Pulsoksymetr napalcowy Seria FS

Instrukeja uzywamnia

H 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

TEL +86 -731-85598539

Email:Market@lehumed.com

Upowazniony przedstawiciel

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Add:Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175

Fax:+49-40-255726

@ REHA FUND Sp. z 0.0.
ul. Staniewicka 14,03-310 Warszawa, Polska (Poland)
e-mail: info@rehafund.pl
www.rehafund.pl
Wersja: 1.0

Data wydania: 2025-10
Przedmowa

Drodzy uzytkownicy. Dzigkujemy za zakup pulsoksymetru.

Niniejsza instrukcja zawiera wskazéwki niezbedne do bezpiecznej obstugi produktu zgodnie z jego funkcjg i
przeznaczeniem. Przestrzeganie postanowien niniejszej instrukcji jest warunkiem prawidtowego dziatania i odpowied-
niej obstugi produktu oraz zapewnia bezpieczenstwo pacjenta i operatora.

Przed uzyciem pulsoksymetru napalcowego nalezy uwaznie zapoznac si¢ z niniejszg instrukcja.

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym wielokrotnego uzytku.

Okres uzytkowania produktu wynosi 5 lat, przy czym nalezy pamieta¢, ze moze sig on rézni¢ w zaleznoéci od
czestotliwosci uzytkowania pulsoksymetru.

1.Bezpieczenstwo

1.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

NIEBEZPIECZENSTWO

Sygnalizuje bezpos$rednie zagrozenie, ktére w razie wystgpienia spowoduje $mier¢ lub powazne obrazenia.
OSTRZEZENIE

Sygnalizuje potencjalne zagrozenia lub niebezpieczne praktyki, ktére w razie wystapienia spowodujg $mier¢
lub powazne obrazenia.

PRZESTROGA

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

UWAGA

Zawiera wskazowki dotyczgce zastosowania lub inne przydatne informacje zapewniajgce jak najlepsze
wykorzystanie produktu.

1.1.1 Niebezpieczenstwo

Nie wystepujg niebezpieczenstwa bezposrednio odnoszgce sig do tego produktu.

1.1.2 Ostrzezenia

Pulsoksymetr nalezy przechowywac¢ z dala od matych dzieci. Mate czes$ci, takie jak pokrywa baterii, bateria i
smycz, stanowig ryzyko zadtawienia.

1.1.3 Przestrogi

@ Nie uzywac tego urzadzenia w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych.

@ Pulsoksymetr nalezy uzywac zgodnie z informacjami podanymi w instrukcji obstugi.

@ Urzadzenie NIE jest przeznaczone dla noworodkdw i niemowlat.

@ Nie uzywac uszkodzonego pulsoksymetru, poniewaz uszkodzenie moze mie¢ wptyw na poprawno$¢ pomiaru.

@ Nie umieszczac pulsoksymetru na tej samej rece/ramieniu, na ktére zatozono mankiet lub monitor do pomiaru
cisnienia krwi.

@ Nie uzywac pulsoksymetru diuzej 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
wytgcznie do wykorzystania jako dodatkowa informacja, ktérg mozna przekazac profesjonalnemu personelowi
medycznemu.

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

@ Nie umieszczaé pulsoksymetru w cieczach.

@ Przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji i recyklingu pulsoksymetru i jego elementdw, w tym baterii
i materiatéw opakowaniowych.

@ Nie nalezy wpatrywac sie w $wiatto (niewidoczng podczerwien) emitowane z pulsoksymetru — jest ono szkodliwe
dla oczu.

@\ celu zapoznania si¢ z ograniczeniami klinicznymi i przeciwwskazaniami nalezy uwaznie przestudiowac literature
medyczna.

@ Urzadzenie stanowi wytgcznie sprzet pomocniczy do diagnozy klinicznej. Dane fizjologiczne wyswietlane na
urzadzeniu majg jedynie charakter referencyjny i nie moga by¢ bezposrednio wykorzystywane do interpretacji
diagnostyczne;.

@ Urzadzenie nie moze by¢ stosowane u pacjentow z arytmig / niewydolnoscig serca / niskg perfuzjg (Pl < 0,3) /
drzeniem palcow.

@ Urzadzenie nie moze by¢ 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 urzgdzenia, szczegdlnie u pacjentéw z barierg mikrokrgzenia, moze
wystgpi¢ dyskomfort lub bol, dlatego zaleca sig, aby nie uzywa¢ urzgdzenia 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 $wiatto

@ Wilgo¢ w pulsoksymetrze

@ Grubos¢ palca, ktéra 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

4 Hemoglobina dysfunkcyjna

@ Sztuczne paznokcie lub lakier do paznokci

@ Palec jest za zimny.

@ Pacjenci z nieprawidtowym krgzeniem w koniuszkach palcéw spowodowanym POChP.

® Do oceny DOKLADNOSCI PULSOKSYMETRU nie mozna wykorzystywaé TESTERA FUNKCJONALNEGO.

@ Czas potrzebny do ogrzewania sie pulsoksymetru od minimalnej temperatury magazynowania migdzy zastosowan
iami az do momentu gotowosci do zamierzonego uzytku wynosi 30min.

@ Wplyw zanieczyszczen, kurzu, $wiatta (w tym $wiatta stonecznego), itp

@ Nie zblizaj sie do aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i ekranowanego RF pomieszczenia systemu ME do
obrazowania rezonansu magnetycznego, gdzie intensywno$¢ zaburzen EM jest wysoka.

@ Nalezy unikac korzystania z tego urzadzenia w poblizu lub w bezposrednim kontakcie z innymi urzgdzeniami,
poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jesli jednak takie uzycie jest konieczne, nalezy
monitorowac prace tego oraz pozostatych urzadzen, aby upewni¢ sig, ze dziatajg prawidtowo.

@ Przeno$ny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm do jakiejkolwiek czgsci sprzetu, w tym kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze spowodowac¢ pogorszenie wydajnosci tego sprzetu.

2 Informacje podstawowe

Saturacja SpO2 oznacza procentowg zawartos¢ HbO2 w catkowitej ilosci Hb we krwi — jest to tak zwane
stezenie O2 we krwi. Stanowi ona wazny bioparametr oddychania. Szereg choréb zwigzanych z uktadem
oddechowym moze powodowa¢ spadek wartosci SpO2 we krwi. Ponadto niektére inne przyczyny, takie jak
nieprawidtowe dziatanie mechanizmu samoregulacji organizmu ludzkiego, uszkodzenia podczas operacji i
urazy spowodowane przez niektére badania lekarskie rowniez moga prowadzi¢ do trudnosci w dostarczaniu
tlenu wewnatrz organizmu cztowieka. W konsekwencji pojawiajg sig objawy, takie jak zawroty gtowy,
impotencja, wymioty itp. Powazne objawy mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia ludzkiego. Z tego wzgledu
szybka informacja na temat poziomu SpO2 pacjenta stanowi cenng wskazéwke dla lekarza w wykryciu
potencjalnego zagrozenia i ma ogromne znaczenie kliniczne w medycynie.

2.1 Zasada dziatania

Zasada dziatania pulsoksymetru jest nastgpujgca: wzér stuzacy do przetwarzania danych zostat opracowany
na podstawie prawa Lamberta-Beera zgodnie ze spektralng charakterystykag absorpcji hemoglobiny redukcyjnej
(Hb) i oksyhemoglobiny(HbO2) w $wietle widzialnym i bliskiej podczerwieni. Zasada dziatania urzadzenia jest
nastepujgca: technologia inspekcji fotoelektrycznej oksyhemoglobiny zostata potgczona z technologig
pojemnosciowego skanowania tetna, dzieki czemu dwa strumienie $wiatta o réznej dtugosci fali skupiajg sie
na paznokciu za pomocg czujnika zacis$nietego na palcu. Nastepnie za pomocg elementu $wiattoczutego
mierzy sig sygnat, a uzyskane informacje zostajg wyswietlane na ekranie po przetworzeniu w uktadach
elektronicznych i mikroprocesorze.

Dioda emitujgca $wiatto

Obudowa czujnika
Rysunek 1. Schemat pulsoksymetru
2.2 Wprowadzenie
2.2.1 Zamierzone zastosowanie
Pomiar funkcjonalnego nasycenia krwi tetniczej tlenem (Sp02) i czestosci tetna.
OSTRZEZENIE

@ Niniejszy pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez personel medyczny lub pod ich nadzorem.
Z urzgdzenia mogg korzystac¢ wytgcznie osoby przeszkolone w zakresie jego obstugi. Osoba nieupowazniona lub
nieprzeszkolona nie moze obstugiwac urzadzenia.

PRZESTROGI: T

@ Pulsoksymetr przeznaczony jest dla dorostych pacjentéw. Grubo$¢ palca pacjenta powinna wynosi¢ od 8 do 25,4 mm.

@ Zalecamy umiesci¢ urzadzenie na palcu wskazujgcym, srodkowym lub serdecznym pacjenta. Urzgdzenie jest
przeznaczone do kontroli na miejscu lub monitorowania opieki dozorowanej w domowej opiece zdrowotnej i
placéwce medyczne;.

@ Pulsoksymetr NIE jest przeznaczony dla noworodkéw i niemowlgt. W przypadku oséb dorostych zaleca sie,
aby grubos$¢ palca wynosita od 8 do 25,4 mm.

@ Czes¢ urzadzenia przeznaczona do kontaktu z ciatem spetnia wymagania w zakresie biokompatybilnosci i jest
zgodna z normami ISO 10993-1, ISO 10993-5 i ISO10993-10.

ALARM: T
@ NIE posiada systemu alarmowego umozliwiaj

cego wykrywanie stanéw alarmowych SpO, lub tetna.

2.2.2 Przeznaczenie
Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w szpitalu, placéwce klinicznej, placéwce opieki medycznej. Zalecamy
umiesci¢ urzadzenie na palcu wskazujgcym, srodkowym lub serdecznym pacjenta.

2.2.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ pulsoksymetru w rezonansie magnetycznym lub srodowisku MRI lub CT.

2.2.4 Funkcje

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

@ Ma jeden przycisk i jest fatwy w obstudze.

@ Dostepne sg dwa tryby: wylaczenie zasilania i pomiar.

@® W przypadku braku sygnatu automatyczne wytgczenie nastepuje w ciggu 8 sekund.

UWAGI

@ Aby wigczy¢ pulsoksymetr (tryb pomiaru) po jego wytaczeniu, nalezy nacisna¢ przycisk obstugi.
@ Urzadzenie wylgczy sie po wyjeciu baterii.

Wskaznik natadowania baterii
(wybrane modele sg wyposazone
we wskaznik niskiego poziomu
natadowania baterii )

2.3 Widok z przodu

Wskaznik poziomu
natadowania baterii

Doktadnos$¢ pomiaru tetna
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Rysunek 2 Widok z przodu urzadzenia FS10 Rysunek 3 Widok z przodu urzadzenia FS20I, FS21
2.4 Funkcje
Funkcja FS10 FS20I FS21
Wyswietlacz LED OLED TFT
Pomiar parametru SpO2 TAK TAK TAK
Pomiar tetna TAK TAK TAK
Wyswietlanie wykreséw stupkowych TAK TAK TAK
Wyswietlanie poziomu natadowania baterii TAK TAK TAK
Funkcja automatycznego wytgczania TAK TAK TAK
Wyswietlanie wykresu falowego tetna — TAK TAK
2.5 Symbole
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3. Instalacja baterii

Zajrzyj do @ Importer
instrukcji uzywania

A.1.Umiesci¢ dwie baterie AAA w przedziale baterii, zachowujgc wtasciwg biegunowosc.
B.2.Przesuna¢ pokrywe przedziatu baterii poziomo zgodnie z kierunkiem wskazywanym przez strzatki ponizej.

@ Nalezy zachowa¢ prawidtowg biegunowos$é baterii. W przeciwnym

razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia.
@ Jesli pulsoksymetr bedzie przechowywany dtuzej niz 30 dni, nalezy wyjg¢ baterie.
@ Bateria moze wycieka¢ lub eksplodowac, jesli bedzie niewtasciwie

uzytkowana lub utylizowana.

Rysunek 4 Instalacja baterii

4. Instrukcja uzywania

4.1 Sposoéb uzycia

A.Zdjac¢ pokrywe baterii i wiozy¢ dwie baterie AAA zgodnie z oznaczeniem polaryzacji wewnatrz przedziatu
baterii, a nastepnie zatozy¢ pokrywe.

B.Przytrzymac pulsoksymetr z wyswietlaczem skierowanym w swojg strong, wsung¢ palec w otwér czujnika
urzadzenia, jak pokazano ponizej (Rysunek 5), az opuszek palca dotknie ogranicznika prowadnicy. W celu
uzyskania najlepszych efektéw palec musi by¢é wysrodkowany w prowadnicy.

C.Nacisng¢ przycisk, aby wigczy¢ pulsoksymetr, jesli jest on wytgczony. Po uptynigciu 3 sekund wyswietli
sie interfejs pomiarowy.

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

E.Pulsoksymetr automatycznie wytgczy sie w ciggu 8 sekund od wyjecia palca z czujnika.

Nacisnac dolng cze$¢, __ Wiozyé palec do spodu  _._ Aby wigczyé pulsoksymetr, nalezy
aby otworzy¢ czujnik urzadzenia nacisnaé przycisk obstugi.

Rysunek 5 Etapy obstugi

4.2 Uwagi dotyczace dziatania
A.Do przeprowadzenia pomiaru zalecamy uzycie palca serdecznego, srodkowego lub wskazujacego.
B.Nadmierne lub szybkie poruszanie moze mie¢ wptyw na doktadno$¢ pomiaru.
C.Niewtasciwe umiejscowienie czujnika moze mie¢ wptyw na doktadno$¢ pomiaru.
D.Pulsoksymetr moze by¢ ponownie uzyty po czyszczeniu i dezynfekcji.
E.Pomiar jest najlepszy, gdy pulsoksymetr znajduje sie na poziomie serca.
F.(Tylko dla FS20) Pletyzmogram mozna wykorzysta¢ jako wskaznik intensywnosci tetna. Wyswietlane
parametry moga by¢ niewiarygodne w przypadku zaburzonego pletyzmogramu.
G.(Tylko dla FS10) Wykres stupkowy moze by¢ uzywany jako wskaznik natezenia impulsu. Wy$wietlane
parametry moga by¢ niewiarygodne z nieokresowg zmiang.
H.W przypadku stabej jakosci sygnatu wyswietlane parametry pokazg nieprawidtowy wskaznik jako “--".
I. W przypadku btedu pulsoksymetru wyswietlane parametry pokazg nieprawidtowy wskaznik jako “--".
J. Maksymalny czas badania ciggtego nie przekracza 5 minut.
K. Nie poruszaé¢ palcem podczas pomiaru. Nie poruszac cialem podczas odczytu pulsoksymetru.
5. Specyfikacje
5.1 Klasyfikacja
Typ ochrony przed porazeniem elektrycznym...............ccccevees Urzadzenie z zasilaniem wewnetrznym
Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym... Typ BF — cze$¢ aplikacyjna
(niezabezpieczona przed defibrylacja)
Kontrole wyrywkowe
..Sprzet zwykty, niezabezpieczony
Pulsoksymetr

Tryb pracy.
Stopien ochrony przed wybuchem

Typ urzadzenia

5.2 Specyfikacje srodowiskowe

Temperatura
Praca..
Przechowywanie/transport
Wilgotnosé

+41°to +104°F/5°to +40°C
-4°to +140°F/-20 °to +60°C

PrACA. .ttt 10%~95%, bez kondensacji

Przechowywanie/transport.............cccoccciiiiiiiiiiiiiiiinnnes 10%~95%, bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne

PraCa. e 70kpa~106kpa

Przechowywanie/transport............ccccoeevviiiieiiiiiiiiiiiieees 50kpa~107.4kpa

5.3 Wymagania dotyczace zasilania
Specyfikacja bater
Napiecie robocze

2 x 1.5V(AAA)
DC 2.6-3V

5.4 Parametry techniczne

Szeroko$¢ x Wysokos¢ x Gtebokosé........ Okoto 33 x 36 x 58 mm Igdotrgczy FS10C, FS10C1, FS10C2,
FS10D, FS10D1, FS10D3, FST0E, FS10E2, FS10F, FS10F3,
FS101, FS1011, FS1013, FS10K, FS10K2, FS10N, FS20C,
FS20C1, FS20C2, FS20D, FS20D1, FS20E, FS20E2, FS20F,
FS20F1, FS20l, FS20K, FS20K2, FS20N, FS20N1, FS21N)
Okoto 37 x 31 x 63 mm (dotyczy FS10A, FS10A1, FS10B,
FS10B2, FS20A, FS20A1 FS20B, FS20B2)
Okoto 34 x 34 x 60 mm (dotyczy FS10L, FS10M, FS20L, FS20M)

MaksSymalna Waga.........ueeieeeiiaiiiiiiiee et Okoto 35g (tylko sprzet)

5.5 Specyfikacja wyswietlacza
FS10 FS20I FS21
Typ wyswietlacza LED OLED, 0.96", 128x64 pixel TFT, 0.96"

Sp02%, tetno, Sp02%, tetno, wskaznik Sp02%, tetno, wskaznik
wskaznik poziomu | poziomu natadowania baterii, | poziomu natadowania baterii,
natadowania baterii, wykres stupkowy tetna, wykres stupkowy tetna,

wykres stupkowy | wykres falowy tetna, wskaznik wykres falowy tetna,
uderzen serca wskaznik uderzen serca

Zawartos¢
wyswietlacza

5.6 Specyfikacja pomiaréw

Sp02

Wyswietlany zakres. 0 do 100%
Rozdzielczos¢.. 1%

Doktadnos¢ ...70 do 100%: +2%

0% do 69%: nieokreslony
Czestotliwo$¢ odswiezania...
Czas usredniania

PR

Wyswietlany zakres. ...25 do 250 uderzen na minutg
Rozdzielczos¢.. ..1 uderzenie na minute
Doktadnosé... +3 uderzenia na minute

Czestotliwo$¢ od$wiezania
Czas usredniania .8s

Uwagi:

Usrednienie danych i inne przetwarzanie sygnatu nie majg wptywu na SPO2 i wyswietlanie czestotliwosci pulsu.
5.7 Dtugosc¢ fali LED

Specyfikacje czujnika LED

Dtugosé fali Moc promieniowania
CZERWONY 660+6nm 2.0mW
IR 905+10nm 1.8mW




5.8 Fala pulsu zostata znormalizowana.

Gdy sygnat jest niekompletny (nadmierny szum sygnatu, pogorszenie lub zanik jako$ci sygnatu), wartosci tlenu

i pulsu stajg sie nieprawidtowe "-". Najlepsze pomiary sg wykonywane, gdy znormalizowana fala impulsowa jest
gtadka i stabilna. Okres aktualizacji danych: <3 cykle tetna, < 30.s.

6. Streszczenie badan klinicznych

Oswiadczenia o doktadnosci oksymetrii poparte pomiarami badan klinicznych obejmujgcymi caty zakres. Osigga
sig to dzigki parowym obserwacjom warto$ci SpO2 i SaO2 w okreslonym zakresie doktadnos$ci SpO2 (np. od 70%
do 100% Sa02) pulsoksymetra na grupie zdrowych dorostych ochotnikéw. Utamek natchnionego tlenu (Fi02)
dostarczanego do badanych jest zréznicowany, aby osiggna¢ szereg ukierunkowanych okreséw nasycenia w
stanie stacjonarnym. Raport z badan klinicznych zawiera dane od 13-ciu zdrowych ochotnikéw, 10-ciu kobiet i
3-mezczyzn, w wieku od 22-30 lat, z rozktadem ciemnego do jasnego koloru skéry, 3-ciemnos$¢ i 10-ciu z
ciemno$¢ do jasnym kolorem skoéry. Urzadzenie to spetnia norme ISO 80601-2-61 (medyczny sprzet elektryczny
— Szczegdlne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i podstawowej wydajnosci sprzetu
oksymetrowego do zastosowan medycznych).

7. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

7.1 Konserwacja

Urzadzenie i akcesoria nalezy chroni¢ przed kurzem i zanieczyszczeniami oraz przestrzega¢ nastepujgcych zasad:

A. 1.Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ urzgdzenie zgodnie z punktem 7.3;

B.Jesli urzgdzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas, nalezy wyjg¢ baterie znajdujgce si¢ wewnatrz
przedziatu baterii;

C.Wymieni¢ baterie, gdy kontrolki wskazujgce napiecie baterii sg puste;

D.Zaleca sie, aby urzgdzenie byto przechowywane w suchym otoczeniu bez gazéw korozyjnych oraz z
zapewniong dobrg wentylacjg w kazdym czasie. Wilgo¢ i silne o$wietlenie wptywajg na zywotnos$¢, a nawet
moga uszkodzi¢ urzadzenie.

E.Najlepiej jest przechowywac urzgdzenie w miejscu, w ktérym temperatura wynosi od -20 do 60 C, a wilgotno$c¢
wzgledna jest mniejsza niz 95%.

F.Zapakowane urzadzenie moze by¢ transportowane zwyktym transportem. Nie transportowac¢ urzgdzenia razem
z materiatami toksycznymi, szkodliwymi, zrgcymi.

7.2 Utylizacja
Pulsoksymetr nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska i usuwania odpadow.

® Nigdy nie nalezy zanurza¢ lub moczy¢ pulsoksymetru.

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

@ Nigdy nie uzywac srodkéw czyszczacych/dezynfekujacych innych niz zalecane.

® Element czujnika nie jest czyszczony i dezynfekowany podczas testowania.

7.3 Czyszczenie . .
Do czyszczenia pulsoksymetru zaleca sie stosowanie wody.

A.Wytaczy¢ pulsoksymetr i wyjac baterie.

B.Pulsoksymetr nalezy czysci¢ bawetniang lub migkka szmatka zwilzong woda.

C.Po wyczyszczeniu wytrze¢ wode miekka szmatka.

D.Pozostawic¢ pulsoksymetr do wyschniecia.

7.4 Dezynfekcja

Zalecane $rodki dezynfekujace to: etanol 75%, izopropanol 70%

A.Wytaczyé pulsoksymetr i wyjac baterie.

B.Oczysci¢ pulsoksymetr zgodnie z powyzszg instrukcja.

C.Pulsoksymetr zdezynfekowa¢ bawetniang lub migkka szmatka zwilzong jednym z zalecanych $rodkéw
dezynfekujgcych.

D.Po dezynfekcji wytrze¢ srodek dezynfekujgcy, ktéry pozostat na pulsoksymetrze miekka szmatka
zwilzong woda.

E.Pozostawi¢ pulsoksymetr do wyschnigcia na powietrzu.

@ Urzadzenie mozna wigczy¢ normalnie.
® Dioda emitujaca $wiatto miga przy wiaczeniu.
@ Pomiar natezenia pulsu i wartosci wyjsciowych SpO2.

8. Akcesoria

1.Smycz.

2.Dwie baterie AAA.
3.Instrukcja uzywania.
4 Karta z certyfikatem.

9. Rozwigzywanie probleméw

9.1 Rozwigzywanie probleméw

OSTRZEZENIA :

® Niezbedng konserwacje moze przeprowadzi¢ WYLACZNIE wykwalifikowany personel serwisu.
@ Uzytkownikom NIE wolno samodzielnie konserwowac urzadzenia.
® W urzgdzeniu nie ma zadnych wymiennych elementéw.

Problem Mozliwa przyczyna
Baterie sg catkowicie wyczerpane.

W urzadzeniu umieszczono niewtasciwe baterie.

Rozwigzanie
Wymieni¢ baterie.
Sprawdzi¢ i wtozy¢ prawidtowe baterie.

Skontaktowac sie z lokalnym centrum
serwisowym.

Nacisngé ponownie przycisk, aby wigczyc
pulsoksymetr.

Wymieni¢ baterie.

Pulsoksymetru nie mozna
przetaczy¢ w tryb
pomiaru.

Awaria pulsoksymetru.

Urzadzenie wytaczy sie automatycznie,

Wyswietlacz nagle sig jesli przez 8 sekund nie bedzie sygnatu.

wytacza.

Baterie sg catkowicie wyczerpane.

Okienko luminescencyjne lub fotoelektryczne
jest zastonigte.

Niestabilne wyswietlanie
Sp02 i tetna.

Sprawdzi¢ okienko luminescencyjne
i fotoelektryczne.
Nalezy przestac poruszac palcem, dtonig i

Nadmierny ruch.

ciatem.
Palec nie jest umieszczony wystarczajgco Umiesci¢ palec prawidtowo i sprébowaé
gteboko. ponownie.
Rozmiar palca nie miesci si¢ w zalecanym Uzy¢ innego palca.
zakresie.

Unika¢ nadmiernego oswietlenia.

Pomiar jest prawidtowy;

u pacjenta wystepuje arytmia.

Umiesci¢ palec prawidtowo i sprébowac
ponownie.

Sprobowac ponownie, udac sie do

szpitala na diagnoze w przypadku
pewnosci, Ze urzadzenie dziata prawidtowo.
Prosimy o kontakt z lokalnym centrum

Nadmierne oswietlenie otoczenia.

Cykliczne wahania wartosci tetna.

Palec nie jest prawidtowo umieszczony.
Wartosci SpO2 i PR nie
sg wyswietlane
prawidiowo.

Wartosci SpO2 pacjenta jest zbyt niska,
aby mozna ja byto wykry¢.

Jakos¢ sygnatu jest bardzo staba ,wystepuje

usterka pulsoksymetru. serwisowym.
Wyciggnij palec Palca nie znajduje si¢ w przedziale na Umies¢ palec prawidtowo i sprobuj
zaciski palcow. ponownie.

Zatacznik A EMC

Urzadzenie spetnia wymagania IEC 60601-1-2

Moc transmisji:< 10 dBm

Zakres czestotliwosci bezprzewodowej: 2402MHz~2480MHz

Niniejszym [Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd.] o$wiadcza, ze niniejsza [seria FS] jest zgodna z

zasadniczymi wymaganiami i innymi odpowiednimi przepisami dyrektywy RE 2014/53/UE.

UWAGA

® Stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone moze prowadzi¢ do zwigkszenia emisji
elektromagnetycznej lub zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia monitorujgcego osoby.

@ Urzadzenia lub jego czesci nie powinny by¢ uzywane w poblizu innych urzgdzen ani uktadane z nimi. Jezeli
konieczne jest stosowanie w sgsiedztwie lub w stosie, nalezy przestrzegac¢ urzgdzenia lub jego komponentéw
w celu zweryfikowania normalnego dziatania w konfiguracji, w ktérej bedzie ono uzywane.

@ Urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych EMC i musi by¢ zainstalowane i oddane
do eksploatacji zgodnie z informacjami EMC podanymi ponizej.

® Inne urzadzenia moga wptywac na ten pulsoksymetr, mimo ze spetniajg wymagania CISPR.

@ Gdy sygnat wprowadzany jest ponizej minimalnej amplitudy okreslonej w specyfikacjach technicznych, moga
wynika¢ btedne pomiary.

@ Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne beda miaty wptyw na wydajnosé pulsoksymetru.

Urzadzenie jest zgodne z wymaganiami normy IEC 60601-1-2“Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna -
Elektryczne urzagdzenia medyczne”.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna
Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik pulsoksymetru powinien uzywac¢ go w takim srodowisku.
Test odpornosci IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne -
poziom testowy wytyczne
\Wytadowanie +8 kV styk +8 kV styk Dopuszcza sie stosowanie podtég
elektrostatyczne(ESD) | £2 kV, 4 kV, £8 kV, +2 kV, £4 kV, drewnianych, betonowych lub
IEC 61000-4-2 +15 kV powietrze +8 kV, £15 kV ceramicznych. Jezeli podtogi wykonane
powietrze s3 z materiatéw syntetycznych,
wilgotnos¢ wzgledna powietrza
powinna miesci¢ si¢ w przedziale
30-60%
Szybkie przejécie +2 kV linie zasilajace Nd.
elektryczne/burst +1 kV sygnat wejsciowy/
IEC 61000-4-4 wyjsciowy Czestotliwosé
powtarzania 100 kHz
Przepiecie +0,5 kV, 1 kV tryb Nd.
IEC 61000-4-5 réznicowy
0,5 kV, =1 kV, £2 kV tryb
wspodlny
Spadki napigcia, krotkie | Nd. Nd.
przerwy i zmiany
na liniach wejsciowych
zasilania
IEC 61000-4-11
Czestotliwos¢ zasilania |30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci
(50/60 Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz zasilania powinny znajdowac si¢ na
pole magnetyczne poziomach charakterystycznych dla
IEC 61000-4-8 typowej lokalizacji w typowym
$rodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
UWAGA UT oznacza napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej

Czestotliwosé Modulacja IEC 60601-1-2 |Poziom zgodnosci
o badania Poziom badania (A/m)
Promieniowane RF (A/m)
IEC61000-4-39
(Specyfikacje badan dotyczace
IMMUNITY PORT ENCLUSURE do 30 kHz cw 8 8
zblizeniowe pola magnetyczne) Puls
134,2 kHz modulacja 65 65
2.1 kHz
Puls
13,56 MHz modulacja 75 75
kHz

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$¢ elektromagnetyczna

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Klient lub uzytkownik pulsoksymetru powinien uzywa¢ go w takim srodowisku.
IEC 60601 Poziom )
Test odpornosci gsztigvr;‘ny zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Przewodzone RF 3V/m 3 Vrms Przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikac¥jne RF
IEC 61000-4-6 od 150 kHz | od 150 kHz |nie powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
do 80 MHz | do 80 MHz |pulsoksymetru FSTOA/FS20A, w tym przewodéw, niz
zalecana odlegto$¢ obliczona rownania majgcego
zastosowanie do czestotliwosci przetwornika.
Zalecana odlegto$¢ separacji
3.5 od 80MHz 7 od 800MHz
d =[E—]ﬁ do 800MHz 9 _[EW d0 2.7 GHz
1
10 V/m 10V/im P oznacza maksymalng moc wyj$ciowg nadajnika w watach
Wypromieniowane RF |0d 80 MHz do (W) wedtug producenta nadajnika, natomiast d oznacza
|EC 61000-4-3 2,7 GHz zalecang odlegtos¢ separaciji w metrach (m).
80 % AM w Natezenia pdl ze statych nadajnikdéw RF, jak okreslono w
1K Hz elektromagnetycznym badaniu terenu, a powinny by¢
mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czistotllvyoscu. b . .
Zaktécenia moga wystgpi¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem: ((KR))

UWAGA 1 Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje we/zszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije
elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik pulsoksymetru powinien uzywaé go w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodno$¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje RF Pulsoksymetr wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej tylko do swoich
CISPR 11 Grupa 1 wewnetrzr&ych funkcji. Dlateé;o jego emisja RF jest bardzo niska i
P prawdopodobnie nie spowoduje zadnych zaktécen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.
Emisje RF
CISPR 11 Klasa B
Py : Pulsoksymetr nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, w tym
FEngSé?g&;rgogmznych Nd. mieszkal(nych, oraz tych bezposrednio podfgczonych do publicznej sieci niskiego
—o° napigcia zasilajgcej budynki wykorzystywane do celéw mieszkaniowych.
Wahania napiecia/
emisja migotania Nd.
IEC 61000-3-3

Zalecane odlegtosci oddzielenia miedzy urzadzeniami tgcznosci bezprzewodowej RF

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg
promieniowane zakt6cenia RF. Klient lub uzytkownik urzgdzenia moze poméc zapobiec zaktéceniom

elektromagnetycznym, utrzymujgc minimalng odlegto$¢ miedzy urzgdzeniem tgcznosci bezprzewodowej RF a
urzadzeniem, zgodnie z zaleceniami ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego|

Promieniowane | Czestot- | Maksym- |Odlegtos¢| Zespot Ustuga Modulacja | IEC60601-1-2| Poziom
RFIEC61000-4-3| liwo$¢ alna (MHz) Poziom badanig zgodnosci
(Specyfikacje MHz Moc W (V/m) (V/m)
badan Modulacja
dot: A
VIS 385 1.8 0.3 [380-390] TETRA4CO | “impuisu 27 27
PORT
ENCLUSURE . 5F£/'HZ
do Sprzet 450 2 0.3 [430-470| GMRS40. | oviation 28 28
EICZHOSCI dowe 1 kHz sine
ezprzewodowe] 710 Modulacja
RF) 745 0.2 0.3 [704-787| TEBANAIS ] Himpuisy 9 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA800, | Modulacja
870 2 0.3 |800-960| IDEN 820 impulsu 28 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; | - dulaia
1845 2 0.3 1700 GSDN;IEJ;%'QQ impulsu 28 28
1990 | TEBand1,3,| 217Hz
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Modulacja
2450 2 0.3 2570 802.11 b/g/n,| impulsu 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 _ Modulacja
5500 0.2 0.3 5;&5’0 \é\(l)l'zA” 1 impulsu 9 9
5785 ~aln 217 Hz
Naprowadzanie $rod elektr ycznego

Sprzet tacznosci bezprzewodowej RF nie powinien by¢ uzywany blizej zadnej czgsci urzadzenia, w tym kabli, niz zalecana odlegto$¢
oddzielania obliczona na podstawie réwnania majacego zastosowanie do czestotliwo$ci nadajnika. Zalecana odlegto$¢ separacii: X

-t
gdzie P oznacza maksymalng moc wyjéciowg nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscig separaciji
w metrach (m). Natezenie pola ze statych nadajnikow RF, okreslone przez badanie miejsca elektromagnetycznego, powinno by¢ mniejsze
niz poziom zgodno$ci w kazdym zakresie czestotliwosci b. Zakiécenia moga wystapi¢ w poblizu urzagdzen oznaczonych nastgpujgcym
symbolem: ()

Uwaga 1: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije elektromagnetyczng wptywa
absorpcja i odbicie struktur, obiektow i ludzi.

Zalecane odlegtosci separacji migdzy
przeno$nymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi RF oraz pulsoksymetrem medycznym

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku w $srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg
zaktécenia o czestotliwos$ci radiowej. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru medycznego moze poméc w
zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnymi i
mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi RF nadajnikami{a pulsoksymetrem, zgodnie z zaleceniami

podanymi ponizej i odpowiednio do maksymalnej mocy wyj$ciowej urzadzen komunikacyjnych

Odlegto$c¢ separacji zgodnie z czestotliwoscig nadajnika (m)
e ey alosC | 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,7 GHz

(W) d= ﬁ P d= LS P d= l P
[ Vi [E1 [ E }\/—

0,01 0.12 0.04 0.07

0,1 0.37 0.12 0.23

1 1.17 0.35 0.7

10 3.7 1.1 2.22

100 1.7 3.5 7.0

W przypadku przetwornikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢
separacji d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci
przetwornika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc wyj$ciowg przetwornika w watach (W) wedtug
producenta przetwornika.

UWAGA 1 Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ separacji dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng|
ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

10. Dotyczy modeli

2-LETNIA OGRANICZONA GWARANCJA

FS20A, FS20A1, FS20B, FS20B2, FS10A, FS10A1, FS10B, FS10B2, FS20C, FS20C1, FS20C2, FS20N, FS20N1,
FS20K, FS20K2,FS20E, FS20E2, FS20D, FS20D1, FS20F, FS20F1, FS20l, FS21N, FS10C, FS10C1, FS10C2,
FS10NFS10K, FS10K2, FS10E, FS10E2, FS10D, FS10D1,FS10D3,FS10F, FS10F3,FS101,FS10I1, FS10I3,
FS20L,FS10L, FS20M, FS10M

Uwagi:
1. llustracje uzyte w niniejszej instrukcji moga nieznacznie réznic¢ sie od faktycznego wygladu produktu.
2. Dane techniczne moga ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.




