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MODEL: FS20A

INSTRUKCJA OBSLUGI
PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE
ZNINIEISZA INSTRUKCIA OBSLUGI

PODSTAWY

Saturacja tlenem to procent hemoglobiny natlenowanej do catej hemaglobiny we krwi,
tak zwana koncentracja tlenu we krwi. Jest to istotny parametr oddechowy. Niektore
choroby ukfadu oddechowego moga powodowac spadek Sp02 we krwi. Rdwniez inne
przyczyny, jak np. nieprawidfowe funkcjonowanie organizmu, operacje chirurgiczne
lub urazy spowodowane niektdrymi badaniami lekarskimi moga prowadzi¢ do trudnosci
zaopatrzenia organizmu w tlen. Objawami spadku Sp02 we krwi s3 zawroty glowy,
impotencja, wymioty, itd. Powazniejsze objawy moga stanowic zagrozenie dla zycia
ludzkiego. Dlatego tak wazna dla lekarza jest informacja 0 Sp02 pacjenta, aby rozpoznac
potencjalne niebezpieczeristwo.

ZASADA DZIALANIA
Zasada pulsoksymetrii jest nastepujaca: Wzér uzywany do przetwarzania danych
otrzymany zostat przy wykorzystaniu prawa Lamberta-Beera zgodnie ze spektralng
charakterystyka absorbcji hemoglobiny redukcyjnej (Hb) i oksyhemoglobiny (Hb02) w
Swietle widzialnym i bliskim podczerwieni. Zasada dziatania pulsoksymetru jest
nastepujaca: technologia inspekji fotoelektrycznej oksyhemoglobiny zostata potaczona
z technologia pojemnosciowego skanowania pulsu, w taki sposob, ze dwa strumienie
Swiatta o roznej dhugosci zostaja skupione na paznokciu w czujniku zaciénietym na
palcu. Pomiar sygnatu otrzymywany jest za pomoca elementu $wiattoczutego i po
przetworzeniu W Ukfadach elektronicznych i mikroprocesorze wyswietlony na
wyswietlaczu.

Dioda emitujaca Swiatlo
Rysunek 1. Schemat pulsoksymetru /
= Palec
|
e Element Swiatioczuly
I ~——— Obudowa czujnika
INSTALACJA BATERII

A.Wt6z dwie baterie AAA do przegrédki na baterie zgodnie z polaryzacja.
B. Zasuri pokrywe przegrédki zgodnie ze strzatka.

Uwagi:

« Iwréc szczeging uwage na polaryzacje
baterii; nieprawidtowo zainstalowane baterie
moga uszkodzic urzadzenie.

+ Jedli urzadzenie nie bedzie uzywane przez
dhuzszy czas, wyjmij baterie.

UZYCIE URZADZENIA
L. Nie uzywac, jesli do urzadzenia dostata sie woda; poczekac do wyschniecia.
M. Wykres fali tetna jest fal nieznormalizowana, ktéra moze by¢ posrednio uzyta jako
wskaznik jakosci sygnatu. Odczyt parametrow moze by¢ niemiarodajny, gdy fala
wyswietlana na pulsoksymetrze jest zaburzona.

SPECYFIKACJA
Klasyfikacja
Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem:
Stopiert ochrony przed porazeniem pradem:

II (urzadzenie zasilane wewnetrznie)
urzadzenie typu BF (niezabezpieczone

przed defibrylacja)

Tryb Pracy: v pomiary kontrolne
Stopiert ochrony przed wybuchem: brak ochrony
Rodzaj urzadzenia: ............. .... pulsoksymetr na palec
Specyfikacja pomiaru
Dokfadnos¢ Sp02

Takres (0*). 70% - 100%: + 2 cyfry

Rozdzielczosc . 1%
Dokfadnos¢ tetna

Takres (0*)

Rozdzielczo:
Iasilanie

Baterie ..
Prad pracy . mniej niz 30 mA
(zas pracy 600 kontroli na dwdch pefnych

bateriach w temperaturze 25°C
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WSTEP
Dziekujemy za zakup niniejszego pulsoksymetru.
Instrukcja obstugi opisuje funkcje, wymagania, strukture, specyfikacje, wiasciwe metody
transportu, instalacje, uzycie, naprawy, dziafanie, konserwacje, przechowywanie, itd.
Instrukcja zawiera rowniez wazne procedury bezpieczeristwa, aby ochroni¢ uzytkownika
oraz urzadzenie.
Przed uzyciem pulsoksymetru dokfadnie zapoznaj sie z instrukcja i przestrzegaj
opisanych procedur operacyjnych.  Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi moze
spowodowac btedy pomiaru, uszkodzenie urzadzenia i obrazenia ciata.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczeristwo, niezawodnosc, dziatanie
sprzgtu oraz uszkodzenia ciafa lub urzadzenia spowodowane nieprawidiowym
uzytkowaniem.

BEZPIECZENSTWO
Ostrzezenia
A. Nie uzywaj pulsoksymetru, jesli pacjent jest w trakcie obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego.
B. Przed uzyciem sprawdz, czy pulsoksymetr nie jest uszkodzony. Jesli zauwazysz $lady
uszkodzenia, nie uzywaj pulsoksymetru.
C. Jesli urzadzenie uzywane jest bez przerwy, moze pojawic sie bl. Zaleca sie, aby
pulsoksymetr byt uzywany na jednym palcu najwyzej przez 30 minut, zwlaszcza
u pacjentéw majacych problemy z mikrokrazeniem.
D. Przed uzyciem dokfadnie obejrzyj miejsce pomiaru; pulsoksymetr nie moze by¢
stosowany w miejscach obrzeku ub podraznienia.
E. Niniejszy pulsoksymetr nie jest przeznaczony dla noworodkdw ani niemowlat.
F. Pulsoksymetr jest jedynie klinicznym urzadzeniem diagnostycznym; wyniki nalezy
skonsultowac z lekarzem.
G. Nie zaleca sie uzywania oksymetru w Srodowisku wysokiej czestotliwosci,
jak np. w obecnosci sprzgtu elektrochirurgicznego.
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PRZEZNACZENIE
Pulsoksymetr przeznaczony jest do pomiaru saturacji krwi oraz tetna u oséb
dorostych i dziedi.

Uwaga:

Niniejszy pulsoksymetr przeznaczony jest wyfacznie do uzytku przez specjalistéw badz
pod ich nadzorem. Moze by¢ uzywany tylko przez osoby, kidre zostaty przeszkolone
w obstudze urzadzenia. Osoby nieprzeszkolone nie mogg obstugiwac danego sprzetu.

Ostrzezenia:

« Niniejszy pulsoksymetr przeznaczony jest do pracy w szpitalach, instytucjach
klinicznych oraz zaktadach opieki zdrowotnej.

« Niniejszy pulsoksymetr NIE jest przeznaczony do badania noworodkéw i niemowlat.
Dla dorostych i dzieci grubos¢ palca powinna wynosic 8 — 25.4mm.

Elementy
Pulsoksymetr sklada sie z czujnika, ukfadu elektronicznego, wyswietlacza
oraz plastikowej obudowy.

Uwagi:
« Czujnik jest otworem posrodku urzadzenia, do ktérego wktada sie palec.
« Czujnik jest czescia urzadzenia nakfadang na palec.

Cechy pulsoksymetru

- Maty, lekki i fatwy do przeniesienia.

- Energooszczedny, 2 baterie AAA starcza na 600 pomiaréw kontrolnych.
« Jeden przycisk, fatwy w obstudze.

« Automatyczne wytaczanie po 8 sekundach nieodbierania sygnatu.
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UZYCIE URZADZENIA
Sposab aplikacji
A. Otworz przegrédke na baterie i wiéz dwie baterie AAA do przegrédki zgodnie
2 polaryzacja, zamknij przegrodke.
B. Delikatnie nacisnij spdd urzadzenia i otworz czujnik, wsuri palec do czujnika.
C. Nacisnij przycisk, aby whaczy¢ urzadzenie; po 3 sekundach pojawi sie interfejs
pomiarowy.
D. Po ok. 10 sekundach wynik pomiaru pojawi sie na wyswietlaczu.
E. Przed odczytem pomiaru upewnij sie, ze wykres falowy jest stabilny i utrzymuje sie
co najmniej 4 sekundy.
F. Po wiaczeniu urzadzenia stycha¢ dZwiek tetna. Aby wytaczy¢ dzwiek, przytrzymaj
przycisk przez 2 sekundy. Ponowne przytrzymanie przycisku uaktywni dZwiek.
G. W trybie pomiaru poprzez naciéniecie przycisku (krotsze niz 2 sekundy) mozna
zmienic orientacje ekranu.
H. Urzadzenie wyfaczy sie automatycznie po 8 sekundach od wyjecia palca z czujnika.

Nacisnij dolng czes¢ == Wprowadz palec === Nacisnij przycisk, aby whaczy¢
urzadzenia, aby otworzyc urzadzenia i rozpocza¢ pomiar
aujnik

Rysunek 3. Sposdb uzycia

Srodowisko pracy

Temperatura

5°C-40°C
Przechowywanie/transport ......-40°C - +60°C

Pra ..

Wilgotnos¢
Praca....... 10~95% (bez kondensadji)
Przechowywanie/transport .......10~95% (bez kondensagji)
Cisnienie atmosferyczne

70~106kPa
Przechowywanie/transport.......50~107.4kPa

Pra......

Wymiary i waga

Szerokos¢ x Wysokosc x Glebokosc ..................62x35x31 mm
Waga 60 g (z bateriami)
Wyswietlacz
Rodzaj wyswietlacza .............. Dwukolorowy OLED 0,96" 1128 x 64 pikseli
Wyswitlane informage ............ Sp02, tetno, wskaznik baterii, wykres, wykres falowy
tetna, symbol bicia serca.
Uwagi:

- 0* oznacza ok. 68% pomiarow.
- Specyfikacja moze ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.
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H. Uwazaj, aby dziecko nie potkneto pulsoksymetru lub jego akcesoriow. Dzieci moga
korzystac z urzadzenia wytacznie pod opieka dorostych.

. Dwie czesci pulsoksymetru pofczone s elastyczng tasma. Nie skrecaj ani nie ciagnij
pofaczenia.

J. Urzadzenie i baterie zutylizuj zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwagi

A. Urzadzenie przeznaczone jest do pomiaru nasycenia hemoglobiny tlenem. Do
azynnikow, ktore moga negatywnie wplyna¢ na dziatanie pulsoksymetru badz
dokfadnos¢ pomiaru, naleza:

- zakfadanie pulsoksymetru na to samo ramie co ciénieniomierza, cewnika

lub linii infuzyjnej,

- nadmierne Swiatto, np. bezposrednie promieniowanie stoneczne

lub o$wietlenie domowe,

- wilgo¢ wewnatrz urzadzenia,

- palec nie miesci sie w zakresie rozmiardw,

- stabe tetno,

- pulsada zylna,

- anemia lub niskie stezenie hemaglobiny,

- barwniki wewnatrznaczyniowe,

- karboksyhemoglobina,

- methemoglobina,

- dysfunkcyjne wartosci hemoglobiny,

- sztuczne paznokcie lub lakier do paznokdi.

B. Odczytaj wartos¢ pomiaru, gdy wykres falowy na ekranie jest wyrownany, mierzona
wartosc jest optymalna, a ksztatt fali w danym momencie jest standardowy.

(. Swiatfo (podczerwier jest niewidzialna) emitowane przez urzadzenie jest szkodliwe
dla oczu, dlatego nie nalezy patrze¢ na jego Zrodto.
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WIDOK Z PRZODU
Wartos¢ tetna Wskaznik natadowania baterii
Wartoe Sp02 Wykres kolumnowy tetna
Przycisk
Wykres falowy tetna Wskaznik pulsu
Rysunek 2. Widok z przodu urzadzenia FS20A
FUNKCJE
Funkdja
Wyswietlacz OLED
Pomiar Sp02 Tak
Pamiar tetna Tak
Wykres stupkowy Tak
Symbol baterii Tak
Autamatyczne wyfaczanie Tak
Dzwick tetna Tak
Wiaczanie/wytaczanie dzwigku tetna Tak
Wykres falowy tetna Tak
4 rézne orientacje ekranu Tak
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UZYCIE URZADZENIA

Uwagi dotyczace obstugi
A. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy pulsoksymetr jest odpowiedni dla danego pacjenta
(rozmiar).

B. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy w miejscu uzycia pulsoksymetru nie ma materiatéw
fatwopalnych, czy temperatura i wilgotnosc nie jest za wysoka ani za niska oraz:

« nie wystawia¢ pulsoksymetru na dziatanie bezposrednich promieni stonecznych;

« nie wystawiac na dziatanie promieniowania podczerwonego i ultrafioletowego;

- nie wystawia¢ na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych, maty, kurzu, gazow
korozyjnych.

(. Palec powinien znajdowac sie we wiasciwej pozycji, nalezy wiozyc tak gleboko,
jak to tylko mozliwe.

D. Urzadzenie nie powinno by¢ podtaczone do koriczyny, ktdra ma przewiazana tetnice,
do ktdrej podtaczony jest cisnieniomierz lub zostat podany zastrzyk dozylny.

E. Urzadzenie moze nie dziata¢ prawidlowo u pacjentéw majacych problem
z mikrokrazeniem; ogrzanie lub potarcie palca badZ zmiana pozydji urzadzenia moze
poprawic jego dziatanie.

F. W trakcie pomiaru nie nalezy poruszac palcem.

G. Promien migdzy fotodetektorem a diod3 emitujaca Swiatto powinien przechodzi¢
przez tetniczki.

H. Pacjent nie moze miec pomalowanych paznokd ani zadnego innego makijazu.
|. Nie nalezy wktadac mokrego palca do urzadzenia.

J. Dwie czesci pulsoksymetru potaczone sq elastycznym tasma. Nie pociagac za tasme ani
nie rozciagac nadmiernie sprezyny w urzadzeniu.

K. Nie zaczepia¢ smyczy do elastycznej tasmy urzadzenia.
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KONSERWACJA, CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
Konserwacja

Przechowuj urzadzenie i akcesoria z daleka od kurzu i brudu oraz postepuj wedtug
ponizszych zasad:

A. Przed uzyciem wyczy$¢ urzadzenie zgodnie z punktem CZYSZCZENIE; jesli urzadzenie
nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, wyjmij baterie.

B. Wymien baterie na nowe, gdy symbole napiecia baterii zgasna.

(. Urzadzenie musi by¢ przechowywane w suchym miejscu bez gazéw korozyjnych
i z dobrg wentylacja. Wilgo¢ i zbyt intensywne $wiatfo moga negatywnie wpfyna¢ na
Zywotnos¢ urzadzenia, a nawet moga je uszkodzi¢.

D. Najlepiej przechowywac urzadzenie w temperaturze -20 - +60°C i wilgotnosci
wzglednej mniejszej niz 95%.

E. Zapakowany sprzet moze by¢ przewozony zwyklym transportem. Nie moze by¢
przewozony wraz z toksycznymi, szkodliwymi i Zracymi materiatami.

Uwaga:

« Nie wolno modyfikowac urzadzenia.
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CZYSZCZENIE

Urzadzenie nalezy czysci¢ reqularnie. Jesli w miejscu uzytkowania jest duzo
zanieczyszczen, kurzu lub piachu, sprzet trzeba czysci¢ czgsciej. Przed czyszczeniem
sprawd? zasady czyszczenia urzadzen obowiazujace w szpitalu. Zalecane $rodki do
Qyszzenia:

a) delikatne mydto (rozciericzone)

b) podchloryn sodu (rozciericzony)

¢) woda utleniona (3%)

d) etanol (70%)

e) izopropanol (70%)

Aby wyczyscic urzadzenie, postepuj zgodnie z ponizszymi zasadami:

a) zamknij pulsoksymetr;

b) wyczys¢ wyswietlacz za pomoca migkkiej, czystej Sciereczki zamoczonej w ptynie
do czyszczenia szyb;

) wyczys¢ zewnetrzng zes¢ urzadzenia i czujnik za pomoca miekkiej Sciereczki
zamoczonej w $rodku do czyszczenia;

d) zetrzyj Srodek czyszczacy sucha Sciereczka, jesli trzeba;

€) wysusz urzadzenie w wentylowanym, chodnym miejscu.

Aby nie spowodowac uszkodzert urzadzenia, przestrzegaj nastepujacych zasad:

Uwagi:

« Rozciericzaj Srodki zgodnie z zaleceniami producenta lub uzywaj najnizszego
mozliwego steZenia.

« Nie zanurzaj urzadzenia w wodzie.

« Nie polewaj urzadzenia woda.

« Nie uzywaj materiatow sciernych (jak zmywak druciany, pasta do polerowania srebra)
lub rozpuszczalnikéw (jak aceton lub $rodkdw czyszczacych na jego bazie).

« Jesli urzadzenie zostanie zamoczone, skontaktuj sie z dystrybutorem.
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ZAKEOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE

Obecnos¢ innego sprzetu emitujacego fale radiowe lub elektrycznego moze
powodowa¢ zaktocenia w pracy pulsoksymetru. Urzadzenia, ktdre najczesciej
wywotuj zakldcenia to: elektroniczne urzadzenia chirurgiczne; telefon komdrkowe;
sprzet radiowy; HDTV

Zaktécenia elektromagnetyczne moga powodowac bledy pomiarowe. Jesli tak sie
dzieje, nalezy zidentyfikowac 7rodta zaktdcen i sprobowac wyeliminowac zaktcenia
W nastepujacy sposeb:

« wylaczy¢ urzadzenia znajdujace sie w poblizu i ponownie je wiaczy¢, aby znalez¢
Zrodto zaktocen

« przenies¢ w inne miejsce urzadzenie bedace Zrédtem zaktéceri

« zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy pulsoksymetrem a Zrédtem zaktdcer
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TABLICE EMC

Pulsoksymetr NOVAA OXPULSO FS20Ajst zgodny 2 wymogeri standerdu EN6OS01-1-2:2007
“Kompatybined¢ elektiomagnetyzna elektrycanych uzadzed medycanych

TSAENC
sal
Pulsoksymetr NOVAMA XIPULSO FS20Ajest p pisanym p
g Kient lub uzytkownik p ésig teest
i testowa Tgodnosé Wytycane otoczeni elektomagnetycznego
EmisaRF CISPR 11 Grpa | Pulsoksymetruzywa promieniowania RFjedynie do celow

wewngtrznych. Emisa R estna bardzo niskim
poziomie e wplywa na pobliske rzadzenia elektryczne

misaRF CISPR 1 asa B Pulsoksymetest odpowiedni o stosowania e wszysich

Zaktadach, wtym 6 donisiego
Harmoriczna eisa napigia zsilaiasec budynkéw przeznaczonych do clbw
wgIEC61000-3-2 Niedoyzy domowych.

Wahania napieciz,
emisjamigoczaca Niedotyczy
wg IEC61000-3-3

Pulsoksymet NOVANA OXIPULSO FS20A pzeznaczony est dopracy w Srodowisku elektomagnetycznym opisanym ponize
Usytkownik powinien upewnic i,z sprzet diaa w takim Srodowsku

o Poziom testowy | Poziom skezowki oty e
festodpomosd | jec g001 20dnos G

Wyadowanie +I-6RVstyk | +/-6kVstyk | Podlogpovinny byl drewniane, betonowe lub wykonane

dektostatyane 2phytek ceramicanych. Jedi poclogi pokryte 53 mateiler

JEC61000-4-2 +-8kV +-8kV syntetycznym, wilgotnosc waglecina powinna wynosic

povietze | powietze | prynajmnie] 0%

fﬁlﬁ;zfﬁ;‘i‘,@iﬁ:ﬁm Poziom pol magnetycznych zrodet zasilania powinien miescic

(50/60 Hz) Inm sam | S wgmnicach bowiazucych i typowychinsalagi

6100048 ! handlowych b szitanych
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Karta Gwarancyjna
Gwarandja udzielna jest na wady konstrukcyjne i/lub materiatu ujawnione
wokresie 2 lat od daty zakupu.

W przypadku zakupienia wadliwego urzadzenia klient ma prawo do wymiany
i/lub darmowej naprawy.

Gwarangji nie podlegaja dostarczane z urzadzeniem akcesoria oraz elementy
2uzywajace sie pod wptywem normalnego uzytkowania.

Urzadzenia mogg byc serwisowane wytacznie w autoryzowanym

punkcie technicznym.

Urzadzenie nalezy przestac do autoryzowanego punktu technicznego

w ciagu 8 dni od wykrycia usterki.

Wszelkie naprawy wykraczajace poza zakres qwarandji zostang wykonane

na koszt whasciciela urzadzenia.

Gwarandja nie pokrywa uszkodzen powstatych na skutek nieprawidtowego uzycia,
nieprzestrzegania instrukcji obstugi ani sytuacji, gdy usterka nie powstata z winy
producenta (upuszczenie, transport w niewtasciwych warunkach, itp.).
(Gwarancja nie zapewnia rekompensaty za posrednie lub bezposrednie urazy
lub uszkodzenia mienia wynikte w czasie, gdy urzadzenie jest wyfaczone.
Gwarancja jest wazna od daty zakupu zawartej na dowodzie sprzedazy,

ktdry nalezy obowiazkowo dostarczy¢ wraz z kart gwarancyjng.

W przypadku niedostarczenia prawidtowo wypetnionej karty gwarancyjnej
lub dowodu zakupu gwarancja nie zostanie uznana.

Jesli urzadzenie w dalszym ciagu nie dziata poprawnie,

prosimy o kontakt z DZIALEM OBSEUGI KLIENTA NOVAMA w Polsce.
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DEZYNFEKCIA

Dezynfekcja moze uszkodzi¢ urzadzenie i dlatego nie jest zalecana dla niniejszego
pulsoksymetru, chyba e wymagane jest to przez procedury szpitala.

Przed dezynfeka nalezy wyczysci¢ urzadzenie. Zalecane srodki- dezynfekujace
zawieraja: etanol 70%, izopropanol 70%, aldehyd glutarowy 2%.

Uwaga
« Nie wolno uzywac do dezynfekeji tlenku etylenu ani formaldehydu.

UTYLIZACA
« Zutylizuj pulsoksymetr zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

UTYLIZACA NIEPOTRZEBNEGO SPRZETU PRZEZ UZYTKOWNIKGW DOMOWYCH
Ei W UNII EUROPEJSKIE)
Obecnos¢ tego symbolu na produkcie lub jego opakowaniu oznacza, ze nie mozna pozby¢ sie tego
produktu w taki sam sposcb jak odpadw z gospodarstw domowych. W zwigzku z tym jestescie
Paristwo odpowiedzialni za utylizacjg zuzytego sprzetu i jestescie zobowiazani dostarczyc go do
autoryzowanego punktu recyklingu niepotrzebnego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.
Sortowanie, usuwanie  ecykling zuzytego sprzetu przyczyni sie do ochrony zasobéw naturalnych
i zapewnia, ze recykling odbywa sie wedtug zasad poszanowania zdrowia ludzkiego i Srodowiska.
Aby uzyskac wiecej informacji na temat punktow zbidrki zuzytego sprzgtu, nalezy skontaktowac sig
zlokalnymi wiadzami badz z lokalnym punktem utylizacji odpadéw domowych
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ZASTOSOWANE NORMY | SYMBOLE
%SpO2  Satuada tene (%)

PR oo 11 oty
Produkt chronony est przed szkodliwym
IPXT  eniapic)

wody (IEC60529)

Limitskiadowania
Unaga,zapoznaj sig 2 dolazonymi
dokumentari

Ungdzeie typuBF

L

®,

. Takres wilgotnosci

Numersryjny

soc
Toes temperatur
SRy Umdeneiepsiada sysems .
damowego
M Data produkgi g‘"’“f
sa0upa Zakes cisnienia atmosferycznego
C€,,, mimemamimn
o1z

93/42/EEC o wyrobach medycznych

Producent

=] 3

WEEE 2002/96/EC

PrechowywaCw suchym s

Delikatne, ostroznie

Elekiroda dodatnia

I+ e

Eektoda uemna
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Wskaziwhi | Gekraga producenta — odporose

Urzadzenie NOVAMA OXIPULSO FS20A p
i 9
Test ociom tesowy - Poziom
odpomosc| CH | o
Przewod- Praencdny mabiny sprzet komunikadradiowel powiien byCwylorzystywany bez
oy bizana sedojakiegokoiwiekelementu uzadzenia NOVAMA OKPULSO FS20A,
yonato |34 3 i i na odlegfos wjiczona 4
et | 04 dia cgstotivosc nadajnika.
o DNH
e
[
61000-4-6|
80MHzto800MHZ 800MHZt02.5G Hz
mitowany | 80 MHz | 3V/m 3.5 7
yorelo | do25 d=[EWP d=[-NP
zestotli- | GHz ! !
hosci
adiowe
EC qdie P jest maksymalng 2 atach (W) d
E‘é’”'“ 3 producents, a  jestzaecang odlegfoscia w metrach (m). Natezenia pdl pochodzgcych od
0 stalych nadjnkow R, jak okeslono w pomirach plelektomagnetycnych w terenie
s apowinny by isze iz oziom 290dnei dlakazdego zakesu Czgstotiesa
b Zakio i fi aznaczonych nass
©

Unvaga 1:Pray 80 Mz 800 Mz stosuje i wyzszy 2k i
Unaga 2-Wkazbkd 3s1050mal o ych ma wphyw
absorpa i odbicia o éznych stukur,predrmioto .
2 Natgtera pil DODIZs nadajikow stalyh,akch ek nadaik bazome tlfont

q (komdrkowych, radiotelefondw, pr: h amatorskich

adajnikow radiowych, nadajnikon AM, M telewizynych,nie mozna wyliczyC teortycanie 2 odpowiedia dokiadoscia
W eelu doke $rodow ozwatyt

pomiarbw wetene, Jedi zmierzone M i
I ok dot. e wadzic obserwad, by potwierdzi,
poprawnie. W przyp: lania moga byt

Zaradae, ok p. 3w imngst :

b.Dla zakres czzstotiwosci od 150 kHz do 80 Mz natezene pola powinno by nizsze i 3Vim
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Karta Gwarancyjna

INFOLINIA: 0801011707 lub + 48 42 714 36 00
SERWIS NOVAMA: ul. Traktorowa 196, 91-218 £6dZ

KARTE GWARANCYINA NALEZY WYPEENIC
1 ODESLACWRAZ Z WADLIWYM URZADZENIEM

WARUNKIEM WAZNOSCI GWARANCII
JEST DOSTARCZENIE DOWODU ZAKUPU

TYP PRODUKTU

Model:

Nr seryjny:

Data zakupu:

Podpis i pieczatka sprzedajacego
DANE KUPUJACEGO
Imig i nazwisko:
Adres:
Nrtel.:

Opis usterki:

Podpis potwierdzajacy akceptacje
warunkéw gwararangji
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Ostrzezenia

- Konserwacja moze by¢ wykonana wytacznie przez wykwalifikowany personel
« Uzytkownicy nie moga samodzielnie konserwowac urzadzenia

« Urzadzenie nie zawiera zadnych wymiennych elementow

Problem Rozwiazanie
Trzadzeni e wiacza g Bateia st wyczerpana ub bardzo Sba Wiyt bateie
Niewasciva nstalaca batert PonowTTE WIGZbaere, 290dnie 2 poanyzach
Nieprawidiowe dzidanie urzadzenia Skontaktu sig 2 erwisem
Viyswietlacz nagle wylaczasi  WySwietaz wylacza ig automatyczniepo 8 Normalne zachowanie
sekundach ieutywania uzadzenia
Bateia et prawie oadowana Viymien baere
Diwigketna nie wiaza sig Naciskasz 2y przyask Sprand przydsk spébuj ponowie
Czas nadKania et iepawidony Tpewni] s, 2 nacskaszpzez 2-3 Sekundy
Pomiar SpO2 i tena st estabiny_Tube 3 et Sprandz
aslonigta akims predmiotem
Pacent iy zas igporusza PopioSpacienta, by e porusalsig
Palec i jest whotony dos¢ geboko Zalz poprawnie rzadzene na alec st
ponawnie
Paecjest byt duty b 2oyt may Viybiez wiakcvy palec 4o pomiaru
Toytduze Swiato Unike] diani bezpostedniego
Wartosc pusu zmieniaqsig kicane. Pomiar st nommalny a pagent ma arytie.
Wartode SpO2itgtnaie Palec o i sptbowac ponownie
wySwietlejysignormanie SpO02 pacenta 2oyt iskie, 2by byloodczytane Sprébu]ponanie, e doszital, e

uzgdzeie iejest spranne
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ZASTOSOWANE NORMY | SYMBOLE

EN60601-1-2:2007 “Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna elektrycznych  urzadzen
medycznych’.

EN/ISO 14971:2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobdw medycznych

EN 980:2008 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobdw medycznych
EN 1041:2008 Informacja dostarczana przez producenta wyrobéw medycznych

IEC 60601-1:2005 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogélne
dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz funkgjonowania zasadniczego

150 80601-2-61:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesc 1: Wymagania ogélne
dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
pulsoksymetrow

EN 60601-1-2:2007 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Ogdlne wymagania
bezpieczeristwa: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania
EN/ISO 10993-1:2009/AC2010  Biologiczna ocena wyrobow medycznych, Czes¢ 1:
Ocenai badanie

EN/ISO 10993-5:2009 Biologiczna ocena wyrobow medycznych, Czgs¢ 5: Badania
cytotoksycznosci in vitro.

EN/ISO 10993-10:2010 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych, Czes¢ 10: Badania
dziatania draznigceqo i dziatania uczulajacego na skére

EN 62304:2006 Oprogramowanie wyrobéw medycznych

EN 60601-1-6:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne, Czes¢ 1-6: Ogdlne wymagania
bezpieczenistwa: Uzytecznos¢
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Rekomendowany odsep PoTigdy Sadonarmym | pzencdnym 7 W3
NOVAWIA GXIPULSD FS204
Pulsoksymet jestp § g wkeorym
Kientlub pomacw oce
achowac glsC midzy p X a i
I godri 3 due;
Mokgmalna Minimalnaodegoséod emiera m
moc emitera (W)
150kHzto80MHZ B0OMHzto800MHZ 800MHzt02.5G Hz
4-ENF a- =N a- (WP
0.01 / 002 003
04 / 006 o
1 / 018 035
10 ] 057 1
100 / 18 35

Dla nadajnikow 0 maksymalnej mocy wyjSciowe] nie wymienionych powyzej, zalecang odlegfos¢ w
metrach (m) mozna oszacowac na podstawie rownania wg czestotliwosci nadajnika, gdzie P'to
maksymalna moc znamionowa nadajnika w watach (W) zgodnie 7 danymi producenta

Unaga Ty 60 i 00 M s vy zakres Ggstotlinosc

Uwaga 2: Wskazowki te nie muszg stosowac sie do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od raznych struktur, przedmiotow i ludzi.
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DYSTRYBUTOR / DISTRIBUTOR:
Novamed Sp. z 0.0.

ul. Traktorowa 143, 91-203 £6dz, Polska
Infolinia: 801 011 707

PRODUCENT / MANUFACTURER:

Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd

M8-613, No 8 Lutian Road, Changsha National Hi-Tech Industrial
Development Zone, Changsha, Hunan Province, P.R. China

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