NOVAMA®

OXIPULSO

Pulsoksymetr Model: FS20A

INSTRUKCJA UZYWANIA

Niniejsza instrukcja zawiera wskazéwki niezbedne do bezpiecznej obstugi produktu zgodnie z jego funkeja i
przeznaczeniem. Przestrzeganie postanowien niniejszej instrukgji jest warunkiem prawidtowego dziatania i
odpowiedniej obstugi produktu oraz zapewnia bezpieczeristwo pacjenta i operatora.

A\ Przed uzyciem pulsoksymetru napalcowego nalezy uwaznie zapoznac sie z niniejsza instrukcja.

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania wynosi 2 lata.

BEZPIECZENSTWO

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
NIEBEZPIECZENSTWO
Sygnalizuje bezposrednie zagrozenie, ktore w razie wystapienia spowoduje smierc lub powazne obrazenia.

OSTRZEZENIE
Sygnalizuje potencjalne zagrozenia lub niebezpieczne praktyki, ktdre w razie wystapienia spowoduja Smierc
lub powazne obrazenia.

PRZESTROGA
Sygnalizuje potencjalne zagrozenie lub niebezpieczny sposéb postepowania, ktére w razie wystapienia moga
spowodowac drobne obrazenia ciata lub uszkodzenie produktu/mienia.

UWAGA
Zawiera wskazowki dotyczace zastosowania lub inne przydatne informacje zapewniajace jak najlepsze
wykorzystanie produktu.

NIEBEZPIECZENSTWO
Nie wystepuja niebezpieczenstwa bezposrednio odnoszace sie do tego produktu.

OSTRZEZENIA
Oksymetr nalezy przechowywacz dala od matych dzieci. Mate czesci, takie jak pokrywa baterii, bateria i
smycz, stanowi ryzyko zadfawienia.

PRZESTROGI

Nie uzywac tego urzadzenia w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych.

Pulsoksymetr nalezy uzywac zgodnie z informacjami podanymi w instrukgji obstugi.

Urzadzenie NIE jest przeznaczone dla noworodkdw i niemowlat.

Nie uzywac uszkodzonego pulsoksymetru, poniewaz uszkodzenie moze mie¢ wptyw na poprawnos¢ pomiaru.
Nie umieszcza¢ pulsoksymetru na tej samej rece/ramieniu, na ktére zatozono mankiet lub monitor do pomiaru
cisnienia krwi.

Nie uzywac pulsoksymetru dtuzej niz 5 minut bez przeniesienia go na inny palec.

Nie umieszczac pulsoksymetru na obrzmiatych lub delikatnych tkankach.

Nie stosowac pulsoksymetru jako jedynej podstawy do podjecia decyzji medycznej. Urzadzenie

jest przeznaczone wytacznie do wykorzystania jako dodatkowa informacja, ktdra mozna przekaza¢
profesjonalnemu personelowi medycznemu.

Nie uzywac pulsoksymetru w otoczeniu, w ktorym wystepuja fale o wysokiej czestotliwosci, np. w poblizu
sprzetu elektrochirurgicznego.

Nie umieszczac pulsoksymetru w cieczach.

Przestrzegac lokalnych przepisow dotyczacych utylizacjii recyklingu pulsoksymetru i jego elementow, w tym
baterii i materiatéw opakowaniowych.

Nie nalezy wpatrywac sie w Swiatto (niewidoczng podczerwier) emitowane z pulsoksymetru — jest ono
szkodliwe dla oczu.

W celu zapoznania sie z ograniczeniami klinicznymi i przeciwwskazaniami nalezy uwaznie przestudiowa¢
literature medyczna.

Urzadzenie stanowi wytacznie sprzet pomocniczy do diagnozy klinicznej. Dane fizjologiczne wyswietlane na
urzadzeniu maja jedynie charakter referencyjny i nie moga by¢ bezposrednio wykorzystywane do interpretacji
diagnostycznej.

Urzadzenie nie moze by stosowane u pacjentéw z arytmia / niewydolnoscia serca / niska perfuzja (Pl < 0,3) /
drzeniem palcow.

Urzadzenie nie moze byc stosowane u pacjentéw z duzymi palcami lub przekraczajacymi rozmiar otworu
pomiarowego pulsoksymetru.

Do pomiaru nie nalezy uzywac kciuka i matego palca.

W przypadku nieprzerwanego uzytkowania urzadzenia, szczegdlnie u pacjentéw z bariera mikrokrazenia,
moze wystapic dyskomfort lub bdl, dlatego zaleca sig, aby nie uzywac urzadzenia na tym samym palcu dtuzej
niz 5 minut.

Pulsoksymetr jest przeznaczony do pomiaru procentowej saturacji tlenem funkcjonalnej hemoglobiny
tetniczej. Kazdy z ponizszych warunkéw moze zmniejszy¢ wydajnos¢ pulsoksymetru:

Migajace lub bardzo jasne swiatto

Wilgo¢w pulsoksymetrze

Grubos¢ palca, ktdra nie miesci sie w zakresie 8 — 25,4 mm

Staby wskaznik jakosci tetna (niska perfuzja)

Pulsowanie zylne

Niski poziom hemoglobiny

Preparat CardioGreen i inne barwniki podawane donaczyniowo

Karboksyhemoglobina

Methemoglobina

Hemoglobina dysfunkcyjna

Sztuczne paznokcie lub lakier do paznokci

Palec jestza zimny.

Pacjenci z nieprawidtowym krazeniem w koniuszkach palcéw spowodowanym POChP.

Do oceny DOKEADNOSCI PULSOKSYMETRU nie mozna wykorzystywa¢ TESTERA FUNKCJONALNEGO.

(zas potrzebny do ogrzania pulsoksymetru od minimalnej temperatury magazynowania do osiagniecia
wiasciwej temperatury uzywania moze wynies¢ 30min.

Czynniki takie jak pyt, ktaczki, kurz, Swiatto (w tym $wiatto stoneczne), itp moga spowodowac uszkodzenie
pulsoksymetru lub jego nieprawidlowe dzialanie

Nie nalezy uzywac pulsoksymetru w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i ekranowanego RF,
pomieszczen ze sprzetem medycznym do badania obrazowego, rezonansu magnetycznego, gdzie istnieje
wysokie prawdopodobienstwo zaburzen EM.

Nalezy unikac korzystania z tego urzadzenia w poblizu innego sprzetu, poniewaz moze to spowodowac jego
niewtasciwe dziatanie. Jezeli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac zardwno to urzadzenie, jak i inny
sprzet w celu sprawdzenia prawidtowosci ich dziatania.

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci sprzetu, w tym kabli
okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze spowodowac pogorszenie wydajnosci tego sprzetu.

INFORMACJE PODSTAWOWE

PODSTAWY

Saturacja Sp0, oznacza procentowq zawarto$¢ Hb0, w catkowitej ilosci Hb we krwi — jest to tak zwane stezenie
0, we krwi. Stanowi ona wazny bio parametr oddychania. Szereg choréb zwiazanych z uktadem oddechowym
moze powodowac spadek wartosci Sp0, we krwi. Ponadto niektdre inne przyczyny, takie jak nieprawidtowe
dziatanie mechanizmu samorequlacji organizmu ludzkiego, uszkodzenia podczas operacji i urazy
spowodowane przez niektdre badania lekarskie rowniez moga prowadzic do trudnosci w dostarczaniu tlenu
wewnatrz organizmu cztowieka. W konsekwencji pojawiaja sie objawy, takie jak zawroty gtowy, impotencja,
wymioty itp. Powazne objawy moga stanowic zagrozenie dla zycia ludzkiego. Z tego wzgledu szybka
informacja na temat poziomu Sp0, pacjenta stanowi cenna wskazowke dla lekarza w wykryciu potencjalnego
zagrozenia i ma ogromne znaczenie kliniczne w medycynie.
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ZASADA DZIALANIA

Dioda emitujaca Swiatfo
Rysunek 1. Schemat pulsoksymetru

e— Element Swiatioczuty

~——— Obudowa czujnika

Zasada dziatania pulsoksymetru jest nastepujaca: wzr stuzacy do przetwarzania danych zostat opracowany
na podstawie prawa Lamberta-Beera zgodnie ze spektralna charakterystyka absorpcji hemoglobiny
redukcyjnej (Hb) i oksyhemoglobiny (Hb02) w swietle widzialnym i bliskiej podczerwieni. Zasada dziatania
urzadzenia jest nastepujaca: technologia inspekgji fotoelektrycznej oksyhemoglobiny zostata potaczona z
technologia pojemnosciowego skanowania tetna, dzieki czemu dwa strumienie Swiatfa o réznej dtugosci

fali skupiaja sie na paznokciu za pomocg czujnika zacisnigtego na palcu. Nastepnie za pomoca elementu
$wiattoczutego mierzy sie sygnat, a uzyskane informacje zostaja wyswietlane na ekranie po przetworzeniu w
uktadach elektronicznych i mikroprocesorze.

WPROWADZENIE

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
Monitorowanie funkcjonalnego nasycenia tlenem tetniczym (Sp02) i pulsu.

OSTRZEZENIE

Niniejszy pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez specjalistow klinicznych lub pod ich
nadzorem. Z urzadzenia moga korzystac wytacznie osoby przeszkolone w zakresie jego obstugi. Osoba
nieupowazniona lub nieprzeszkolona nie moze obstugiwac urzadzenia.
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PRZESTROGI

A\ Pulsoksymetr przeznaczony jest dla dorostych pacjentéw. Grubos¢ palca pacjenta powinna wynosic od 8 do
254mm.

A\ Zalecamy umiescic urzadzenie na palcu wskazujacym, srodkowym lub serdecznym pacjenta. Urzadzenie
przeznaczone jest do uzycia w domu pacjenta badz w placowce medycznej.

A\ Pulsoksymetr NIE jest przeznaczony dla noworodkéw i niemowlat.

A\ (ze$¢urzadzenia przeznaczona do kontaktu z ciatem spetnia wymagania w zakresie biokompatybilnoscii jest
zgodna z normami 150 10993-1,150 10993-515010993-10.

ALARM
Urzadzenie NIE jest wyposazone w system alarmowy z mozliwoscig wykrywania stanu alarmowego Sp02 lub
pulsu.

PRZEZNACZENIE
Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w szpitalu, placowce klinicznej, placéwce opieki medycznej.
Zalecamy umiescic urzadzenie na palcu wskazujacym, Srodkowym lub serdecznym pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
A\ Nie stosowac pulsoksymetru w poblizu rezonansu magnetycznego lub w srodowisku MR lub CT.

FUNKCJE

Pulsoksymetr ma niewielkie rozmiary, jest lekki i tatwy do przenoszenia.

Ma jeden przycisk i jest fatwy w obstudze.

Dostepne sa dwa tryby: wytaczenie zasilania i pomiar.

W przypadku braku sygnatu automatyczne wytaczenie nastepuje w ciagu 8 sekund.

UWAGI
©  Aby wiaczy¢ pulsoksymetr (tryb pomiaru) nalezy nacisnac przycisk obstugi.
®  Urzadzenie wytaczy sie po wyjeciu baterii.

OPIS URZADZENIA

Wartos¢ tetna WskaZnik nafadowania baterii
Wykres kolumnowy tetna
Wartos¢ Sp02
Przycisk
Wykres falowy tetna Wskaznik pulsu
FUNKCJE

®  Wyswietlacz OLED

©  Pomiar parametru Sp02

©  Pamiartetna

®  Wykres stupkowy tetna+wykres falowy tetna
®  Wskaznik poziomu natadowania baterii

®  Automatyczny tryb uspienia

INSTRUKCJA OBSLUGI

INSTALOWANIE BATERII
1. 0dsun ostone komory na baterie na spodzie urzadzenia.
2. Wtz dwie baterie AAA zgodnie z zaznaczona polaryzacja.
3. Zasun ostone komory zgodnie ze strzatka.

UWAGI:

A\ Nalezy zachowac prawidtowg biegunowosc baterii. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia.

A\ Jeslipulsoksymetr bedzie przechowywany dtuzej niz 30 dni, nalezy
wyjac baterie.

A\ Bateria moze wyciekac lub eksplodowac, jesli bedzie niewtasciwie uzytkowana lub utylizowana.

UZYCIE URZADZENIA

1. Przytrzymac pulsoksymetr z wyswietlaczem skierowanym w swoja
strone, wsunac palec w otwor czujnika urzadzenia, jak pokazano obok,
az opuszek palca dotknie ogranicznika prowadnicy. W celu uzyskania
najlepszych efektow palec musi by¢ wysrodkowany w prowadnicy.

2. Nacisnac przycisk, aby wtaczy¢ pulsoksymetr, jesli jest on wytaczony.
Po uptynieciu 3 sekund wyswietli sig interfejs pomiarowy.

3. Wynik pomiaru mozna odczyta¢ bezposrednio na ekranie przez okoto
10 sekund.

4. Kolejne nacisniecia przycisku zmieniaja orientacje ekranu (4 kierunki).

5. Pulsoksymetr automatycznie wytaczy sie w ciagu 8 sekund od wyjecia
palcaz czujnika.

UWAGI DOTYCZACE OBStUGI

Do przeprowadzenia pomiaru zalecamy uzycie palca serdecznego, srodkowego lub wskazujacego.
Nadmierne lub szybkie poruszanie moze mie¢ wptyw na doktadnos¢ pomiaru.

Niewtasciwe umiejscowienie czujnika moze mie¢ wptyw na doktadnos¢ pomiaru.

Pulsoksymetr moze by¢ ponownie uzyty po czyszczeniu i dezynfekgji.

Pomiar jest najlepszy, gdy pulsoksymetr znajduje sie na poziomie serca.

Pletyzmogram mozna wykorzystac jako wskaznik intensywnosci tetna. Wyswietlane parametry moga by¢
niewiarygodne w przypadku zaburzonego pletyzmogramu.

W przypadku stabej jakosci sygnatu wyswietlane parametry pokaza nieprawidtowy wskaznik jako “---".
W przypadku btedu pulsoksymetru wyswietlane parametry pokaza nieprawidtowy wskaznik jako “---".
Maksymalny czas badania ciagtego nie przekracza 5 minut.

Nie poruszac palcem podczas pomiaru. Nie poruszac ciatem podczas odczytu pulsoksymetru.

SPECYFIKACJA

KLASYFIKACJA
®  Rodzajochrony przed porazeniem pradem: Il (urzadzenie zasilane wewnetrznie)
©  Stopieri ochrony przed porazeniem pradem: urzadzenie typu BF (niezabezpieczone przed
defibrylacja)
kontrole wyrywkowe
sprzet zwykty, niezabezpieczony
pulsoksymetr na palec

®  Trybpracy:
©  Stopiei ochrony przed wybuchem:
®  Rodzaj urzadzenia:
SPECYFIKACJA URZADZENIA
®  Wyswietlany zakres 0% ~ 100%

¢ Doktadnos¢ Sp02 Zakres 70% ~ 100%: + 2%
0% ~ 69%: nieoznaczona
®  Rozdzielczos¢ 1%
®  0dswiezanie 1sekunda
® (zasusredniania ~ 8sekund
* Doktadnosétetna Zakres 25-250: 3 bpm
®  Rozdzielczos¢ 1bpm
®  0dswiezanie 1sekunda
® (zasuéredniania  8sekund
e Zasilanie Baterie 2 x AAA 15V Prad pracy 2.5~3V
®  (zaspracy 600 kontroli na dwdch petnych bateriach w temperaturze 25°C
®  Wymiary Okoto 37 x 31 x 63 mm
°  Waga Okoto 35 g (bez baterii)
®  Rodzaj wyswietlacza: OLED
®  Wyswietlane informacje: Sp02, tetno, wskaznik baterii, kolumnowy i falowy wykres tetna, symbol bicia serca.
[ ]

Specyfikacja diod LED czujnika:

Swiatto czerwone o dtugosci fali 660 = 6 nm, moc promieniowania 44 mW

Swiatto podczerwone o dtugosci fali 905 = 10 nm, moc promieniowania 30 mW
A\ llustracje uzyte w tej instrukcji moga nieznacznie roznic sie od wygladu rzeczywistego produktu.
A Specyfikacje moga ulec zmianie bez wezesniejszego powiadomienia

SPECYFIKACJA OTOCZENIA

PARAMETR DZIALANIE PRZECHOWYWANIE/TRANSPORT
Temperatura 5°Cdo+40°C -20°Cdo+60°C
Wilgotnos¢ 10 ~ 95%, bez kondensacji 10 ~ 95%, bez kondensacji

Ciénienie atmosferyczne 70 ~ 106kPa

OPIS TECHNICZNY

Ponizsza tabela przedstawia wnioski statystyczne z badania desaturacji kontrolowanego inwazyjnie
zgodnie z,,1S0 80601-2-61, zatacznik EE, Wytyczne dotyczace oceny i dokumentowania doktadnosci Spo2
uludzi”. Wynik statystyczny przedstawia rozktad doktadnosci miedzy 70% a 100%, co moze by¢ pomocne dla
uzytkownika.

50 ~107,4kPa

ANALIZA ODCHYLENIA RADIOMETR/CO-OKSYMETR SA02 ABL800 FLEX

70-80% 80-90% 90-100% 70-100%
PULSOKSYMETR SP02
0Odchylenie Srednie (Bs) 1.94 145 0.89 14
Precyzja (Sres) 2 1.55 0.98 1.53
Doktadnos¢ (Arms) 1.98 1.53 0.96 1.52

Ponizej znajduje sie wykres Blanda-Altmana prébek z badania desaturacji kontrolowanej inwazyjnie:
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KONSERWACJA, CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA
KONSERWACJA

Urzadzenie i akcesoria nalezy chroni¢ przed kurzem i zanieczyszczeniami oraz przestrzegac nastepujacych
zasad:

®  Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z dziatem Czyszczenie ponizej;

®  Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjac baterie znajdujace sie wewnatrz
przedziatu baterii;

©  Wymienic baterie, gdy kontrolki wskazujace napiecie baterii s3 puste;

©  Zalecasig, aby urzadzenie byto przechowywane w suchym otoczeniu bez gazéw korozyjnych oraz z stale
zapewniong dobra wentylacja. Wilgocisilne o$wietlenie wptywaja na zywotnos¢, a nawet moga uszkodzic
urzadzenie.

®  Najlepiejjest przechowywac urzadzenie w miejscu, w ktorym temperatura wynosi od -20 do 60°C,
awilgotnos¢ wzgledna jest mniejsza niz 95%.

©  Zapakowane urzadzenie moze byc transportowane zwyktym transportem. Nie transportowac urzadzenia
razem z materiatami toksycznymi, szkodliwymi, zracymi.

OSTRZEZENIE
Niedozwolone jest dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji urzadzenia.
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PRZESTROGA

Nigdy nie nalezy zanurzac lub moczy¢ pulsoksymetru.

Zalecamy czyszczenie i dezynfekcje pulsoksymetru po kazdym uzyciu lub zgodnie z polityka szpitala, aby
unikna¢ dtugotrwatego uszkodzenia pulsoksymetru.

Nigdy nie uzywac srodkow czyszczacych/dezynfekujacych innych niz zalecane.

Nie nalezy czyscici dezynfekowac czujnika podczas badar z uzyciem wyrobu.

> BB

CZYSZCZENIE
Zalecane $rodki czyszczace: woda. Aby wyczyscic urzadzenie, postepuj zgodnie z ponizszymi zasadami:

®  Wylaczy¢ pulsoksymetr i wyjac baterie.

®  Pulsoksymetr nalezy czysci¢ bawetniang lub miekka szmatka zwilzong woda.
®  Powyczyszczeniu wytrze¢ wode miekka szmatka.

®  Pozostawi¢ pulsoksymetr do wyschnigcia na powietrzu.

DEZYNFEKCJA

Zalecane $rodki dezynfekujace to: etanol 70%, izopropanol 70%.

Wytaczy¢ pulsoksymetr i wyjac baterie.

Oczyscic pulsoksymetr zgodnie z powyzszq instrukja.

Pulsoksymetr zdezynfekowac bawetniang lub miekka szmatka zwilzong jednym z zalecanych $rodkow

dezynfekujacych.

4. Po dezynfekcji wytrze¢ srodek dezynfekujacy, ktory pozostat na pulsoksymetrze miekka szmatka zwilzong
woda.

5. Pozostawic pulsoksymetr do wyschnigcia na powietrzu.

bading

UTYLIZACJA
A\ Pulsoksymetr nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska i usuwania

odpaddw.
do autoryzowanego punktu recyklingu niepotrzebnego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
— Sortowanie, usuwanie i recykling zuzytego sprzetu przyczyni sie do ochrony zasobow
naturalnych i zapewnia, ze recykling odbywa sie wedtug zasad poszanowania zdrowia ludzkiego i Srodowiska.
Aby uzyskac wiecej informacji a temat punktow zbidrki zuzytego sprzetu, nalezy skontaktowac sie z lokalnymi
wiadzami badz z lokalnym punktem utylizacji odpaddw domowych.

0Obecnos¢ tego symbolu na produkcie lub jego opakowaniu oznacza, ze nie mozna pozby¢ sie tego
produktu w taki sam sposdb, jak odpadéw z gospodarstw domowych. W zwiazku z tym jestescie
Panistwo odpowiedzialni za utylizacje zuzytego sprzetu i jestescie zobowiazani dostarczyc¢ go

AKCESORIA

®  Jednasmycz.
©  Dwiebaterie AAA.
®  Jednainstrukcja obstugi.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

OSTRZEZENIA
A\ Niezbedng konserwacje moze przeprowadzi¢ WYLACZNIE wykwalifikowany personel serwisu.
A\ Uzytkownikom NIE wolno samodzielnie konserwowac urzadzenia.
A\ Wurzadzeniu nie ma zadnych wymiennych elementéw.

0BJAW MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

Urzadzenie nie
wiaczasie

Nie ma baterii lub s3 wyczerpane Zainstaluj 2 nowe baterie 1,5V AAA

Baterie 53 zainstalowane niezgodnie z polaryzacja,
lub 53 niewlasciwe

Zainstaluj whasciwe baterie zgodnie z polaryzacja
wskazana wewnatrz przegrody na baterie

Nieprawidtowe dziatanie urzadzenia Skontaktuj sie z serwisem

Wyswietlacz nagle Normalne zachowanie

wytacza sie

Wyswietlacz wytacza sie automatycznie po 8
sekundach nieuzywania urzadzenia

Bateria jest catkowicie roztadowana Wymien baterie
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OBJAW MOZLIWA PRZYCZYNA ROZWIAZANIE
PomiarSp02itetna  Okienko luminescencyjne lub fotoelektryczne Usuri ewentualne zabrudzenie czujnika
jest niestabilny jestzastoniete.
Nadmierny ruch. Nalezy przesta¢ poruszac palcem, dtonig i ciatem.
Palecnie jest wtozony dosc gteboko Zatoz poprawnie urzadzenie na paleci sprébuj
ponownie
Palecjest zbyt duzy lub zbyt maty Wybierz wiasciwy palec do pomiaru
byt duzo $wiatta zewnetrznego Unikaj bezposredniego promieniowania
stonecznego
Cykliczne wahania wartosci tetna. Pomiar jest prawidfowy; u pacjenta wystepuje
arytmia.
Wartosci Sp02i PR Palecnie jest prawidfowo umieszczony. Umiescic palec prawidtowo i sprobowac
nie s3 wyswietlane ponownie.
prawidtowo

Wartosci Sp02 pacjenta jest zbyt niska, aby mozna  Sprébowac ponownie, udac sie do szpitala na
jabytowykryc. diagnoze w przypadku pewnosci, ze urzadzenie
dziata prawidtowo.

Jakos¢ sygnatu jest bardzo niska, wystepuje Skontaktuj sie z serwisem
usterka pulsoksymetru.

OBJASNIENIA UZYTY NAKOW

Inaki ostrzegawcze i ilustracje wskazane w instrukcji maja na celu umozliwienie bezpiecznego korzystania
zproduktu prawidtowo i zapobiezenie jakiejkolwiek krzywdzie dla ciebie i innych. Znaki ostrzegawcze
isymbole opisuje ponizsza tabela.

SYMBOL INACZENIE SYMBOL INACZENIE SYMBOL INACZENIE
%Sp02 Saturacja tlenem @ Numer seryjny ‘ Producent
PR Tetno @ Zapoznaj sie zinstrukcja M Data produkji
Wskaznik poziomu Jakos¢ sygnatu jest bardzo

- niska,wystepuje usterka
pulsoksymetru.

Wyréb medyczny

Zg\ Urzadzenie nie posiada systemu alarmowego

natadowania baterii

Urzadzenie typu BF

1P22 Ochrona przed woda kapiaca z réznych kierunkow pod katem do 15 stopni

c € 0123 Oznaczenie CE 0123 symbolizuje zgodnos¢ wyrobu z dyrektywa Unii Europejskiej EC 93/42/EECMDD

E Ten symbol oznacza, ze po zakoriczeniu uzytkowania urzadzenie nalezy oddac do autoryzowanego punktu
selektywnego odbioru odpadéw zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

TABLICE EMC

UWAGA

A\ Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone moze prowadzi¢ do zwiekszenia emisji
elektromagnetycznej lub zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia monitorujacego.

A\ Urzadzenie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych EMCi musi by¢ zainstalowane i oddane do
eksploatacji zgodnie z informacjami EMC podanymi ponizej.

A\ Inne urzadzenia moga wptywac na ten pulsoksymetr, mimo ze spetniaja wymagania CISPR.

A\ Gdy sygnat wprowadzany jest ponizej minimalnej amplitudy okreslonej w specyfikacjach technicznych, moga
pojawic sie btedne pomiary.

A\ Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne beda miaty wptyw na wydajnos¢ pulsoksymetru.

WSKAZOWKI | DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Pulsoksymetr FS20A jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik powinien upewnicssie, ze jest on stosowany w takim srodowisku.

TESTEMISII 2GODNOSC WSKAZOWKI DOTYCZACE OTOCZENIA ELEKTROMAGNETYCZNEGO

Emisja RF CISPR 11 Grupal Model FS20A korzysta z energii RF tylko do funkcji wewnetrznych. Dlatego tez
emisje RF s bardzo niskie i nie powinny zaktdcac pracy pobliskich urzadzen
elektrycznych.

Emisja RF CISPR 11 KlasaB Model FS20A jest odpowiedni do stosowania we wszystkich miejscach

o charakterze mieszkalnym, w tym tych podtaczonych do publicznej sieci zasilania

Emisje harmoniczne [EC. - Nie dotyczy niskim napieciem budynkéw mieszkalnych.

61000-3-2

Wahania napiecia IEC
61000-3-3

Wytycznei deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Howick Lradl

Urzadzenie FS20A jest przeznaczone do uzytku w S elektre ycznym, okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
urzadzenia powinien upewnic sig, Ze jest ono uzytkowane w odpowiednim Srodowisku

Caestotliwose Pasmoa) (MHz)  Ustugaa) Modulagiab) Modulagab)W  Odleglos¢  Poziom testuodpomosci  Poziomzgodnosci
g testowa (i) ) wim) wim)
= 385 380-390 TETRA400 Moduladiaimpulséw 1.8 03 7 7
IS b)18Hz
S
ST 380390 GMIRS 460, FRS 460 MO 5kHz 2 03 » »
s £ adchylenie
H '§ Titzsinusoida
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2 b217H
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Nota: Jesli jest to konieczne do osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtos¢ migdzy antena nadawcza a URZADZENIEM ME
lub SYSTEMEM ME moze zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest dozwolona przez norme IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektdrych ustug uwzgledniono tylko czestotliwosci uplink.
a) Nosnik jest modulowany przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej o 50-procentowym cyklu pracy.

a) Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowac 50-procentowa modulacje impulsowa przy 18 Hz — chociaz nie
reprezentuje to rzeczywistej modulacji, bytby to najgorszy przypadek.

TURER powinien rozwazy¢ zmniejszenie minimalnej odlegtosci oddzielajacej, na podstawie ZARZADZANIE RYZYKIEM,

i zastosowanie wyzszych POZIOMOW TESTOW ODPORNOSCI, ktore s3 odpowiednie dla zmniej j minimalnej odlegtosci
oddzielajacej. Minimalne odlegtoci separacji dla wyzszych POZIOMOW TESTU ODPORNOSCI powinny by¢ obliczane przy uzyciu
nastepujacego réwnania:

6
E=2./p

Gdzie P to maksymalna moc w W, d to minimalna odlegtos¢ separacji w m, a E to POZIOM TESTU ODPORNOSCI w V/m.

WSKAZOWKI | DEKLARACJA PRODUCENTA — 0DPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Pulsoksymetr FS20A jest przeznaczony do ia w opi ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub

uzytkownik powinien upewnic sig, ze jest on stosowany w takim srodowisku.

TEST POZIOMTESTOWY  POZIOM WSKAZOWKI DOTYCZACE OTOCZENIA

ODPORNOSCI 1EC60601 ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEGO

Emitowany sygnat 3 V/m 150kHz do 3V/m150kHz ~ Przenosne i ruchome Srodkitacznosci radiowej powinny byc

o czestotliwosci 80 MHz do uzywane w odlegtosci od jakichkolwiek elementow urzadzenia

radiowej IEC ! 80 MHz facznie zjego przewodami, ktdra jest nie mniejsza niz odlegtos¢

61000-4-6 . zalecana, obliczona z réwnania czestotliwosci nadajnika. Zalecana
odlegtos¢: d=[3,5/V1] /P

Emitowany sygnat 10 V/m 10V/m d=[3,5/E1] /P 80MHz do 800MHz

oczgstotiwosci  go v 0 7 6 d=[7/E1]/P 800MHz do 2,7GHz

radiowej IEC ! gdzie P jest maksymalng moca i 3 nadajnika w watach

61000-4-3 (W) zgodnie z danymi producenta, a d jest zalecana odlegtoscia

w metrach (m). Natezenia pél pochodzacych od statych
nadajnikow RF, jak okreslono w pomiarach pél
elektromagnetycznych w terenie, a powinny by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci b. Zaktécenia moga
pojawiac sie w poblizu urzadzer oznaczonych nastepujacym
symbolem:((‘i’))

Uwaga 1: Przy 80 MHzi 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Wskazowki te nie musza stosowac sie do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw
absorpcjai odbicia od réznych struktur, przedmiotéw i ludzi.

REKOMENDOWANY ODSTEP POMIEDZY STACJONARNYM | PRZENOSNYM ZRODLEM PROMIENIOWANIA RF
APULSOKSYMETREM FS20A

Pulsoksymetr jest przeznaczony do ia w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia promieniowania RF
sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik moze pomdc w zapobieganiu zaktdcen elektromagnetycznych, zachowujac minimalng
odlegtos¢ miedzy przenosnym urzadzeniem tacznosci radiowej (nadajnik), a pulsoksymetrem jak zalecono ponizej, zgodnie
zmaksymalng mocg urzadzeri tacznosci

MAKSYMALNA MOC MINIMALNA ODLEGEOSC OD EMITERA W METRACH

EMITERA W WATACH 150 kHz — 80 MHz 80MHz— 800MHz 800MHz —2,76Hz
d=[3,5V1] VP d=[3,5/E1] VP d=[7/E11/P

0,01 012 004 007

01 037 on 023

1 17 035 07

10 37 1 Py))

100 7 35 7

DIa nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionych powyzej, zalecana odlegtos¢ w metrach (m) mozna oszacowac
na podstawie réwnania wg czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna moc znamionowa nadajnika w watach (W) zgodnie
zdanymi producenta.

Uwaga 1: Przy 80 MHzi 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Wskazéwki te nie musza stosowac sie do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw
absorpcjai odbicia od réznych struktur, przedmiotow i ludzi.

WSKAZOWKI | DEKLARACJA PRODUCENTA ~ 0DPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Pulsoksymetr FS20A jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik powinien upewnic sig, ze jest on stosowany w takim srodowisku.

TESTODPORNOSCI  POZIOMTESTOWY  POZIOM WSKAZOWKI DOTYCZACE OTOCZENIA
1EC60601 ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEGO
Wytadowanie +8kVstyk +8kVstyk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub wykonane
elektrostatyczne 8KV, 15KV 8KV, 15KV zphytek cerami({nych, Jg%li podtogi pokr){te 5q mate(i'atem
1EC61000-4-2 powietrze powietrze syntet\,{czn.yr‘n,W|lgotnosc wzgledna powinna wynosic
przynajmniej 30%.
Szybkie przejscie +2kVlinie Nd.
elektryczne/burst zasilajace
IEC61000-4-4 1KV sygnat
wejsciowy/
wyjsciowy

(zestotliwos¢
powtarzania

100 kHz
Przepiecie +0,5kV, £1kVtryb  Nd.
IEC61000-4-5 réznicowy

+0,5kV, 1KV, +2

kV tryb wspélny

Spadki napiecia, Nd. Nd.

krétkie przerwy i

zmiany napiecia na

liniach wejsciowych

zasilania

IEC61000-4-11

Pole magnetyczne 30A/m 30A/m Poziom pol magnetycznych zrddet zasilania powinien

zasilania miesci¢ sie w granicach obowiazujacych dla typowych

o czestotliwosci instalacji handlowych lub szpitalnych.

(50/60 Hz)

IEC61000-4-8

GWARANCJA

Urzadzenie Novama OXIPULSO MODEL FS20A

Gwarant Novama Cloud S.A.

Dr. Stefana Kopciriskiego 62D, 90-032 £dZ, Polska

Wsparcie techniczne Infolinia — tel. 887 1100 66
e-mail: pomoc@novama.cloud

Gwarancja Odpowiedzialnos¢ gwaranta z tytutu gwarancji obejmuije tylko wady powstate z przyczyn
tkwiacych w sprzedanej rzeczy. W przypadku wad, uszkodzen i usterek ujawnionych w okresie
objetym niniejsza gwarancja gwarant bezptatnie naprawi lub wymieni urzadzenie na nowe w
terminie do 14 dni. W przypadku braku zgodnosci rzeczy sprzedanej zumowa kupujacemu z
mocy prawa przystuguja srodki ochrony prawnej ze strony i na koszt sprzedawcy. Gwarancja nie
ma wptywu na te srodki.

Typ gwarandji Gwarancja zaktada, ze reklamowany sprzet zostanie dostarczony do Serwisu Technicznego,
ul. Traktorowa 196, 91-218 £6dz, a nastepnie naprawiony lub wymieniony i dostarczony
bezptatnie Kupujacemu.

Okres gwarancji 36 miesiecy na urzadzenie.

Bez gwarandji na czescii akcesoria ulegajace zuzyciu podczas normalnego uzytkowania.

Bieg okresu gwarangji Gwarancja jest wazna od dnia zakupu potwierdzonego dowodem zakupu, ktory nalezy

dotaczy¢ do karty gwarancyjnej.

Obszar bowiazywania

gwarangi Gwarancja obowiazuje na terytorium Polski.

Postepowanie w przypadku  Aby skorzystacz gwarancji, w ciagu w ciagu 14 dni od chwili ujawnienia wady, nalezy

stwierdzenia usterki skontaktowac sie zinfoliniag pomocy i wsparcia technicznego w celu uzyskania pomocy i w
razie koniecznosci uruchomienia procedury reklamagji. W ramach procedury reklamacyjnej
reklamowany sprzet nalezy wystac na adres serwisu, dotaczajac niniejsza karte gwarancyjng
idowdd zakupu.

Warunki waznosci gwarancji W celu zachowania waznosci gwarancji razem z reklamowanym urzadzeniem nalezy dostarczy¢
niniejsza karte gwarancyjng (poprawnie wypetniona i podpisang) oraz dowdd zakupu
zawierajacy date zakupu wraz z nazwa zakupionego urzadzenia.

Ograniczenia i wylaczenia Gwarancja nie przewiduje zadnej r [ y za szkody posrednie lub bezposrednie,
gwarangji wyrzadzone osobom badz urzadzeniom, gdy urzadzenie nie dziatato lub znajdowato sie w
serwisie.

Gwarancja nie obejmuje mechanicznych uszkodzen sprzetu oraz wad i uszkodzeri wyniktych

naskutek:

. niewtasciwego (niezgodnego z przeznaczeniem) lub w sposéb niezgodny z instrukeja
uzytkowania

. niewtasciwego lub niezgodnego zinstrukcja przechowywania i konserwacji (np.
uzycia niewtasciwych srodkow czyszczacych) oraz uzycia niewtasciwych materiatéw
eksploatacyjnych

. ingerencji nieautoryzowanego serwisu, samowolnych napraw, przerobek i zmian
konstrukcyjnych

. przyczyn natury zewnetrznej (zjawisk atmosferycznych, przepiecia w sieci

energetycznej, niewtasciwego zasilania, itp.)

Gwarancja nie obejmuje niesprawnosci produktu z powodu zmiany whasciwosci (obnizenia
jakosci) elementdw, ktdre ulegaja naturalnemu zuzyciu.

Naprawami gwarancyjnymi nie s3 czynnosci zwigzane z konserwacja i czyszczeniem urzadzenia
opisane w Instrukji uzywania.

INFORMACJE KONTAKTOWE

“ Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd.
Accurate Industrial Park, No.108, Zhixian Road, Xuelian Community,
Xueshi Street of Yuelu District, 410208 Changsha, Hunan Province, People's Republic of China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

NOVAMA=TLOUD®

Novama Cloud S.A.
Dr. Stefana Kopciriskiego 62D, 90-032 £6dZ, Poland
Infolinia pomocy i wsparcia technicznego: 887 1100 66

NOVAMEDPL

) Novamed.pl S.A.
Dr. Stefana Kopciriskiego 62D, 90-032 £6dZ, Poland
Wyprodukowano w Chinach / Made in China
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