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W ofercie MedCon znajdg Panistwo profesjonalne pulsoksymetry oraz kardiomonitory.

% Niniejszy podrecznik stanowi jedynie uzupetnienie oryginalnej instrukcji obstugi w jezyku angielskim
dostarczonej przez producenta z pulsoksymetrem. W przypadku watpliwosci nalezy odnosi¢ sie do instrukcji w
oryginalnym brzmieniu lub skontaktowac sie z producentem. Dystrybutor nie ponosi odpowiedzialnosci za btedng

interpretacje zapisdw niniejszej instrukcji.

~— Dostarczony model pulsoksymetr nie zawiera¢ wszystkich opisanych funkcjonalno$ci. W tym przypadku
nalezy odwotac sie do oferty.
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1. Instrukcje

Niniejszy podrecznik zawiera wskazéwki uzytkowania przydatne w obstudze Pulsoksymetru dla dzieci
na palec model K1 (w dalszej czesci okreslanych jako pulsoksymetr dla dzieci na palec), zgodnie z jego
funkcjamii zamierzonym zastosowaniem. Przestrzeganie niniejsze] instrukcji jest warunkiem wstepnym
wiasciwego dziatania pulsoksymetru dla dzieci oraz zapewnia bezpieczenstwo uzytkownika i pacjentéw.

Zawartos¢ podrecznika moze zosta¢ zmieniona bez powiadomienia.
Oswiadczenie

Producent jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i dziatanie urzadzenia tylko w
przypadku gdy zachowane zostang ponizsze warunki:

e Wszelkie instalacje, rozbudowy, zmiany, modyfikacje i naprawy tego pulsoksymetru sg prowadzone
przez autoryzowany personel, oraz

e instalacja elektryczna spetnia odpowiednie normy, oraz

e pulsoksymetr jest uzytkowany zgodnie z zapisami w instrukc;ji.

Gwarancja

Zasady bezptatnego serwisu

e Producent zapetnia bezptatny serwis pulsoksymetru w okresie gwarancji.

Zakres ptatnego serwisu

e  Producent obcigzy uzytkownika za wszelkie naprawy poza zakresem gwarangcji.

e  Zobowigzanie producenta oraz odpowiedzialno$¢ z tytutu gwarancji nie obejmuje szkdéd poza
produktowych, uszkodzerh mechanicznych, niewtasciwego zasilania niezgodnego ze specyfikacjg,
klesk naturalnych, niewtasciwego zastosowania oraz aplikacji, korzystania z czesci oraz akcesoriéw
nie dopuszczonych przez producenta oraz napraw realizowanych przez osoby nieautoryzowane.

Zasady zwrotu

W przypadku koniecznosci zwrotu urzadzenia do producenta, w pierwszej kolejnosci nalezy uzyskac
autoryzacje, Nalezy skontaktowac sie z Departamentem Serwisu, uzyska¢ nazwe modelu, numer
seryjny oraz przesta¢ krétkie uzasadnienie zwrotu. Urzadzenie nie zostanie zaakceptowane w
przypadku nieczytelnego numeru seryjnego.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za wszelkie koszty odestania oraz optat celne | podatkowe.

2. Informacje bezpieczenstwa

Zawarte w tym rozdziale informacje odnoszg sie do podstawowych zasad bezpieczeristwa, na ktére
powinien zwraca¢ uwage uzytkownik | wedtug nich postepowac. W kolejnych oddziatach i sekcjach
znajdujg sie takie same lub podobne informacje bezpieczerstwa réwniez odnoszgce sie do
specyficznych aspektow uzytkowania.

Nastepujagce ostrzezenia i zasady bezpieczernstwa uzywane w niniejszej instrukcji majg na celu
uwypukli¢ zagrozenia oraz ich poziom i waznosé.
OSTRZEZENIA - UWAGI

Wskazujg na potencjalnie niebezpieczne sytuacje oraz dziatania, ktére jesli nie uniknione moga
skutkowaé smiercig lub powaznym uszkodzeniem ciata.
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ZASADY BEZPIECZENSTWA

Wskazujg na potencjalnie niebezpieczne sytuacje oraz dziatania, ktore jesli nie uniknione moga
skutkowac uszkodzeniem ciata lub awarig pulsoksymetru.

Ostrzenia - Uwagi

¢ Pulsoksymetr ma stuzy¢ jedynie jako uzupetnienie oceny stanu pacjenta . Nie jest on pomyslany jako

urzadzenie stosowane do celéw terapeutycznych.
Pulsoksymetr jest przeznaczony dla uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta, przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pulsoksymetr i
akcesoria pod katem bezpiecznego dziatania.

W trakcie uzywania pulsoksymetru razem z elektryczny sprzetem operacyjnym, uzytkownik
powinien zwracaé uwage i gwarantowac bezpieczenstwo monitorowanego pacjenta

Zagrozenie Wybuchem: nie nalezy stosowad pulsoksymetru w obecnosci palnych anestetykow,
substancji wybuchowych, pary lub ptynéw.

Nie nalezy podnosi¢ oraz ciggnac pulsoksymetru za kabel. Moze to prowadzi¢ do upadku, a w
konsekwencji uszkodzeniem pacjenta.

Nie zaleca sie wiesza¢ pulsoksymetru podczas transport pacjenta. Intensywne bujanie
urzadzeniem w trakcie transportu moze spowodowad zagrozenie bezpieczeristwa.

Nie nalezy uzywacd pulsoksymetru ani czujnika w srodowisku MRI poniewaz moze prowadzi¢ do
poparzen. Pulsoksymetr moze wptyng¢ na prawidtowe dziatanie MRI, natomiast MRI moze
wptynac na doktadnosé pomiaru pulsoksymetru.

Pulsoksymetr i akcesoria mogg by¢ zanieczyszczone podczas transportu, zastosowania i
przechowywania. Nalezy stosowa¢ metody sterylizacji i dezynfekcji pulsoksymetru oraz
akcesoriow, gdy opakowanie jest naruszone oraz gdy nie byty uzywane przez dtugi czas.

Zasady bezpieczenstwa

Pulsoksymetr jest urzagdzeniem z ogélnym uszczelnieniem. Nalezy utrzymywaé powierzchnie suchg
i czystg oraz zapobiegac przenikaniu cieczy do $rodka.

Urzadzenie powinno by¢ we wtasciwym miejscu. Nalezy chronié¢ je przed upadkiem, silnymi
wibracjami oraz innymi uszkodzeniami mechanicznymi.

Urzadzenie powinno by¢ konserwowane przez autoryzowany serwis.

Przed uzyciem pulsoksymetru z pacjentami, uzytkownik powinien by¢ zaznajomiony z obstuga.

Uwagi

Wazne! Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje oraz wszelkie informacje dotyczgce
bezpieczenstwa oraz specyfikacje.
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Informacje Ogdlne

3.1 Wprowadzenie

Pulsoksymetr dla dzieci na palec model K1 jest nieinwazyjnym pulsoksymetrem na palec. Jest

zasilany z wbudowanego akumulatora. Jest kompaktowy, maty, lekki, prosty w uzytkowaniu
oraz obstudze. Pulsoksymetr K1 jest wtasciwy do okresowego monitorowania przez kroétki
odcinek czasu u dzieci. Pulsoksymetr dla dzieci K1 jest przeznaczony do pomiaru pulsu i

saturacji u dzieci w opiece domowej oraz szpitalne;j.

Wsréd mierzonych przez pulsoksymetr parametréw uwzglednia sie: wysycenie krwi tlenem -
saturacje (Sp02), puls (PR), wskaznik pulsu, krzywa SpO2PLETH. Pulsoksymetr K1 mierzy puls i
saturacje u dzieci poprzez wbudowany czujnik SpO2 oraz po przetworzeniu wyswietla na

kolorowym ekranie TFT LCD.
Pulsoksymetr K1 jest obstugiwany i kontrolowany przez przycisk na przednim panelu.
Ekran OLED wyswietla wartosci oraz krzywa.

Pulsoksymetr dla dzieci powinien by¢ stosowany w konsultacji i pod nadzorem

wykwalifikowanego personelu medycznego. Dopuszczalne granice warto$ci pomiaru pulsu i
saturacji u dzieci powinny by¢ konsultowane z prowadzgcym lekarzem. Pulsoksymetr dla dzieci

na palec model K1 jest Wyrobem Medycznym, oznaczonym CE jednostki notyfikowanej.

3.2 Charakterystyka

o Lekki, kompaktowy, prosty w obstudze.

e Pulsoksymetr pozwala na pomiar pulsu i saturacji u dzieci od 10kg wagi ciata.
e  Kolorowy wyswietlacz OLED dla SpO2/PR/wskaznika pulsu, krzywej.

e Alarmy pulsu i saturacji.

e Mozliwo$é ustawienia parametréw w prostym menu.

¢ Wskaznik niskiego poziomu baterii.

e  Zasilanie akumulatorowe z fadowarkg USB.
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3.3 Wyglad

¢ Wyswietlacz OLED
Przycisk obstugi

Port tadowania

¢ Wielokierunkowy wyswietlacz OLED zapewnia 6 trybow wyswietlania

3.“4. AT
SP0z% PRbpm
5. (A SPOzx PR bpm

* Pulsoksymetr dla dzieci na palec K1 jest dostepny w dwdch kolorach
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Instalacja
4.1 Rozpakowanie i sprawdzenie

Rozpakuj i wyjmij ostroznie pulsoksymetr oraz akcesoria. Sprawdz cate wyposazenie zgodnie z listg
zamOwienia.

e Sprawdz pulsoksymetr pod katem uszkodzer mechanicznych.
e Sprawdz przewody, porty i akcesoria.
W przypadku jakichkolwiek problemoéw nalezy skontaktowaé niezwtocznie sie z dostawca.

OSTRZEZENIA
¢ Upewnij sig, ze urzgdzenie oraz wyposazenie jest poza zasiegiem dzieci.

¢ Utylizacja powinna odbywac sie zgodnie z miejscowym prawem.

WSKAZOWKA
Sugerujemy zachowanie opakowania do dalszego transportu i przechowania.

4.2 Podtaczenie tadowarki

Pulsoksymetr K1 nalezy tadowaé wytgcznie fadowarka znajdujaca sie na wyposazeniu zestawu, w
standardzie 5V1A.

4.3 Wtaczenie urzadzenia

W celu uruchomienia pulsoksymetru dla dzieci na palec K1 nalezy nacisng¢ przycisk obstugi, co
spowoduje wigczenie wyswietlacza OLED oraz wyswietlenie monitorowanych parametrow SpO2/PR.

Wyswietlacz i obstuga

Ekran Pulsoksymetru wyswietla mierzone parametry oraz krzywg. Obstuga poprzez przycisk na panelu
pod wyswietlaczem.

5.1 Wtaczenie, Wytaczenie

W celu uruchomienia pulsoksymetru dla dzieci na palec K1 nalezy nacisngé przycisk obstugi, co
spowoduje wtgczenie wyswietlacza OLED oraz wyswietlenie monitorowanych parametréw SpO2/PR.

Wskazowki

e Pulsoksymetr dla dzieci na palec K1 jest zasilany z wbudowanego akumulatora. Jesli nie ma
wystarczajagco energii pulsoksymetr moze sie nie wigczyé. Nalezy natadowaé akumulator przy
uzyciu tadowarki USB.

e W przypadku braku sygnatu pulsoksymetr automatycznie sie wytgcz.
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5.2 Ekran wyswietlania i obstuga

5.2.1 Ekran parametrow
Gdy pulsoksymetr dla dzieci na palec K1 jest wtgczony ekran bedzie wyswietlat mierzone parametry.

Jesli pulsoksymetr jest podtgczony do pacjenta, wyswietlacz bedzie pokazywat wartosci SpO2, PR,
wskaznik pulsu, krzywa pletyzmograficzna.

5.2.2 Opis i wyswietlane informacje

Tabla 5-1 Opis informacji wyswietlanych na ekranie

No. | Opis Uwagi
1 Krzywa pletyzmograficzna Wyswietla krzywa pletyzmograficzng
2 Sp02 Wyswietla wartos¢ Sp0O2 z odswiezaniem co 1 sekunda
3 Puls Wyswietla wartosé pulsu z od$wiezaniem co 1 sekunda
4 Wskaznik pulsu Przy uzyciu czujnika SpO2 wskazuje na site pulsu. Gdy wskaznik jest

niski wskazuje na stabszy puls.

5 Ikona natadowania Wyswietla orientacyjny poziom natadowania akumulatora.
akumulatora

5.3 Funkcja Alarmu

Gdy mierzone parametry przekroczg granice alarmowe pulsu i/lub saturacji SpO2 pulsoksymetr
uruchomi alarm.

Ustawienie granic alarméw jest mozliwe w menu ustawien alarméw “Alarm Setup*”.
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5.4 Ustawienia parametrow
5.4.1 Menu Gtédwne "Settings”

W celu wejscia w menu pulsoksymetru dla dzieci na palec K1 naci$nij przycisk obstugi >3s. By zmienié
pozycje na liscie naci$nij przycisk <1s, by potwierdzi¢ wybdr naciénij przycisk >3s

Settings

Alarm Setup*

Alm on /off [wtgczony / wytaczony]

Beep on /off [dZzwiek pulsu wigczony / wytgczony]
Demo on / off

Restore OK

Brightness 1-2-3-4

Exit

- Wybierz "Alarm Setup*”, przytrzymaj przycisk obstugi >3s by wejs¢ w ustawienia alarméw.

Settings

Sounds Setup *
SpO2 Alm Hi 100
Sp02 Alm Lo 100
PR Alm Hi 100
PR Alm Lo 100
+/- +
Exit

- Wybierz “Sound Setup*”, przytrzymaj przycisk obstugi >3s by wréci¢ w ustawienia dzwieku.
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Pomiar Sp0O2
6.1 Zasady pomiaru

Pomiar krzywej SpO2PLETH pozwala na wyliczenie poziomu wysycenia krwi tlenem. Parametr Sp02
moze réwniez dostarczy¢ sygnatu pulsu oraz wskaznika sity pulsu.

Pomiar Sp0O2
e Sp02 jest nieinwazyjnym pomiarem wysycenia krwi tlenem.

¢ Nasycenie tlenem krwi tetniczej jest mierzone metodg okreslang jako pulsoksymetria. Jest to
metoda ciggtego, nieinwazyjnego pomiaru oparta o rézne widma absorbcji hemoglobiny i
oksyhemoglobiny. Pozwala na pomiar jak wiele swiatta wystanego z jednego Zrédta swiatta na
jednym koncu czujnika przenika (jest transmitowane) przez tkanke pacjenta (na przyktad palec),
a w konsekwencji jest odbieranego przez detektor z drugiej strony.

e Fale z czujnika sg nominalne 660nm dla czerwonego LED oraz 940nm dla diody LED na
podczerwien. Maksymalna moc optyczna LED to 4mw.

e |lo$¢ przenikajacego Swiatta jest pochodng wielu czynnikdw, z ktérych wiekszos¢ jest stafa.
Jednakze czynnik przeptywu krwi w arterii zmienia sie w czasie z uwagi na pulsacje. Poprzez
pomiaru absorbcji Swiatta podczas pulsacji, mozliwe jest uzyskanie wartosci wysycenia krwi
tlenem. Pozwala to na uzyskanie krzywej PLETH, sygnatu pulsu oraz wskaznika sity pulsu.

e  Pomiar pozwala na wyswietlania na ekranie wartosci SpO2, wartosci PR, wskaznika sity pulsu
oraz krzywej SpO2 PLETH.

6.2 Obstuga

1. Umies¢ palec paznokciem do géry w komorze pulsoksymetru (najlepiej wtozy¢ palec do konca).
2. Nacis$nij przycisk obstugi.

3. Nie poruszaj palcem oraz ciatem w trakcie pomiaru.

4. Nacisnij przycisk obstugi jesli chcesz zmienié kierunek wyswietlania.

5. Odczytaj potrzebne dane z ekranu.

6. W przypadku niskiego statusu baterii nalezy natadowac pulsoksymetr.

WSKAZOWKI

e  Upewnij sie, ze czujnik jest zatozony we wtasciwym kierunku. Czes¢ z diodg LED powinna by¢ na
zewnetrznej czesci dioni pacjenta, natomiast detektor na wewnetrznej. Upewnij sie, ze palec jest
wtozony na witasciwej gtebokosci tak by paznokie¢ znajdowat sie naprzeciw emitowanego Swiatta.

e W celu uzyskania doktadnych pomiaréw kontynuuj pomiar do czasu doktadnego umieszczenia
czujnika na wtasciwym miejscu.

e Pomiary nie muszg by¢ doktadne jesli pacjent lub czujnik sie poruszaja.
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6.3 Ograniczenia

Jedli doktadnos$¢ wynikdéw nie wydaje sie wtasciwa / racjonalna, w pierwszej kolejnosci sprawdz
parametry zyciowe pacjenta metody alternatywng. Nastepnie sprawdZ prawidtowe dziatanie
pulsoksymetru.

Niewtasciwy pomiar moze by¢ spowodowany:

Niewtfasciwe zatozenie, uzycie czujnika;
Elektryczny hatas o wysokiej czestotliwosci, taki jak hatas urzadzenia elektro chirurgicznego
podtaczonego do systemu;

Wysoki poziom dysfunkcyjnej hemoglobiny (e.g.,carboxyhemoglobin or methemoglobin);
Wewnatrznaczyniowe barwniki taki jak zielert indocyjaninowa lub btekit metylenowy;
Ekspozycja na silne Swiatfo otoczenia;

Intensywny ruch pacjenta;

Pulsacja zylna;

Zbyt niski poziom Sp02;

Niewtasciwe zatozenie czujnika, kontakt z pacjentem;

Zatozenie czujnika SpO2 na korczyne z pomiarem cisnienia, cewnikiem tetniczym lub linig
wewnatrznaczyniowg;

Zabrudzone lub pomalowane paznokcie.

Strata sygnatu moze by¢ wynikiem:

Zbyt ciasnego przylegania czujnika SpO2;

Nadmiernego oddziatywania $wiatta otoczenia;

Pomiaru cisnienia na tej samej koficzynie co Sp02.

Pacjent obcigzony nadcisnieniem tetniczym, ciezkim zwezeniem naczyn, niedokrwistosciag lub hipotermis;
Okluzji zylnej przy czujniku Sp02;

Pacjent z zatrzymang akcjg serca lub w fazie wstrzasu.

UWAGA! Pulsoksymetr dla dzieci na palec K1 jest przeznaczony dla pacjentéow pediatrycznych w
zakresie wagi ciata 10-40kg. Pulsoksymetr na palec K1 posiada wypustke przystosowang do matych
palcow dzieci. Pulsoksymetr na palec nie powinien by¢ stosowany u wczesniakéw i noworodkéw oraz
do monitorowania ciaggtego. Pulsoksymetr dla dzieci powinien byé stosowany pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu medycznego.
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6.4 Srodki ostroznosci
WSKAZOWKI

Nie nalezy dokonywaé jednoczesnych pomiardw SpO2 i NIBP na tej samej korczynie.
Ograniczenie przeptywu krwi podczas pomiaru NIBP moze wptywaé na wartos¢ pomiaru SpO2.

UWAGA

Sprawdz stan kabla przed pomiarem. Nie uzywaj czujnika SpO2 jesli opakowanie lub czujnik sg
uszkodzone.

Po zakonczony pomiarze nalezy odtgczy¢ czujnik od pacjenta.

Podobnie do innego sprzetu nalezy ostroznie planowaé potozenie kabla by zminimalizowac
zagrozenia zaplatania lub uduszenia pacjenta. Kable elektryczne innych urzadzen nie powinny
by¢ owiniete na kablu czujnika SpO2.

Nie nalezy umieszczac czujnika SpO2 na konczynie z cewnikiem tetniczym lub infuzjg zylna.
Jesli doktadnosé wynikow nie wydaje sie wtasciwa / racjonalna, w pierwszej kolejnosci sprawdz
parametry zyciowe pacjenta metodg alternatywng. Nastepnie sprawdz prawidtowe dziatanie
urzgdzenia, miejsce zatozenia czujnika oraz podtgczenie z pulsoksymetrem. Jesli nie przyniesie
to rezultatu urzadzenie powinno by¢ sprawdzone przez autoryzowany serwis.

Nie uzywaj pulsoksymetru dla pacjentéw z pulsem nizszym niz 30 uderzer na minute, poniewaz
moze to skutkowac niewtasciwym pomiarem.

Przedtuzajacy sie lub ciggly pomiar moze zwiekszy¢ prawdopodobieristwo zmian skérnych,
takich jak podwyzszona czutos¢, podraznienia, pecherzyki etc. Szczegdlnie istotne jest czeste
sprawdzanie potozenia czujnika u dzieci i noworodkéw oraz pacjentéw z niskg perfuzja;
zaktadanie czujnika w odniesieniu do stanu skdry. Miejsce zatozenia czujnika powinno by¢
sprawdzane co 2-3 godziny, w przypadku potrzeby zmieniane.

Upewni sie, ze w miejscu zatozenia czujnika nie ma zanieczyszczenia oraz blizn. W innym
przypadku pomiar moze by¢ niewtasciwy poniewaz sygnat moze by¢ obarczony
oddziatywaniem.

Nalezy uzywac czujnikdw dostarczonych z pulsoksymetrem.

W przypadku uzycia przy réznych pacjentach istnieje mozliwos$¢ zarazenia, co powinno by¢
kontrolowane i uniemozliwione przez uzytkownika. Przy zmianie pacjenta zaleca sie
dezynfekcje czujnika Sp02.

SRODKI BEZPIECZENSTWA

Czujniki SpO2 sg precyzyjne i podatne na uszkodzenie. Nalezy unika¢ nadmiernego nacisku i
uderzen. Czujnik i kabel nalezy trzymac delikatnie. Jesli nie sg uzywane nalezy zwing¢ czujnik i
kabel w koto. Jesli przewdd w kablu zostanie mocno pociggniety moze to spowodowaé
uszkodzenie mechaniczne czujnika i kabla.
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Konserwacja

7.1 Sprawdzenie systemu

7.1.1 Sprawdz przed uzyciem

Przed uzyciem pulsoksymetr nalezy przeprowadzi¢ nastepujace kroki:
e Sprawdzié czy nie wystepuja uszkodzenia mechaniczne;
e Sprawdzi¢ czy zewnetrzne kable i akcesoria s3 w dobrym stanie;

e Sprawdz czy wszystkie funkcje monitora dziatajg prawidtowo oraz czy znajduje sie we wtasciwym
Srodowisku pracy.

W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia, nieprawidtowego dziatania, ukrytego zagrozenia oraz

sytuacji wyjatkowych nie nalezy uzywac urzadzenia przy pacjencie. Nalezy niezwtocznie skontaktowac

sie z autoryzowanym serwisem.

7.1.2 Rutynowe sprawdzenie

Upewnij sie, ze autoryzowany serwis przeprowadzit okresowe badanie stanu technicznego ze
sprawdzeniem doktadnosci wskazan i funkcji po 6-12 miesigcach uzytkowania oraz po serwisie lub
zmianie oprogramowania. Zapewni to wtasciwe dziatanie systemu.

lesli urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas nalezy usungé baterie / akumulator; w innym
przypadku moze dojs¢ do uszkodzenia.

UWAGA

e Brak przegladdw okresowych w okreslonym czasie moze spowodowaé wadliwe dziatanie
urzadzenia oraz zagrozenie zdrowia i zycia pacjentow.

e Dziatania konserwacyjne powinny by¢ przeprowadzone wytgcznie przez autoryzowany serwis
producenta. W innym przypadku moze spowodowac to wadliwe dziatanie urzgdzenia oraz
zagrozenie zdrowia i zycia pacjentéw.

7.2 Czyszczenie

Urzadzenie powinno by¢ regularnie czyszczone. W przypadku zanieczyszczenia kurzem, olejem,
potem, krwig etc. Urzadzenie powinno by¢ natychmiast wyczyszczone. Jesli w miejscu uzywania
wystepuje wysoki poziom zanieczyszczenia, piachu lub kurzu, urzagdzenie powinno by¢ czyszczone
czesto. Przed przystgpienie do czyszczenia nalezy odniesc sie do szpitalnych regulacji w zakresie
czyszczenia, dezynfekcji oraz sterylizacji.

Zewnetrzna powtoka urzadzenia powinna by¢ czyszczona czystym i miekkim materiatem, ggbka
zwilzong nie erozyjnym roztworem czyszczacym. Zleca sie doktadne wysuszenie urzadzenia.

UWAGA

1. Przed czyszczeniem nalezy wytgczy¢ pulsoksymetr i zaniecha¢ tadowania.
Przyktadowe roztwory czyszczace:

e Rozcienczony roztwér wody z mydtem

* Rozcienczony roztwér formaldehydu (35%-37%)

e Rozcienczony roztwér wody amoniakalnej

¢ Nadtlenek wodoru (3%)

e Roztwér alkoholu
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e Etanol (70%)
* |zopropanol (70%)

e Rozcienczony roztwér podchlorynu sodu (wybielacz)

ZASADY BEZPIECZENSTWA

¢ NIGDY nie uzywaj rozpuszczalnika, takiego jak aceton.

e ZAWSZE rozcienczaj roztwor zgodnie z zaleceniami producenta.

e NIGDY nie uzywaj sciernych, erozyjnych srodkdw czyszczacych oraz srodkéw zawierajgcych aceton.
¢ NIGDY nie pozwalaj by ptyn dostat sie do srodka urzadzenia.

¢ NIGDY nie zanurzaj urzadzenia w wodzie oraz srodku czyszczgcym, nie nalewaj, nie pryskaj woda
oraz innymi srodkami na urzadzenie.

e ZAWSZE wytrzyj i wysusz materiatem urzgdzenie po czyszczeniu oraz pozostaw na powietrzu. Nigdy
nie susz pulsoksymetru na silnym storicu lub w wysokiej temperaturze.

o Jedli pulsoksymetr jest zanieczyszczony substancjami chemicznymi, uzytkownik powinien podjgé
niezbedne kroki zalezne od typu substancji.

Czujniki i kable mogg by¢ czyszczone czystym i miekkim materiatem, ggbka zwilzong nie erozyjnym
roztworem czyszczacym.

UWAGA

e Wskazane srodki czyszczagce mogg by¢ uzywane przy czyszczeniu ogdlnym. W kontroli infekcji,
zakazen nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym personelem.

7.3 Dezynfekcja

Niewtfasciwa dezynfekcja moze uszkodzi¢ urzadzenie. Zaleca sie dezynfekcje zgodnie z rozktadem
serwisowym, tylko gdy to konieczne. Urzadzenie powinno by¢ wyczyszczone przed dezynfekcja.

Rekomenduje sie srodki na bazie alkoholu.

Nie nalezy zanurzaé urzadzenia i akcesoridw w roztworze czyszczacym.

WSKAZOWKI

e ZAWSZE rozcienczaj Srodek czyszczacy zgodnie z zaleceniami producenta uzywajac mozliwie
najnizszego stezenia.

¢ NIGDY nie zanurzaj urzadzenia w wodzie oraz srodku czyszczagcym, nie nalewaj, nie pryskaj wodg
oraz innymi srodkami na urzadzenie.

e ZAWSZE wytrzyj nadmierne ptyny z powierzchni urzgdzenia oraz akcesoriéw suchym materiatem.
¢ NIGDY nie uzywaj do dezynfekcji ETO oraz formaldehydu.

e NIGDY nie sterylizuj urzadzenia oraz akcesoriow z wykorzystaniem wysokiego ci$nienia oraz
wysokiej temperatury.

UWAGA

e Dezynfekcja moze powodowac uszkodzenie urzadzenia. Z tego wzgledu przed przystgpieniem do
sterylizacji nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym personelem.
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7.4 Gwarancja

Przewidziany okres uzytkowania urzadzenia wynosi 5 lat, a gwarancja 12 miesiecy. Przewidziany okres
uzytkowania czujnikdw pomiarowych wynosi 2 lata, a gwarancja 6 miesiecy. Gwarancja nie obejmuje
akumulatora. W przypadku uszkodzenia urzgdzenia lub nieprawidtowego dziatania nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem. Zaleca sie by nie uzytkowac urzadzeni wiecej niz 5 lat.
Po tym okresie mogg pojawic sie zagrozenia wynikajace ze zuzycia i wieku produktu.

7.5 Utylizacja

W celu unikniecia zanieczyszczenia oraz zakazenia personelu, sSrodowiska lub innego sprzetu nalezy
upewnic sie, ze elementy przeznaczone do utylizacji zostaty zdezynfekowane, oczyszczone. Elementy
urzadzenia oraz akcesoria nalezy etylizowac¢ zgodnie z miejscowym prawem.

Zatacznik. Mozliwe problemy i rozwigzania

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Nieprawidtowe wskazania
SpO2 lub PR

- palec nie jest utozony w
prawidtowy sposéb.

- wartos¢ HbO2 pacjenta jest
zbyt niska by wykona¢ pomiar.

- ponownie umies¢ palec w
pulsoksymetrze.

- pondw pomiar. Jesli uwazasz,
ze nie ma problemu z
pulsoksymetrem udaj sie
prosze do szpitala w celu
doktadnej diagnozy.

Niestabilne wskazania Sp02
lub PR

- palec nie jest umieszczony
wystarczajgco gteboko.

- palec lub ciato pacjenta jest w
ruchu.

- ponownie umies¢ palec w
pulsoksymetrze.

- nie wykonuj ruchéw w trakcie
pomiaru.

Nie mozna witgczy¢
pulsoksymetru

- nienatadowany akumulator.

- pulsoksymetr moze by¢
uszkodzony.

- nataduj akumulator.

- skontaktuj sie z serwisem.

Ekran nagle wytacza sie

- pulsoksymetr wytacza sie
automatycznie jesli nie ma
sygnatu przez 8 sekund.

- hiewystarczajacy poziom
akumulatora.

- horma.

- nataduj akumulator.
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SPECYFIKACJA

Pulsoksymetr dla dzieci na palec K1

Ogodlne

Monitorowane parametry: SpO2\PR

Porty: USB (fadowanie)

Wyswietlacz: OLED

Rozmiar urzgdzenia: 44mm (L) x28.3mm (w) x26.5mm (H)

Waga: 110g (bez czujnikéw i akumulatora)

Specyfikacja elektryczna

Zasilanie: akumulator Li-ion

Konsumpcja energii: <30mA

Srodowisko

Temperatura - Pracy: 5°C-40°C; Transport i przechowanie: -10°C-40°C

Wilgotnosc¢ - Pracy: 15%-80%(bez kondensatu); Transport i przechowanie: 10%-80%(bez kondensatu)

Wysokos¢ - Pracy: 70KPa-106 KPa

Specyfikacja parametréow

Zakres pomiaru saturacji SpO2: 70%-99%, rozdzielczo$¢ 1%,

doktadnos$¢ w przedziale 80-99% 2% (normalne warunki pomiaru) 70-79% +3% (normalne warunki

pomiaru), dla wartosci <70% niezdefiniowane.

Zakres pomiaru pulsu PR:30-240 uderzen/minute, rozdzielczo$¢ 1bpm, doktadnosé +1bpm

(normalne warunki pomiaru)
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Pulsoksymetr dla noworodkdw i dzieci F380

e  Pulsoksymetr transportowy F380 pozwala na pomiar kluczowych parametréw zyciowych:
pulsu [PR], wysycenia krwi tlenem — saturacji [SpO2], indeksu perfuzji [Pl], temperatury
powierzchniowej ciata. Obrazowanie krzywej pletyzmograficznej oraz wskaznika sity
pulsu.

e Wyréb Medyczny oznaczony CE. Wysoka doktadno$¢ pomiarowa potwierdzona na
symulatorze pacjenta.

e Menu oraz instrukcja obstugi w jezyku polskim.

e Przeznaczony dla noworodkéw, dzieci i dorostych.

e (Czytelny, kolorowy wyswietlacz 2.8”

e Alarmy przekroczenia granic pulsu i saturacji. Mozliwos¢ ustawienia granicy alarmowe;j.
e Alarm btedu czujnika.

e  Zapis wartosci pulsu i saturacji. Ekran trendéw

e Oprogramowanie PC.

e Modut Bluetooth z aplikacjg android.

e Zasilanie akumulatorowe i sieciowe.
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

EC Certificate Product Service

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or Ill)

No. G117 09 92582 007

Manufacturer: Xuzhou Yongkang Electronic Science
Technology Co., Ltd.

4F Building C8, 40 Jingshan Road

Economic and Technological Development Zone
221000 Xuzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

EC-Representative:  Prolinx GmbH
Brehmstr. 56
40239 Duesseldorf

GERMANY
Product Vital Signs Monitor,
Category(ies): Handheld Pulse Oximeter,

Fingertip Pulse Oximeter,
Multiparameter Patient Monitor

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.
This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate
is mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: SH1766203
Valid from: 2017-12-11
Valid until: 2021-06-29

Date, 2017-12-11 w

Stefan Preif}

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
Page 1 of 2

TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraRe 65 - 80339 Miinchen - Germany TV
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