates ar asinsspiediena manseti, arterialo
kanalu vai intraluminalo cauruli.
L Izmérita vértiba var bat nepreciza defibrilacijas laika un Tsu bridi péc defibrilacijas, jo
iericei nav defibrilacijas funkcijas.
& lerice ir kalibréta, pirms ta izvesta no rpnicas.
& lerice ir kalibréta, lai raditu funkcionalo skabekla piesatinajumu.
&4 lekartai, kas savienota ar oksimetra saskarni, jaatbilst IEC 60601-1 prasibam.
1.4.2 Kliniskie ierobeZojumi
A. Ta ka mérijums tiek veikts, pamatojoties uz arteriolu pulsu, ir nepiecieSama ievérojama
pacienta pulséjosa asins plisma. Pacientam ar vaju pulsu- $oka, zemas apkartéjas vides /
kermena temperatdras, lielas asino3anas vai asinsvadu sarausanas zalu lieto$anas rezultata
samazinas SpO; vilnu forma (PLETH). $aja gadijuma mérijums ir jatigaks uz traucéjumiem.
B. Mérfjumu ietekmé intravaskulari krasosanas lidzek|i (pieméram, indocianina zala vai
metilénzila krasa), adas pigmentacija.
C. lzmérita vértiba Skietami var bt normas robezas testerim, kuram ir anémija vai
disfunkcionals t ins (pieméram, kar lobins (COHb), meth lobir
(MetHb) un sulfhemoglobins (SuHb)), tomér testerim var paradities hipoksija; ieteicams
veikt turpmaku novértéjumu atbilstosi a a i
D. Pulsa skabeklim ir tikai atsauces nozime saistiba ar anémiju un toksisku hipoksiju, jo
daziem smagas anémijas pacientiem joprojam ir labaks pulsa skabekla mérijums.
E. Kontrindikacijas:
a. Persona, kurai ir alergija pret silikonu, PVC, TPU TPE vai ABS.
b. Bojati adas audi.
c. Sirds un plausu reanimacijas laika.
d. Ja pacientam ir hipovolémija.
e. Asins piesatinasanas ar skabekli atbalsta atbilstibas novértésanai.
f. Plausu funkcijas pasliktinasanas noteikSanai pacientiem ar augstu skabekla
koncentraciju.
1.5 Kliniskas indikacijas
Pulsa oksimetru var izmantot, lai méritu pulsa skabekla piesatinajumu un pulsa atrumu
ar pirksta palidzibu.
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1.6. Federalas sakaru komisijas atbilstibas pazinojums
$i ierice atbilst FCC noteikumu 15. dalai. lerice ir lietojama, ja tiek ievéroti divi nosacijumi: (1)
§7 ierice nevar izraisit kaitigus trauc&jumus, un (2) 3ai iericei ir japienem visi uztvertie
traucéjumi, t.sk. trauc&jumi, kas var izraisit nevélamu darbibu.
Jebkuras izmainas vai modifikacijas, kuras nav skaidri apstiprinajusi atbildiga persona, var
anulét lietotaja tiesibas lietot So iekartu.
Pezime. Si iekdrta ir parbaudita un atzita par atbilstosu B klases digitalo ieri¢u
ierobezojumiem saskana ar FCC noteikumu 15. dalu. Sie ierobeZojumi ir paredzéti, lai
nodroginatu pietiekamu aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem dzivojamas telpas. ST
iekarta generé radiofrekvencu energiju un var izstarot to un, ja ta nav uzstadita un izmantota
saskana ar instrukcijam, var rasties radio sakaru traucéjumi. Tomér nav garantijas, ka
konkrétaja telpa neradisies traucéjumi. Ja 37 iekarta rada kaitigus traucéjumus radio vai
televizijas uztver3anai, ko var noteikt, izslédzot un ieslédzot to, lietotajs tiek mudinats
meéginat novérst trauc&jumus ar vienu vai vairakiem $adiem pasakumiem:

- Parorientét vai parvietot uztvero$o antenu.

- Palieliniet attalumu starp iekartu un uztvéréju.

- Pievienot ierici kontaktligzdai, kas neatrodas kédé, kurai pievienots uztvérgjs.

Konsultéties ar izplatitaju vai pieredzéjusu radio/TV tehniki, lai sanemtu palidzibu.
lerice ir novértéta ta, lai ta atbilstu visparéjai RF iedarbibas prasibai. lerici var izmantot
parnésajamas/mobilas iedarbibas apstaklos bez ierobeZojumiem.
FCC ID:2ABOGCMS50DL

Gaismas un infrasarkanie stari

Emisijas elektronu lampa

U T

Gaismas un infrasarkanie stari
Uztver3anas elektronu lampa

1. attéls Darbibas princips

Datu apstrades pieredzes formula ir izveidota, izmantojot Lamberta Béra likumu atbilstosi
hi lobir (Hb) un oksih: lobina (HbO2) samazinasanas spektra absorbcijas
raksturlielumiem sarkanas gaismas un tuvas infrasarkanas gaismas zonas. Pamatojoties uz
fotoelektriskas  oksihemoglobina parbaudes tehnologijas un fotopletizmografijas
tehnologijas principu, taja tiek izmantoti divi dazadu vilpa garumu gaismas stari, lai
apstarotu pacienta pirksta galu, ieglstot gaismjutiga elementa mérijumu informaciju, lai péc
apstrades elektroniskajas shémas un mikroprocesora mérfjumu rezultatus raditu ekrana.

3 Funkcij

A. SpO, vértibas displejs

B. PR vértibas un joslu diagrammas displejs

C. Zema baterija uzlades limena indikators: zema baterija uzlades limena indikators
paradas, ja baterijas spriegums ir parak zems, lai ierice darbotos

D. Automatiska gaidstaves funkcija

4. Uzstadisana
4.1 Priek$€ja panela skats

Baro3anas slédzis

Displejs SpO,
Zemsprieguma
displejs

Pulsa atruma joslu
diagrammas displejs

2. attéls Skats no priek3puses
4.2 Baterija
1. solis. Sk. 3. attélu. un ievietojiet divas AAA izméra baterijas pareizi pareizaja virziena.
2. solis. Uzlieciet vacinu.

ALﬁdzu, esiet igi,

ierici.

baterijas! p

baterijas boja

3. attéls Bateriju uzstadisana

4.3 Piekaramas auklinas montaza
1. solis. Caur caurumu ielieciet auklinas galu.
2. solis. Izveriet otru auklinas galu caur pirmo un péc tam nostipriniet to.

4. attéls Piekaramas auklinas montaza.

4.4 Struktara, piederumi un programmaturas apraksts
A. Struktara: galvenais bloks.
B. Piederumi: viena lietotaja rokasgramata, viena piekarama auklina.

ALﬁdzu, ierici un piederumus parbaudiet saskana ar sarakstu, lai novérstu ierices

nepareizu darbibu.
C. Programmatdras apraksts
Izlaiduma versija: V2

5. Lieto3anas pamaciba
5.1 Pareizi ielieciet abas baterijas un péc tam uzlieciet vacinu.
5.2 Atveriet klipsi, ka paradits 5. attéla.

5. attéls Novietojiet pirkstu stavoklt

5.3 Laujiet pacienta pirkstam iespiesties klipsa gumijas spilventinos (parliecinieties, ka
pirksts atrodas pareizaja pozicija), un péc tam nofiksgjiet pirkstu.



5.4 Vienreiz nospiediet pogu uz priek$éja panela. i _ ~ \ lzméri \ 57 mm(G) x 31 mm(P) x 32 mm(A) | Stravas frekvence 30A/m 30 A/m
5.5 Procesa laika nekratiet pirkstu un pacientam jaatrodas miera stavokli. Kermenim P22 Korpusa aizsardzibas pakape | svars | Apméram 50g (ar baterijam) | (50/60Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
nav ieteicams kustéties. magnétiskais lauks
5.6 N?m[%t informyércijru tieéi.nerkréna displgjaﬁ. A ) ) /H/ Uzglabit temperatiird idz °C {f;iﬁlio;):—tl—s o
5.7 Sakné$anas refima nospiediet pogu, un ierice tiek atiestatita. 1. piezime: apgalvojumi par SpO; precizitati japamato ar Klinisko pétjumu mérjjumiem, EC61000-4-6 0.15MHz - 80 MHz
5.8 Nemérisanas refima ta automatiski pariet gaidisanas re7ima, ja 5 s laikd netiek b vics = skcloo i et o s o " s 4 N
o e P 8 J Mitruma robeza kas veikti visa Ar makslige iegiistiet stabilu skabekla fimeni 6V ISM un radioamatieru joslas o
veikta neviena darbiba. et diapazona no 70% lidz 100% SpO,, salidziniet SpO, vértibas, kas apkopotas ar sekundara starp Nav piemérojams
A Pirkstu nagiem un luminiscéjosajai caurulel jabt viena un taja pada pusé @' Atmosféras spiediena robesa standarta pulsa oksimetra iekartu un parbaudito iekartu vienlaikus, lai izveidotu parotus 0,15 MHz lidz 80 MHz
3 iedien: 7 .
P datus, kas ir izmanto precizitites analizei. 80%AM pie 1kHz
6 Apkope, transporté$ana un uzglabasana o i . Ir 12 veseli brivpratigie (viriesi: 6. sievietes: 6; vecums: 18 ~ 50; adas krasa: melna: 2, gai3a: 8, balta: Izstarota radiofrekvence | 10V/m 10V/m
6.1 TiriSana un dezinfekcija Uzmanibu: lzlasiet un uzmanigi 1 Kiniska3 pérskatd IEC61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz
. . R, . s - Augsts ievérojiet lietoSanas instrukcijas 2) dati kliniskaja parskata. 80%AM pie 1kH 80%AM pie 1kH
Pirms tiriSanas ierice ir jaizslédz, un to nedrikst gremdét skidruma. LE (bridinajumus) 2. piezime. Ta ka pulsa oksimetra aprikojuma mérijumi ir i sadaliti, ida ka /o pie iz pie iz
Pirms tirisanas, ladzu, iznemiet iek3&jo bateriju, neiegremdéjiet to skidruma. ikai i di 3 Tkojt &rij i ieks| 33 © . _ _ . . _ .
. N N J, . 8 4 ) ) L . t'ka'_ dlve_as fas pulsa aprikojuma mérfjumu bils t sliekipa robezas OTE UT ir mainstravas tikla spriegums pirms testa [imena piemérosanas
Izmantojiet 75% spirtu, lai notiritu ierices korpusu un nagu spilventinu; nosusiniet to vai Trausls, apejieties piesardzigi no vértibas, ko méra ar CO-OKSIMETRU.
tiriet ar tiru un mikstu draninu. Nesmidziniet skidrumu tie3i uz ierices un izvairieties no . 3. piezime. Pulsa atruma a a pacienta si kas 3. tabula:
Skidruma nokl|G$anas iericé. L o o noradits ka vidéja kvadratiska starpiba starp PR mérijuma vértibu un simulatora iestatito Noradijumi un raZotaja deklaracija- elektromagnétiska imunitate
6.2 Apkope T Uzglabat vésa, sausa vieta vértibu. 1EC6060
A. Regulari parbaudiet galveno ierici un visus piederumus, lai parliecintos, vai nav redzamu o 4. piezime. a signala pl ala acija ka signala stip Tests Josk Modulze| 112 |Saderiba
bojajumu, kas varétu ietekmét pacienta drogibu un uzraudzibas veiktspéju. lerici ieteicams [X) Parstradajams. i pacienta si tiek i lai parbauditu ta precizitti zemas perfazijas Frekvence | (1% | serviss || Testa |5 limenis
parbaudit vismaz reizi nedéa. Ja ir acimredzami bojajumi, partrauciet to lietot. Ratots: apstaklos. SpO; un PR vértibas atSkiras zema signala apstaklu rezultat3, salidziniet tas ar (MHz) (MH2) a limenis | (V/m)
B. Ladzy, tiriet un dezinficéjiet ierici pirms/péc lieto$anas saskana ar lietotaja “ azotajs zindmajam ieejas signala SpO; un PR vértibam. (V/m)
rokasgramatu (6.1.) 5. piezime. Optiskie sensori ka gaismu i; josi i ietekmé citas cl Impulss
e @ Izgatavo$anas datums - s . ) - . - - 380 A
C. Lidzu, nomainiet baterijas savlaicigi, ja paradas zems baterijas uzlades limenis. ierices, kurus tiek izmantotas vilna garuma diapazona. Informacija var but noderiga 385 _ TETRA 400 modulac 27 27
D. Ja ierice ilgaku laiku netiek lietota, iznemiet baterijas. _ o o kiinicistiem, kas veic optisko S i i terapija, ko vada 390 ija b)
E. Apkopes laika ierice nav jakalibre. Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Kklinicists. 18Hz
6.3. Transportésana un uzglabasana EMC 430 +F;/|kf—|)
Lo ~ . - N P *> Kz
A. lepakoto ierici var transportét ar parastu transporta lidzekli vai saskana ar c € Medicinas ierice, kas atbilst Direktivai 93/42/EEK Sis aprikojums ir piemérots profesionalai veselibas apriipes iestazu videi un majas veselibas apriipes 450 _ GMRS 460, novirze 28 28
transportésanas ligumu. Transportésanas laika sargajiet ierici no spécigiem triecieniem, videi 470 FRS 460 1 kHz
vibracijas un lietus vai sniega $Jakatam, un ierici nevar transportét kopa ar toksisku, Materiala kods Bridinaj |zstarota sine
Kaitigu, kodigu materidlu. i & Netuvojieties aktivai AUGSTFREKVENCES KIRURGISKAJAI IEKARTAI vai atiska radiofrekve 710 Impulss
B. lepakota ierice jauzglaba telpa, kur nav kodigu gazu un ir laba ventilacija. Partijas numurs ‘ Produkta kods etuvojieties a _Ival_ N o , 2R ) val m.agne iskas 704 LTEjosla | modulac 9 9
Temperatara: -40°C~+60°C; Relativais mitrums: <95%. — rezonanses _a.ttelveldosfnas ) SIStEV.V]iIS RF ekranétai telpai, kur ir augsta EC61000-4- 745 - 13.17 ijab)
- - Mediciniska ierice elektromagnétisko traucéjumu intensitate. 3 780 787 217Hz
7. Problému novérsana iz & Jaizvairas no 3 aprikojuma izmantoSanas blakus vai zem/virs cita aprikojuma, jo tas var (Parbaudes 810 S
=l _ . R _ - Sade o - - N .
= = P icioat A \ Uzglabat prom no saules gaismas izraisit darbibas klimes. Ja 3ads lietojums tomér nepiecieSams, 3i iekarta un citas specifikicija
Probléma lesp&jamais iemesls Risinajums A g P Il 870 800/900, | Impulss
— ———— = iekartas janoveéro, lai parliecinatos, vai tas darbojas normali. s KORPUSA 800 TETRA 800, | modulac 28 28
1)  Lddzy, ielieciet pirkstu N N N . . - E - . i
pareizi un izmériet % |mportéja & Citu piederumu, devéju un kabelu, kas nav §is iekartas razotaja noraditi vai nodroinati, PIESLEGVIET 930 960 iDEN 820, ija b)
1) Pirksts nav pareizi ielikts. vélreiz lietojuma rezultata var palielinaties 3is iekartas elektromagnétiskas emisijas vai MU VC?I’ATEI CDMA850, |  18Hz
Brtil 2)  Pirksts tric vai pacients ot paci samazinaties elektromagnétiska imunitate un attiecigi rasties darbibas trauc&jumi. LTE josla 5
Vertibas rvietojas 2)  laujiet pacientam Unikals ierices identifikators N EnetisK Hectel rasties darbibas ) : uz GSM 1800;
netiek raditas P jas. saglabat mieru, & Parnésajamu RF sakaru aprikojumu (tostarp periféras ierices, tadas ka antenu kabeli un RF bezvadu 1720 CDMA 1900:
3)  lerice netiek izmantota . I - R L . 3
parasta vai ) casaramats notoiktai3 3)  Ludzy, izmantojiet Piezime: jiisu iericé var nebit visi talak minétie simboli aréjas antenas) drikst lietot ne tuvak par 30 cm (12 collam) lidz jebkurai ierices dalai, sakaru 1700 | GsM 1900; | MPUIsS | o
stabila rezima. \rﬂodzsgrama @ noteltaja ierici parasta vide. ieskaitot rafotaja noraditos kabelus. Pretdja gadijuma var pasliktinaties & iekartu) 1845 - DECT; m?:EI)ac 28
2 IerTc.e darbojas anormali 4)  Ludzy, sazinieties ar 9 Funkciju spe ij aprikojuma veiktspéja. 1990 | LTEjosla 1, 2J17Hz
pécpardosanas SpO; [skatit 1. piezimi] 1970 4
dienestu. o " ~ 000, Piezime. 4, 25; UMTS
— - — — Attélo3anas diapazons 0%~99% I Bluetooth:
1) Baterijair izladéjusies vai 1)  Ludzu, nomainiet MériZanas diapazons 0%~100% £ Sim aprikoj ir i Tpasi pi il i attieciba uz EMC, un tas \l/JVLAN B . '
s - R - s P . A mpulss
gandriz izladéjusies. baterijas. Precizitate 70%~100%: +2%; ir jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar talak sniegto EMC informaciju. 2400 802.11 moZ:léc
lerici nevar 2)  Baterija nav ievietota 2)  Lodzu, ielieciet bateriju [skatit 2. piezimi] 09%69%: nav noradits. £ Pamata veiktspéja: SpO; mérijumu diapazons: 70% ~ 100%, absolita kjida: +2%; PR 2450 - ble/n, iab) 28 28
ieslégt PaEEIZLd b "?L’e'z- o 1z8kirtspéja 1% mérisanas diapazons: 30 sitieni mindté ~ 250 sitieni minaté, precizitate: 2 sitieni 270 RFID 2450, | 217Hz
3 ferces darbibas 3 Loda sazmeties or PR minaté vai £2%, atkarib no t3, kurs ir lielaks. LTE josla 7
ucéjumi. Vi isa centru. alos i itieni minGte ~ itieni mindte N S X . -
! 1) Norrééli At(_elvosanas f:llapazons 30 s!l!en! m!”‘_’l? 250 S!t!e"! m!"‘:“? £ Ja iericé rodas traucgjumi, izméritie dati var svarstities, ladzu, veiciet mérijumus 5240 5100 WLAN Impulss
1) lerice pariet energijas U MériSanas diapazons 30 sitieni mindté * 250 sitieni mindté__ atkartoti vai cita vidé, lai nodrosinatu to precizitati. 5500 - goz1 | Moduldc| g 9
taupisanas rezima 2) Ludau, nomainiet +2 sitieni mindté pulsa atruma diapazona no 30 £ Pargjas ierices var ietekmét 3o ierici, pat ja tas atbilst CISPR prasibam 5800 a/n flab)
Displefs peléni | 0 rerijos uzlades baterijas. Precizitate sitieniem minaté lidz 99 sitieniem mindité un + 2% ) pat) P - 5785 217Hz
pazid. limenis. 3)  Ladzu, sazinieties ar [skatit 3. piezimi] pulsa atruma diapazona no 100 sitieniem minaté lidz 1. tabula:
3) lerice d;:rbojas anormali pécpardosanas 250 sitieniem minGte. Noradjumi un deklaracija - elektromagnétiska emisija ey Utilizdcija: izstradajumu nedrikst izmest kopd ar citiem sadzives
dienestu. I1z3kirtspéja L sitiens minaté Emisijas tests Atbilstiba . atkritumiem. Lietotdjiem jatbrivojas no utilizéjama aprikojuma,
Zema perfuzija 0,4%: N o adaj aksi ietd, ki adita elektriske lek isk
Py e ——— : PO ! +4{%, Jzstarots RF emisijas CISPR 11 1. grupa — nogadajot to savaksanas vieta, kas noradita elektrisko un elektronisko
Precizitite zemas PO xak " iekartu parstradei
PR: & 2 sitieni minaté pulsa atruma diapazona Izstarotas RF emisijas CISPR 11 B klase

Simbols

Apraksts

BF tipa lietota dala

Izpildiet lieto$anas instrukcijas

. S Parastos un apkartéjas gaismas apstaklos SpO, IEC 61000-3-3
Gaismas trauc&jumi novirze < 1%
%
Pulsa skabek|a piesatinajums (%)
Nepartraukts joslu diagrammas displejs, lielaks 2. tabula: CMS2.782.028(CE.USA)ESS/2.4 1.4.01.51.140 2023.11

o

Pulsa atrums (sitieni mintté)

Nepilnigs baterijas sprieguma indikators

perfuzijas apstak|os
[skatit 4. piezimi]

no 30 sitieniem minaté lidz 99 sitieniem mindté un +
2% pulsa atruma diapazona no 100 sitieniem minaté
Iidz 250 sitieniem minate.

Impulsu intensitate

grafiks norada spécigaku impulsu.

Harmoniskie kropJojumi IEC 61000-3-2 Nav piemérojams

Sprieguma svarstibas un mirgosana PR
Nav piemérojams

Noradijumi un deklaracija - elektromagnétiska imunitate

Optiskais sensors [skatit 5. pi

iezimi]

Imunitates tests IEC60601 testésanas limenis Saderibas limenis

(laikus nomainiet bateriju, izvairoties no nepreciza méfjuma) Sarkana gaisma Vilna garums: apméram 660 nm, optiska izejas jauda: < Elektrostatiska + 8kV kontakts + 8kV kontakts
I P " 8 6,65 mW. izlade (ESD) +15 kV gaiss +15 kV gaiss
IEC 61000-4-2

1. Pirksts nav ievietots
2. Signala nepietiekamibas indikators

Baterijas pozitivais elektrods IE(_: 61000-4-4 T —— = —
Starptautiska aizsardziba P22 225(5’"13007475: ;;;(;/ no linijas (-dm) uz liniju

Baterijas katods

1. Iziet no gaidisanas rezima.

2. Atiestatit

Sérijas numurs

Infrasarkana gaisma

Vilna garums: apméram 905 nm, optiska izejas jauda: <
6,75 mW

Drosibas klase

lekarta ar iek3&ju barosanu, BF tipa pielietota dala

Darba spriegums

Lidzstrava 2,6 V-3,6 V

Elektriskais atrais
pagaidu/uzliesmojums

+2 kV stravas padeves linijam

+1 kV ievades/ izvades linijam Nav piemérojams

+2KV no linijas (-am) uz Nav piemérojams

Darba strava

<25mA

avots

Trauksmes izslégsana

EEIA iznicinaSana

1,5 V (AAA izméra) sarmu baterijas x 2 vai
uzladéjama baterija

Baterijas kalpo3anas laiks

lerice var nepartraukti darboties 20 stundas, ja
garantijas laika ta tika darbinata ar divam jaunam
baterijam.

Izméri un svars

Sprieguma kritumi un
Sprieguma partraukumi
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 .cikls .At0°,45°,90°,
135°,180°,225°,270°Un 315°.
0% UT; 1 cikls un

70 % UT ; 25/30

cikli; Vienfazes:pie 0°.

0%UT;

250/300 cikli

Nav piemérojams

GIMA GARANTIJAS NOSACIIUMI

Tiek piemérota Gima standarta B2B garantija uz 12 ménesiem
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CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD No.112
“ Qinhuang West Street, Economic & Technical

Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Made in China

Prolinx GmbH, Brehmstr. 56, 40239
Duesseldorf Germany

P I Ceom
' e
Sl e
A p2 2K )

Gima S.p.A
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Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri =
rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle
apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato
per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche —

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
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