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Instrukcja obstugi recznego pulsoksymetru
Instrukcje dla uzytkownika

Szanowny Kliencie,

Dziekujemy za zakup tego wysokiej jakosci produktu. Prosimy o
bardzo uwaine przeczytanie instrukcji przed uzyciem tego
urzadzenia. Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze
spowodowa¢  nieprawidtowe  pomiary lub  uszkodzenie
pulsoksymetru.

Zadna cze$¢ niniejszej instrukcji nie moze by¢ kopiowana,
powielana ani ttumaczona na inny jezyk bez uprzedniej pisemnej
zgody. Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania zmian i
poprawek w dowolnym momencie bez wczesniejszego
powiadomienia.

Wersja instrukcji: Wersja 1.5

Data wydania: 8 maja 2019

Wszelkie prawa zastrzezone

Adnotacje:

® Tresci zawarte w niniejszej instrukcji moga ulec zmianie bez
wczesniejszego powiadomienia.

® Uznaje sie, ze informacje dostarczone przez Creative s3
doktadne i wiarygodne. Firma Creative nie ponosi jednak zadnej
odpowiedzialnosci za jej stosowanie lub jakiekolwiek naruszenia
patentdw lub innych praw oséb trzecich, ktére moga wynikac z
jej wykorzystania.

3502-2290079




Instrukcja obstugi recznego pulsoksymetru
Instrukcje dotyczace bezpiecznej obstugi

Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, aby upewni¢ sig, ze nie ma widocznych

uszkodzen, ktére moga mie¢ wptyw na bezpieczerstwo uzytkownika i

wydajnos$¢ pomiaru. Zaleca sie, aby urzadzenie bylo sprawdzane co

najmniej przed kazdym uzyciem. W przypadku widocznych uszkodzen

nalezy zaprzestac korzystania z urzadzenia.

Niezbedny serwis urzadzenia musi byé wykonywany wytacznie przez

wykwalifikowanych technikéw. Uzytkownicy nie mogg serwisowac tego

urzadzenia.

Pulsoksymetr nie moze byé uzywany z urzadzeniami i akcesoriami

niewymienionymi w instrukcji obstugi.

Ostrzezenia

& Niebezpieczefistwo wybuchu — NIE WOLNO uzywa¢ pulsoksymetru
w otoczeniu tatwopalnych gazdéw, takich jak niektére zapalne srodki
znieczulajace.

& NIE WOLNO uzywaé pulsoksymetru, gdy pacjent jest poddawany
skanowaniu metodg rezonansu magnetycznego lub tomografii
komputerowej. To urzgdzenie NIE jest kompatybilne z MRI.

Zalecenia

LW przypadku ciggtego uzywania czujnika tego urzadzenia w tym samym
miejscu przez dtugi czas mogg wystgpi¢ dyskomfort lub bdl,
szczegOlnie u pacjentdw ze stabym mikrokrazeniem. W przypadku
wykrycia nieprawidtowego stanu, zaleca sie, aby pulsoksymetr nie
byt stosowany w tym samym miejscu przez okres dtuiszy niz 2
godziny lub krécej. Nalezy czesto sprawdzac i zmienia¢ potozenie
czujnika pulsoksymetru.

S Niewtasciwe stosowanie sondy SpO2 z nadmiernym ciénieniem przez
dtuzszy czas moze spowodowac uraz cisnieniowy.

S Umieszczenie sondy SpO2 ciasno na palcu spowoduje pulsowanie zylne i
wptynie na krazenie krwi oraz doprowadzi do obrzeku
$rédmigzszowego, niedotlenienia i niedoktadnego pomiaru.
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LTesty  biokompatybilnosci  zostaly — wykonane na  wszystkich

zastosowanych czesciach, niektdérzy wyjgtkowo alergiczni pacjenci
moga mimo tego doznac anafilaksji. Nie nalezy stosowac u osdb,
ktére majg anafilaksje.

LW przypadku poszczegdlnych pacjentéw nalezy przeprowadzi¢ bardziej
rozwazng kontrole w procesie umieszczania. Czujnik nie moze by¢
umieszczony na tkance obrzekowej i tkliwej.

L Podczas utylizacji przeterminowanego urzadzenia lub jego akcesoridow
nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw.

LNIE WOLNO korzystaé w $rodowisku, takim jak radiogram, telewizja,
radiotelefon itp.,, w ktéorym wystepuja silne zaktdcenia
elektromagnetyczne.

&£ Podczas uzywania nalezy zwracaé uwage na kabel sondy SpO2 , aby nie
dopusci¢ do uduszenia pacjenta.

Adnotacje

= Pulsoksymetr nalezy trzymaé z dala od kurzu, wibracji, substancji

zracych, materiatéw wybuchowych, wysokiej temperatury i wilgoci.

= Jesli pulsoksymetr ulegnie zamoczeniu, nalezy zaprzestac jego uzywania

i nie wznawiac pracy, dopdki nie wyschnie i nie zostanie sprawdzony
pod katem prawidtowego dziatania. Nie nalezy uzywac bezposrednio
po przeniesieniu z otoczenia zimnego do cieptego i wilgotnego.
Nalezy odczekaé co najmniej 15 minut, aby pulsoksymetr osiggnat
temperature otoczenia.

= NIE WOLNO obstugiwa¢ przycisku na panelu przednim ostrymi

materiatami lub ostrymi koricowkami.

= NIE WOLNO stosowac do pulsoksymetru i sond wysokotemperaturowej

lub wysokocisnieniowej dezynfekcji parg. Aby uzyskaé instrukcje
dotyczace czyszczenia i dezynfekcji, nalezy zapozna¢ sie z
odpowiednim rozdziatem.

= Przeznaczenie tego urzadzenia nie stuzy do celéw terapeutycznych.
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= Urzadzenie ma stopien ochrony IP22 z ochrong przed

szkodliwymi ciatami statymi i wnikaniem cieczy. Oznacza to,
ze sprzet jest chroniony przed ciatami statymi o $rednicy 12,5
mm i wiekszym oraz przed pionowo spadajgcymi kroplami
wody przy przechyleniu obudowy do 15°.

="

Prosze zwrdci¢ uwage na wptyw ktaczkéw, kurzu, swiatta (w
tym Swiatta stonecznego) itp.

Deklaracja zgodnosci

Producent oswiadcza niniejszym, ze to urzadzenie jest zgodne z
nastepujacymi normami:

IEC 60601-1:2005+A1: 2012, IEC60601-1-2:2014,
IEC60601-1-11:2010, ISO 80601-2-61:2011 i zgodne z
postanowieniami dyrektywy rady MDD93/42/EWG.
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1. Przeglad

1.1Wyglad
Wskaznik
- - T\ alertu
DO
AL usemame & o)
SpOn %
Ekran wyswietlacza 9 8 I
R bpm
P1%: 11 TEMP: 37.2°C
Menu/Potwierdz Menu I 14:20 | Record Zapisz/Wstecz
Aut. obracanie /w gére~| Handheld Pulse Oximeter
N |~
Wskaznik mocy _ o
— ] @ @/ W prawo/dzwiek
Moc/w lewo < > »

v‘ > Ustawienie/w dot

Rysunek 1.1 Widok z przodu
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TEMP:

Temperatura _

ztacze

sondy TEMP Sp02

Rysunek 1.2 Widok z géry

D 3
- Ztacze USB
O O aktadki stykowe

SpO2:

SpO2:

zfacze sondy

ejscia zasilania DC

DC 5V 1A e wskazaniem

polaryzacji
Rysunek 1.3 Widok od dotu

1. Ekran wyswietlacza: Wyswietlanie wynikéw pomiaru, trendéw i menu.

2. @ (Moc/w lewo):  Witacz/wytacz urzadzenie przez dtugie
nacisniecie; Na ekranie menu lub podmenu, krétko nacisnij go, aby
przesungc kursor w lewo lub dostosowac wartosci parametréw.

Q-
3. (W prawo/diwiek): Na ekranie przywracania danych nacisnij i

przytrzymaj ten klawisz, a nastepnie pojawi sie okno dialogowe usuwania;
Na ekranie pomiarowym nacisnij i przytrzymaj go, aby wyfaczy¢ lub wtgczy¢
dzwiek globalny.

Na ekranie pomiarowym, jesli globalny dzwiek jest wtaczony i wystapi
zdarzenie alarmowe, nacisnij go krétko, aby zresetowa¢ alarm dzwiekowy
(to znaczy, ze alarm diwiekowy zostanie wyciszony). Po zakoriczeniu
biezacego zdarzenia alarmowego lub wystgpieniu nowego typu zdarzenia
alarmowego, stan resetowania alarmu dZwiekowego zostanie zakoriczony
(to znaczy diwiek alarmu zostanie ponownie wygenerowany po
wystgpieniu zdarzenia alarmowego). Na ekranie menu lub podmenu
krétko nacisnij go, aby przesungé kursor w prawo lub dostosowaé wartosci
parametrow.
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4. (Automatyczne obracanie /w goére): Na ekranie
pomiarowym, dtugie nacisniecie, aby witaczy¢ lub wytgczyé
automatyczng orientacje ekranu (w kierunku poziomym lub
pionowym); Na ekranie menu lub podmenu krétko nacisnij go, aby
przesungc¢ kursor w gore lub dostosowaé wartos$¢ parametru.

5. (Ustawienie/w dét): Na ekranie pomiarowym, diugie

nacisniecie, aby przej$¢ do ekranu ustawien; Na ekranie menu lub
podmenu nacisnij go krotko, aby przesungc¢ kursor w doét lub
dostosowac wartos$¢ parametru.

6. (=) (Menu/Potwierdz): Naci$nij krotko, aby przej$é do
ekranu menu lub potwierdzi¢ wybér.

7.(=D  (Zapis/Wstecz): Naci$nij krotko, aby przejé¢ do ekranu
zapisdw SpO:2 lub wréci¢ do poprzedniego poziomu menu.

8. O (Wskaznik alertu): Jesli sonda nie jest dobrze
umieszczona lub odtgczona, lub mierzona wartos¢ przekracza
ustawiong wartos$¢ graniczng alarmu, wskaznik alarmu bedzie
migaé na pomaranczowo.

9. O (Wskaznik trybu oszczedzania energii) : Jesli urzadzenie jest
ustawione w trybie oszczedzania energii, wskaznik swieci sie. A na
ekranie pomiarowym wskaznik miga z sygnatem dzwiekowym
tetna.

10. lkona: "Sp0,"(L22°°°)): ztacze sondy SpO,

11. Ikona: "TEMP"( ' ):  Zigcze sondy temperatury.

12.( & ): Ztacze USB. Stuzy do przesytania lub tadowania
danych.

13.(@ DC 5V 1A @): Naktadki stykowe wejécia zasilania DC ze
wskazaniem polaryzacji Stuzg do podtaczenia zewnetrznego

wejscia zasilania DC do fadowania wbudowanego akumulatora
przez baze.
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1.2 Nazwa produktu i Model:
Pulsoksymetr reczny
Model: SP-20

1.3 Budowa

Sktada sie on z jednostki centralnej i sondy SpO..

(Uwaga: ten pulsoksymetr moze dokonywac pomiaru temperatury
za pomocy opcjonalnego czujnika temperatury.)

1.4 Wtasciwosci

o T S S S A RS

Jest lekki, maty i tatwy do przenoszenia

Kolorowy wyswietlacz LCD do wyswietlania pletyzmogramu i
parametréw

Mierzy jednoczesnie SpO:z, tetno i temperature

Dostepny jest wyswietlacz Pl (indeks perfuzji)

Do 580 godzin przechowywania danych dla SpO 2i PR z
mozliwoscig przywotania

16 identyfikatorow uzytkownikéw do oznaczania danych i
mozna doda¢ wiecej

Wbudowany uchwyt do wygodnego ustawienia na biurku i
odczytu wyswietlacza

Wyswietlanie stanu baterii w czasie rzeczywistym i
wskazanie niskiego napiecia baterii;

Dostepne jest automatyczne wytgczanie

Dostepna jest funkcja ostrzegania dzwiekowego i wizualnego
Przesytanie danych do komputera w celu zarzgdzania
(opcjonalnie)

Dostepny jest tryb oszczedzania energii
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1.5 Przeznaczenie
Ten reczny pulsoksymetr jest przeznaczony do pomiaru i rejestracji
czestosci tetna, funkcjonalnego nasycenia tlenem (SpO2) i
temperatury (opcjonalnie). Ma zastosowanie w placowkach
klinicznych i domach do kontroli SpO2 , tetna i temperatury u
pacjentow dorostych i noworodkdow.
1.6 Srodowisko pracy

Temperatura robocza: 5~40°C

Wilgotnosc¢ robocza: 15%~93% (bez kondensacji)

Cisnienie atmosferyczne: 70kPa~106kPa
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2 Pobor mocy

1. Zasilanie wewnetrzne z wbudowang bateria:

Specyfikacja wbudowanej baterii: Bateria litowa 2000 mAh.
2. Zasilanie zewnetrzne z zasilacza sieciowego:

Nalezy uzywac zasilacza sieciowego dostarczonego przez
producenta. Nalezy upewnic sie, ze zasilanie sieciowe to 100-
240VAC z czestotliwoscig 50/60Hz.

Uwaga: nalezy uzywac zasilacza sieciowego dostarczonego przez
producenta.

3. Baza:

Wejscie: Ztgcze micro USB, wyjscie

5VDC/1A: Trzpienie kontaktowe. Ztacze micro USB

Oznaczenia biegunowosci /

5VDC/1A

Rysune!
Opis:
Baza stuzy do umieszczania pulsoksymetru, a takze do tadowania.
Pulsoksymetr mozna tadowac nastepujgcymi metodami:

.1A Baza — widok z przodu
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1) Gdy pulsoksymetr jest umieszczony na bazie, mozna podtaczyé

jeden koniec kabla USB do ztagcza USB z tytu podstawy
oznaczonego ,,DC 5V/1A”, a drugi koniec do Zrédta zasilania USB o
mocy wyjsciowej 5V DC/1A;

2) Jesli pulsoksymetr nie jest umieszczony na bazie, wystarczy
podtgczy¢ jeden koniec kabla USB do ztgcza USB w urzadzeniu
oznaczonego "*<=", a drugi koniec do zrédta zasilania USB o mocy
wyjsciowej 5V DC/1A.

Adnotacje:
1) Jesli podczas tadowania pulsoksymetr jest umieszczony na

bazie, nie nalezy zbytnio przechylaé¢ bazy do tytu, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie kabla USB i ztgcza USB.
2) Umies$¢ prawidtowo urzadzenie na bazie i zwrd¢ uwage na

oznaczenia biegunowosci, jak pokazano na rysunku 2.2.
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==

Pulsoksymatr

Handheld Pulse Oximeter

o
® @
v Kierunek

umieszczania
pulsoksymetru na
bazie

[

® ©

[

©

Baza

I]

|
Rysunek 2.2 Potgczenie miedzy pulsoksymetrem a baza
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3 Dokonywanie pomiaru

3.1 Pomiar SpO2

Obstuga:
1. Podtgcz sonde SpO: do ztgcza w gornej czesci urzadzenia

”

oznaczonego ,Sp0: (Uwaga: Podczas odtgczania ziacza
pamietaj, aby mocno przytrzymac gtowice ztacza i pociagnad).

2. Czerwone migajace Swiatto wewnatrz zacisku sondy SpO:
oznacza pomysine potaczenie.

3. Wtéz jeden palec (preferowany palec wskazujacy, paznokieé
nie powinien by¢ zbyt dtugi) w zacisk sondy zgodnie z oznaczeniem
palca, jak pokazano na rysunku 3.1.

4. Urzadzenie rozpocznie pomiar, a wynik pomiaru zostanie

wyswietlony na ekranie, jak pokazano na rysunku 4.2.

N

Rysunek 3.1 przedstawienie sondy SpO2
Instrukcje bezpieczenstwa dotyczace pomiaru SpO2
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&  Diugotrwate uzywanie sondy SpO2 w tym samym miejscu

moze powodowac dyskomfort lub bodl, szczegdlnie u oséb z
problemami z mikrokrazeniem. Zaleca sie, aby sonda NIE byta
umieszczana w tym samym miejscu przez ponad dwie godziny,
zmieniaj miejsce pomiaru okresowo i w razie potrzeby.

& Jesli temperatura otoczenia przekracza 35°C , nalezy zmieniaé
miejsce pomiaru co dwie godziny; gdy temperatura otoczenia
przekracza 37°C , NIE NALEZY uzywaé czujnika SpO2, poniewaz
uzywanie go w wysokich temperaturach moze spowodowac
oparzenia.

& NIE NALEZY umieszczaé sondy SpO: na palcu z obrzekiem lub
delikatng tkanka.

& NIE NALEZY umieszczaé sondy SpO2 i mankietu ci$nieniowego na
tej samej konczynie, w przeciwnym razie pomiar cisnienia krwi
moze wptyngc na pomiar SpO:.

& Urzadzenie jest skalibrowane do wyswietlania funkcjonalnego
nasycenia tlenem.

LNIE pozwdl, aby kabel czujnika skrecat sie lub zginat.

£Przed uzyciem sprawdz czujnik SpO2 i kabel. Nie NALEZY uzywaé

uszkodzonego czujnika.

£Jeéli temperatura czujnika SpO: jest nieprawidtowa, nie nalezy
go uzywac.

LA Usun lakier do paznokci lub inne kosmetyki z paznokcia.

10
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L Paznokieé powinien mie¢ normalng dtugosé.

£Czujnika SpO2 nie mozna zanurza¢ w wodzie, ptynie, ani w
Srodku myjacym.

£Czujnik SpO2 moze by¢ uzywany wielokrotnie. Prosze wyczysci¢
i zdezynfekowac przed ponownym uzyciem.

I Ztacze z etykietg ,SpO 2” mozna podtaczyé tylko z

sondg Sp02, a ztacze z etykietg ,TEMP” moze by¢ potaczone tylko

z sonda temperatury.

3.2 Pomiar temperatury (opcjonalnie)

Sonda temperatury na podczerwienn to delikatny przetwornik.
Przed uruchomieniem nalezy wykonaé¢ nastepujgce kroki i
procedury. Niedoktadne dziatanie moze spowodowaé
uszkodzenie sondy.

Sonda temperatury na podczerwien jest pokazana na rysunku 3.2.
Prosze umiesci¢ czujnik temperatury na podczerwien w stabilnej

temperaturze otoczenia na 30 minut przed wykonaniem pomiaru.

11
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Koncowka
sondy pomiaru temperatury

) Przycisk pomiarowy
Ostona so

=" Duzy ekran

Maty ekran wyswietlacza

)°C

Przycisk wi/wyt zasilania

= e
=
\ = ey,
(|
=
-
-
(|

Pokrywa baterii

-
N
'-
=

temperatury nap

g
s
qd
N
a
3
d
3

Rysunek 3.2 son
Procedura pomiaru:

1. Podtaczy¢ sonde temperatury na podczerwien do ztacza w

gdrnej czesci urzadzenia oznaczonego ,, TEMP”.

2. Gdy na ekranie wida¢ duzy ekran przedstawiony na rysunku

3.2, a jednostka temperatury , C ” miga, uzytkownik moze

rozpocza¢ pomiar.

3. Wtéz koncowke sondy temperatury do otworu ucha i nacisnij

przycisk pomiarowy, aby rozpoczgé pomiar. Kroétki sygnat

diwiekowy oznacza zakoriczenie pomiaru, a wynik zostanie

wyswietlony na duzym ekranie sondy temperatury oraz na

ekranie wyswietlacza pulsoksymetru.

Uwaga:
> Jesli sonda temperatury wykryje awarie sprzetowa,

wyswietlaczu sondy temperatury na podczerwien pojawi sie

LErr” i nie wejdzie w tryb pomiaru.

12
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» Sonda temperatury na podczerwien przetaczy sie

automatycznie w stan czuwania, jesli przez 1 minute nie bedzie
zadnej operacji. Jesli potrzebny jest kolejny pomiar, nacisnij
przycisk pomiaru i powtorz krok 2 i krok 3.

» Normalna temperatura ciata zmienia sie w zaleznosci od
pozycji/obszaru, z ktérego wykonywany jest pomiar. Ponizsza
tabela przedstawia rdéine zakresy temperatur dla rdinych
pozycji ciata.

Zakres zmian temperatury w réznych czesciach ciata:

Ramie 34,7~373°C
lama ustna 35,5~37,5C
Odbyt 36,6~ 38,0 C
Ucho 35,8~38,0C

Instrukcja bezpieczenistwa pomiaru temperatury

LANIE wykonuj pomiaru, gdy pacjent sie porusza.

L Pacjenci z problemami z zapaleniem btony bebenkowe;j lub
zapaleniem ucha NIE powinni uzywac tego urzadzenia.

£ Gdy sonda temperatury na podczerwien jest podtaczona do
urzadzenia, sonda bedzie w konsekwencji w stanie

wigczonym, dlatego nacisniecie przycisku
wigczania/wytaczania zasilania na sondzie temperatury nie
spowoduje zadnego efektu.

4 Dziatanie

4.1 W’faczanie/wyiaczzi\ie pulsoksymetru

Ol

U
> Dtugie nacisniecie" " Przycisku zasilania/w lewo przez
1~2 sekundy, nastepnie pulsoksymetr zostanie wtgczony.
Pulsoksymetr wykona autotest, a nastepnie wersje

oprogramowania i ostrzezenie
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Instrukcja obstugi recznego pulsoksymetru
komunikat "Do ciggtego monitorowania wymagana jest

profesjonalna obecnos¢!" zostanie wyswietlony na ekranie,
jak pokazano na rysunku 4.1 (aktualna wersja znajduje sie w

posiadanym pulsoksymetrze).

Pulsoksymetr reczny
V1.0

OSTRZEZENIE

Do ciggtego monitorowania
wymagana jest obecnosé
wykwalifikowanego
pracownika!

Rysunek 4.1.

4.2 Domyslny ekran wyswietlacza

Naciskaj @ "przycisk zasilania przez 2 sekundy, aby uruchomi¢
pulsoksymetr, a nastepnie na ekranie pojawi sie ekran domysiny,
jak pokazano na rysunku 4.2.
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Instrukcja obstugi recznego pulsoksymetru

Ikona Ikona sieci bezprzewodowej

automatycznego obracania

Tryb zapisu
Wskaznik dzwieku

lkona dezaktywujaca automatyczne
wytaczanie

Identyfikator uzytkownika L username {g\@"q}l. .‘))) @

Typ pacjenta
oznaczenie SpO2
wartos¢ SpO2

Wskaznik baterii

Wykres stupkowy
sity tetna

SpO2 wysokie/niskie
wartos¢ ustawienia limitu
Puls

znak i jednostka ___

HR gérna/dolna Symbol tetna

wartos¢ ustawienia

limitu Wartos¢ tetna

5 Wartos¢ TEMP
Wskaznik perfuzji Pl1%: 11 TEMP: 37.2°C

Pletyzmogram

aktualna godzina

Record
Opis: mMwyswietlacza ---w pionie

»  Podczas pomiaru, jesli palec nie jest prawidtowo wiozony,
sonda nie jest podtgczona lub sonda jest odtaczona od palca,

pojawi sie komunikat ,,Sprawdz sonde” i bedzie

15



Instrukcja obstugi recznego pulsoksymetru
migat na ekranie oraz jednoczesnie pojawi sie dZzwiek alertu

"bibibi...". Diwiek alarmu utrzymuje sie przez okoto 3
minuty, a jesli w tym czasie nie zostanie nacisniety zaden
klawisz, urzadzenie wytaczy sie automatycznie (jesli funkcja
automatycznego wytgczania jest wtgczona).

> Podczas pomiaru dtugie nacisniecie klawisza automatycznego
obracania/w gére

" ”, a nastepnie biata ikona automatycznego obracania

”

\’

% " pojawia sie w prawym gérnym rogu ekranu, oznacza
to, ze funkcja

auto rotacji jest wtaczona, jesli umiescisz pulsoksymetr
poziomo, wyswietlacz wyswietla poziomo, jak pokazano na

rysunku 4.2B.

X username

Spo: % PR bpm

98! 78

60— 90 120 ¢——» 50

Pl%: 11 TEMP:98.9 °F

Rysunek 4.2B Domyslny ekran wyswietlacza ---w
poziomie
»  Wskaznik dzwieku X oznacza, ze dzwiek globalny jest
wytaczony, uzytkownik moze wtgczy¢ dzwiek globalny

wciskajac

16



Instrukcja obstugi recznego pulsoksymetru

przez dtuzszy czas klawisz ,, . Ponowne dtugie nacisniecie
klawisza ,, :E‘ ” moze wytgczy¢ dzwiek globalny, to znaczy, ze
gtosnik jesjc w ogdle wytaczony, a zatem nie ma sygnatu
dzwiekowego pulsu, nie stychaé alertu dzwiekowego ani
dzwieku klikniecia klawisza.

Jesli dzwiek globalny jest wiaczony przez dtugie nacisniecie "
~—~ ", a nastepnie podczas pomiaru, przekroczenie limitu
zdarzenia alarmowego lub zdarzenie wytaczenia sondy moze
aktywowac alarm diwiekowy. Patrz rozdziat 6.2, aby
zapoznac sie ze szczegdtowym dzwiekiem sygnalizacji alertu.
Jesli pamied jest petna, na ekranie pojawi sie odpowiednia

ikona zapetnienia pamieci, " " oznacza, ze pamiec

temperatury jest petna, ﬂ " oznacza, ze pamiec zapiséw

kontroli punktowej SpO: jest petna,

! (j—) " oznacza, ze pamiec¢ zapisu trendu SpO: jest petna. Brak
wyswietlania ikony oznacza, ze aktualna odpowiednia
przestrzen do przechowywania nie jest petna. W przypadku
zapetnienia pamieci zapisywanie danych bedzie
kontynuowane w taki sposéb, ze nowy zapis nadpisze
najstarszy zapis, dlatego zaleca sie regularne wgrywanie
zapisanych danych do komputera.

17



Instrukcja obstugi recznego pulsoksymetru

4.3 Menu

Na domysinym ekranie pomiarowym krotko nacisnij n (—
Klawisz Menu/Zatwierdz do wejscia do ekranu gtéwnego menu (jak
pokazano na rysunku 4.3).

4L username {576 o)

Nazwa uzytkownika

ID uzytkownika
Uzytkownik
Tryb Mea

Zapis SpO2
Zapis Temp
Data

Ustawienia
Alerty
Pomoc

Zatwierdz T
UM Confirm 14:20
Rysunek 4.3 Menu gtéwne

Na ekranie menu gtdwnego znajduje sie 9 funkcjonalnych ikon,
nacisnij klawisz w gére/w dét/w lewo/w prawo, aby przesunaé
kursor. Aby dokona¢ wyboru nacisnij i —) Nacisnij przycisk
Menu/Potwierdz ponownie, aby potwierdzi¢ wybor.
> Identyfikator uzytkownika: Dodaj nowy lub edytuj biezaca

nazwe uzytkownika.

18



Instrukcja obstugi recznego pulsoksymetru

>

Uzytkownik: Wybierz typ pacjenta, ,Dorosty” i ,Noworodek”

jako opcje. Uwaga: gdy urzadzenie jest ustawione na typ

noworodka, wtedy =

2@
. . (/ -
Ikona uzytkownika “& Q{}J " zmienia kolor na szary

pacjenta w lewym gérnym rogu zmienia kolor na rézowy

>

>

,atyp

Tryb zapisu: Wybierz tryb rejestracji danych, "Zapis
kontroli wyrywkowej" i "Zapis trendu" dla opcji.

Zapis SpO2: Przywotaj i przejrzyj zapisy przechowywane w
pulsoksymetrze, dwa rodzaje zapiséw dla opcji: ,Zapis
kontroli wyrywkowej” i ,Zapis trendu”, patrz rozdziat 4.4, aby
uzyskac szczegdtowe informacje.

Zapis TEMP: Przejrzyj liste zapiséw temperatury.

Data: Ustaw godzine i date, patrz rozdziat 4.3.6, aby uzyskac
szczegotowe informacje.

Ustawienia: Ustaw parametry systemu, w tym jasnosc,
gtosnos¢ diwieku, jezyk wyswietlacza, tryb oszczedzania
energii itp., aby uzyska¢ szczegdétowe informacje, patrz
Rozdziat 4.3.7.

Alerty: Ustaw dolny limit alarmowy dla SpO 2 i gérny/dolny
limit alarmowy dla pulsu, patrz rozdziat 4.3.8, aby uzyskac
szczegbtowe informacje.

Pomoc: Aby wyswietli¢ wskazéwki dotyczace pomiaru SpO: i
pomiaru temperatury, patrz rozdziat 4.3.9, aby uzyskac
szczegotowe informacje.

4.3.1 Identyfikator uzytkownika
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na ,,ID uzytkownika” i

nacisnij klawisz potwierdzenia o (— ", pulsoksymetr przejdzie
do ekranu konfiguracji identyfikatora uzytkownika, jak pokazano
na rysunku 4.4,
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ID uzytkownika
przyktadowy 0K Edycja
Ole 0K Edycja
02 0K Edycja
23 0K Edycja
33 0K Edycia
33e 0K Edycja

Rysunek 4.4A Ekran konfiguracji identyfikatora
uzytkownika
Przesun kursor na ,Edytuj” i nacisnij klawisz potwierdzenia ,
( ", gdy kursor zmieni kolor na niebieski, uzytkownik moze
edytowac¢ ID uzytkownika i przesung¢ kursor na "OK", aby
potwierdzi¢ edycje, ekran edycji jest pokazany na rysunku 4.4B.

ID uzytkownika

T2 3[4 |5 7[&8[90

Qlwle|r U]y |ufi]olp
k|1 ]z
wlc|v|b|n| ml De OK

al|s |d|f|g]|h

Rysunek 4.4B Ekran edyc;ji identyfikatora
uzytkownika

4.3.2 Uzytkownik u gtownego przesun kursor na ,Uzytkownik” i

nacisnij klawisz potwierdzenia o —) ", pulsoksymetr przejdzie
do ekranu konfiguracji identyfikatora uzytkownika, jak pokazano
na rysunku 4.5.
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Uzytkownik

Dorosty @

Noworodek

Rysunek 4.5 Ekran konfiguracji typu
pacjenta
4.3.2 Tryb zapisu
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na ,Tryb zapisu” i
nacisnij klawisz potwierdzenia o (o) ", pulsoksymetr przejdzie
do ekranu konfiguracji identyfikatora uzytkownika, jak pokazano
na rysunku 4.6.

Tryb zapisu

Zapis wyrywkowy o

Tryb trendu

Rysunek 4.6 Ekran konfiguracji trybu zapisywania
Uwaga: Wybierajac ,Zapis kontroli wyrywkowej” do rejestracji
danych, czas pomiaru powinien trwa¢ ponad 10 sekund, aby
uzyskaé jeden odczyt kontroli wyrywkowej, w przeciwnym razie
zadna warto$¢ odczytu nie zostanie zarejestrowana w zapisie
danych kontroli wyrywkowej; Po wybraniu opcji ,Zapis trendu”
czas pomiaru
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powinien przekraczaé 30 sekund, w przeciwnym razie zaden zapis

nie zostanie zarejestrowany na liscie zapiséw danych trendu.
4.3.3 Zapis SpO,
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na ,Zapis SpO:2

"
nacisnij klawisz potwierdzenia o (o ", nastepnie pulsoksymetr
przejdzie do ekranu wyboru metody przeglgdania zapiséw SpO2,

jak pokazano na rysunku 4.7.

Zapis Sp0:

Zapis kontroli wyrywkowej

Zapis trendu

Rysunek 4.7 Ekran wyboru metody zapiséw SpO,
Patrz rozdziat 4.4, aby uzyskaé szczegétowe informacje.
4.3.4 Zapis TEMP
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na ,Zapis TEMP” i
nacisnij klawisz potwierdzenia o — ", pulsoksymetr przejdzie
do ekranu listy zapiséw temperatury, jak pokazano na rysunku 4.8.

22



Instrukcja obstugi recznego pulsoksymetru

& przyktadowy ’O, ") :E
Zapis temp
1/5
17/08/2016 L]
11515525 H
17/08/2016
12:16: 25 97.6'F
17/08/2016
12:17:25 L
17/08/2016
13:18:25 L

Rysunek 4.8 Ekran listy zapisow TEMP
4.3.5 Data
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na ,Data” i nacisnij

klawisz potwierdzenia " @", a pulsoksymetr przejdzie
do ekranu ustawiania daty, jak pokazano na rysunku 4.9.
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Data

Data: DD/MM/RRRR

Godzina GG:MM:SS

Rysunek 4.9 Ekran ustawiania daty

Ekran ustawiania daty
1) Przesun kursor aby pozostat na Roku daty, nacisnij klawisz
potwierdzenia n — aby aktywowa¢ opcje Rok, kursor miga
na Roku daty;
2) Nacisnij klawisz w gore/w dét, aby ustawié rok;
3) Nacisnij n (o—) (Potwierdz), aby potwierdzi¢ i wyjs¢ z
ustawiania daty;
4) Procedury dostosowania wartosci miesigca, dnia, godziny,
minuty i sekundy sg takie same jak w przypadku dostosowania
roku.

Format daty: DD-RR-MM; Format godziny: GG:MM:SS
Uwaga: Ustawianie innych parametrow (takich jak identyfikator
uzytkownika, uzytkownik, automatyczne wytaczanie, oszczedzanie
energii itp.) sg takie same jak w przypadku ustawiania daty.
4.3.6 Ustawienia
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na ,Ustawienia” i

nacisnij klawisz potwierdzenia , ”, ,,@ ", a pulsoksymetr
przejdzie w ekran
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ustawien systemu, jak pokazano na rysunku 4.10.

Ustawienia Ustawienia
Jasnoé¢ Fabryczne domysine
Gtosnosc Wersja
Dzwiek pulsu Tryb demonstracyjny

Jezyk
Automatyczne wytgczanie

Tryb oszczedzania energii

Opis:

Rysunek 4.10 Ekran ustawien systemu

Jasnos$¢: Aby ustawié jasnos¢ podswietlenia, 6 poziomow natezenia
dla opcji, domysinym ustawieniem fabrycznym jest poziom 3, jak
pokazano na rysunku 4.10A.

Gto$nsé: Aby ustawi¢ gtosnos¢ diwieku (w tym diwiek alarmu,
dzwiek pulsu i dZzwiek klikniecia klawiszy), 6 poziomdw gtosnosci
dzwieku dla opcji, domysinym ustawieniem fabrycznym jest poziom
3, jak pokazano na rysunku 4.10B.

Sygnat tetna: Aby wtaczyé/wytaczy¢ sygnat diwiekowy tetna,
ustawienie fabryczne to ,Wt.”, jak pokazano na rysunku 4.10C. Jesli

dzwiek globalny jest wtaczany przez dtugie nacisniecie ,, " a

sygnat diwiekowy jest ustawiony na opcje ,Wt.”, a gdy nie ma
zdarzenia przekroczenia limitu, podczas pomiaru SpO: bedzie
styszalny sygnat dZzwiekowy tetna.

Jezyk: Ten pulsoksymetr udostepnia wyswietlacz w dwéch jezykach:
angielskim i chinskim uproszczonym; domysinym ustawieniem
fabrycznym
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jest ,,angielski”, jak pokazano na rysunku 4.10D.

»  Automatyczne wytgczanie Aby wigczyé/wytgczyé  tryb
automatycznego wytgczania, domyslnym  ustawieniem
fabrycznym jest ,,Wtaczony”, jak pokazano na rysunku 4.10E.

»  Bezprzewodowy: Aby wtgczyé/wytaczyé funkcje potaczenia
bezprzewodowego, domysinym ustawieniem fabrycznym jest
"Witaczone", jak pokazano na rysunku 4.10F.

»  Tryb oszczedzania energii: Aby wigczyé/wytgczy¢ tryb
oszczedzania energii, domysinym ustawieniem fabrycznym
jest ,Wtaczony”, jak pokazano na rysunku 4.10G.

»  Jednostka TEMP: Aby ustawi¢ jednostke temperatury ,, C
(Celsjusz)” i, °F (Fahrenheit)” dla opcji, domysing wartoscia
fabryczng jest , °I" ”, jak pokazano na rysunku 4.10H.

> Ustawienia fabryczne: Wejdz do ustawien fabrycznych, jak
pokazano na rysunku 4.101.

»  Wersja: Aby wyswietli¢c numer wersji oprogramowania, jak
pokazano na rysunku 4.10J.

» Demo: Wejdz w tryb demonstracyjny, jak pokazano na

rysunku 4.10K.

Jasnosc Gtoénosé

DooOooo|| |([mmooog |

Rysunek 4.10A Konfiguracja jasnosci
Rysunek 4.10B Konfiguracja gtosnosci

Dzwiek pulsu Jezyk
WH. o Angielski
B 3T o
Wyt.
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Rysunek 4.10C Konfiguracja sygnatu dzwiekowego pulsu

Rysunek 4.10D Konfiguracja jezyka

Automatyczne wyt. zasilania
Bezprzewodowy
Wt. WH.
L o
Wit Wyt

Rysunek 4.10E Konfiguracja automatycznego wytaczania
Rysunek 4.10F Konfiguracja sieci bezprzewodowej

Oszczedzanie energii Jednostka pomiaru temperatury
WH. ® C

ST ‘
Wyt

Rysunek 4.10G Konfiguracja oszczedzania energii Rysunek 4.10I
Konfiguracja urzagdzenia TEMP

Wersja Ustawienia
SW:1.0.2.0 WE Fabryczne domyslne
UID : 00023 Zresetowac?

Zatwierdz Cofnij
Sp02: LFC

Rysunek 4.10H Informacje o wersji
Rysunek 4.10J Ustawienie domysine
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X username (Y 1))) LT

SpDa %

m78

Pl%: 11 TEMP: 37.2°C

Menu 14:20 Record
Rysunek 4.10K Tryb demonstracyjny

Adnotacje :

&

Gdy opcja automatycznego wytaczania jest ustawiona na
»WL”, jesli przez 3 minuty nie zostanie naci$niety zaden
klawisz, pulsoksymetr wytgczy sie automatycznie.

Gdy tryb oszczedzania energii jest ustawiony na opcje ,Wt.”,
podczas pomiaru, jesli nie zostanie nacisniety zaden klawisz
przez 1 minute, ekran bedzie przyciemniony w celu
oszczedzania energii. Jasnos¢ wyswietlacza powrdci do
normalnego stanu po nacisnieciu dowolnego klawisza.

4.3.7 Alerty
Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na ,Alerty” i nacisnij

n n

klawisz potwierdzenia ( —) , a pulsoksymetr przejdzie do
ekranu ustawiania daty, jak pokazano na rysunku 4.11.
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Alerty

Sp02 Niski-Limit
Puls Wysoki-limit 120
Puls Niski-limit 50

Rysunek 4.11 Ekran ustawiania alertéw

»  SpO , Lo-Limit: Ustawienie dolnego limitu SpO 2 zakres:
50%~99%, krok to 1%. Domyslna wartos¢ fabryczna dla
dorostych to 90% i 95% dla noworodkdw.

» PR Hi-Limit: Ustawienie gdrnego limitu czestosci tetna;
zakres: 100~240bpm. Od 100 do 150 krok to 1bpm, a od 150
do 240 krok to Sbpm. Domyslna wartos¢ fabryczna dla
dorostych to 120bpm i 160bpm dla noworodkéw.

» PR Lo-Limit: Ustawienie dolnego limitu czestosci tetna;
zakres: 30~99bpm, a krok to lbpm. Domyslna wartosé
fabryczna dla dorostych to 50bpm i 60bpm dla noworodkéw.

Uwaga: Gdy odczyt SpO:2 jest nizszy lub réwny ustawionemu

ustawieniu alertu lub odczyt PR jest wyiszy lub réwny

ustawionemu goérnemu limitowi lub odczyt PR jest nizszy lub
rowny ustawionemu dolnemu limitowi, wdéwczas pojawia sie
ostrzezenie o  przekroczeniu limitu zdarzenie  zostanie
aktywowane, co oznacza, ze pojawi sie diwiek ostrzegawczy

,,bibibibi...”, a odpowiedni odczyt(y) zacznie miga¢. W przypadku

pomiaru u noworodka, jesli odczyt SpO:2 jest nizszy lub réowny

wstepnie ustawionemu ustawieniu alertu przez 10 sekund,
zostanie aktywowany dZwiek alertu i migajacy ekran.

4.3.8 Pomoc
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Na ekranie menu gtéwnego przesun kursor na ,,Pomoc” i nacisnij

klawisz potwierdzenia "(E", nastepnie ekran informacyjny
pomocy pulsoksymetru, ktéry pokazuje wskazowki dotyczace
pomiaru SpO2 i temperatury, jak pokazano na rysunku 4.12.

Pomoc

v B

Niemowle

.
= =
;\ S i g
Noworodek Dziecko

Uwaga: Nalezy upewnic sig, ze
koncowki emitujgce i odbierajgce
Swiatto skierowane s na siebie.

Rysunek 4.12 Informacje pomocnicze ---Pomiar SpO2
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Pomoc
2/2

O\ R
\ O/
NI N
Uwaga: Usun pokrywe sondy
temperatury, wsur sonde do

ucha, nastepnie nacisnij przycisk
azeby rozpoczg¢ pomiar.

Rysunek 4.12 Informacje pomocnicze ---Pomiar TEMP

4.4 Rejestracja

4.4.1 Przywotywanie danych

Na gtéwnym ekranie domysinym krétko nacisnij przycisk
Nagrywaj/Wstecz n (— ", aby przej$¢ do ekranu przywracania
danych, jak pokazano na rysunku 4.13.

Zapis SpO,

Zapis wyrywkowy

Zapis trendu
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Rysunek 4.13 Zapis SpO2

Zapisy SpO 2 obejmujg dwa typy, Zapis kontroli punktowej i Zapis
trendu. Zapis kontroli punktowej to lista przedstawiajaca czas
rejestracji, wartos¢ SpO: i warto$¢ czestosci tetna dla kazdego
zdarzenia kontroli punktowej, jak pokazano na rysunku 4.14.
Odpowiedni

poyiiarr | Qoeive o 4ram
uzytkownika dla
wybranego Zapis wyrywkowy
zapisu
1/5

17/08/2016 .
lilE 1525 99 66
17/08/2016
12:16:25 99 67
17/08/2016
12:17:25 99 68
17/08/2016
13:18:25 99 69

Rysunek 4.14 Lista zapisdw sprawdzania
wyrywkowego
Jesli wybrano Zapis trendu, na ekranie pojawi sie lista zapiséw
danych trenddw, a kazdy zapis odpowiada okresowi rejestracji w
ustalonym odstepie czasu (1 sekunda), jak pokazano na rysunku

4.15, nacis$nij klawisz Géra/Dot ( " / ”), aby wybraé

jeden zapis, ktory chcesz przejrzeé.

Wybierz jeden zapis, ktdry chcesz przejrzeé¢, i nacisnij klawisz
potwierdzenia o — ", a nastepnie na ekranie pojawi sie
odpowiedni uzytkownik, identyfikator uzytkownika i wykres

trendu, jak pokazano na rysunku 4.16.
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Odpowiedni
identyfikator & creative & o) 1]
uzytkownikai T | —m —
uzytkownika dla
wybranego
zapisu

Zapis trendu

17/08/2016 11:15:25
17/08/2016 11:16:25
17/08/2016 11:17:25

17/08/2016 11:18:25
18/08/2016 11:19:25
18/08/2016 11:19:45
19/08/2016 11:20:25

Rysunek 4.15 Zapis trendu --- Lista
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Odpowiedni
identyfikator _ creative )
uzytkownika i & 2 4y
uzytkownika dla 11:15:25
wybranego Sp02
zapisu
100
—T N
SpO2
wykres o4
trendu
80
70
0
PR
250
150
1004
wykres trendu B //\/\/\/\—
pulsu 50
0

—— Godzina
zapisu

4.4.2 Usuwanie danych
Na ekranie listy zapisow pokazanym na rys. 4.14 lub 4.15 przesun
kursor na zapis, ktéry chcesz usungc i dtugo nacisnij klawisz

>
Dzwiek/W prawo(" ”), a nastepnie na ekranie pojawi sie

komunikat ,,Czy na pewno chcesz usungé wszystko?”, jak pokazano

na rysunku 4.16.

Rysunek 4.16 Zapis trendu --- Wykres trendu
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Czy chcesz usung¢ wszystko?

Potwierdz Wraéé

Rysunek 4.16 Usun zapisy

W tym momencie krétko nacisnij Menu/Potwierdz ("@ "),
aby potwierdzi¢ i usungc¢ zapisy. Lub krdtko nacisnij Zapisz/Wstecz
("(E "), aby powrdcic¢ do ekranu listy zapisow.

4.4.3 Przesytanie danych
Jesli chcesz przestac zapisane dane (wartosci SpO2, PR i TEMP) do

komputera, przed przestaniem danych upewnij sie, ze dostarczony
kabel USB jest dobrze podtgczony miedzy urzadzeniem a
komputerem, jak pokazano na rysunku 4.17. Aby uzyskac
szczegotowe informacje na temat obstugi, zapoznaj sie z instrukcjg

w , Instrukcja obstugi menedzera danych pulsoksymetru”.

)

Rysunek 4.17 Ekran przesytania
danych
»  Podczas przesytania danych uzytkownik nie moze
wykonywa¢ zadnych operacji na pulsoksymetrze.
Gdy funkcja transmisji bezprzewodowe] jest wiaczona, reczny
pulsoksymetr moze komunikowaé sie z hostem (takim jak
komputer lub telefon komérkowy) w celu przeglagdania i

zarzadzania.
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a. Otwarz funkcje i procedure bezprzewodowa hosta i zacznij od
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skanowania pulsoksymetru SP-20.

b. Host pofaczy sie za chwile z pulsoksymetrem SP-20.
c. Po podtgczeniu host moze wyswietla¢ i zarzadza¢ danymi

pomiarowymi SP-20 bezprzewodowo.

Normalna odlegtos$¢ parowania i transmisji funkcji bezprzewodowej
wynosi 8 metréw. Jesli host nie moze sparowac z SP-20, sprébuj
zmniejszy¢ odlegtos¢ miedzy hostem a SP-20.

SP-20 moze parowac i transmitowa¢ z hostem w $rodowisku
wspotistnienia bezprzewodowego, ale w niepewnym Srodowisku,
inne urzadzenie bezprzewodowe moze nadal taczy¢ sie z
parowaniem i transmisjg miedzy hostem a urzgdzeniem SP-20 .
Jesli host i SP-20 nie sg spdjne, moze by¢ konieczna zmiana
Srodowiska.

4.4.4 Zarzadzanie danymi

Uzytkownik moze przejs¢ do naszej witryny internetowej, aby
pobra¢ odpowiednie oprogramowanie komputerowe dla tego
pulsoksymetru ,Menedzer danych pulsoksymetru”, korzystajac z
tacza: http://www.creative-sz.com/downloads

Po zainstalowaniu na komputerze tego oprogramowania
komputerowego, mozina przesyta¢ dane przechowywane w
pulsoksymetrze do komputera za pomocg kabla bezprzewodowego
lub kabla do transmisji danych. Wygodne dla uzytkownika
przegladanie ewidencji danych i wynikdw statystycznych, a takze
archiwizacja danych pacjentow.

5 Specyfikacja techniczna
A. Panel wyswietlacza: 3,5-calowy kolorowy wyswietlacz TFT LCD;
B. Zasilanie:

Wewnetrzne zrédto zasilania: Zasilacz sieciowy

z baterig litowg 2000 mAh: 5VDC/1A,

Prad roboczy: <180mA

Moc wejsciowa zasilacza sieciowego: <15VA
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Typowy czas ciggtej pracy baterii: 18 godzin (gdy ekran jest

automatycznie wytaczony, a funkcja bezprzewodowa jest
wytgczona).
Typowa zywotnos¢ baterii: 5 lat.
C. Pomiar SpO:
Przetwornik: czujnik LED o podwdjnej dtugosci fali o dt. fali:

Czerwone $wiatto: 663 nm, Swiatto podczerwone: 890 nm.
Maksymalna $rednia optyczna moc wyjsciowa: < 2mW
Zakres wyswietlania: 0~100%
Doktadno$é pomiaru: Warto$é Arws zdefiniowana w 1ISO 80601-2-61)
nie przekracza 2% dla zakresu SpO2 od 70% do 100%.
Zakres ustawien dolnego limitu alertu Sp0O2: 50%~99%
Urzadzenie jest skalibrowane do wyswietlania funkcjonalnego
saturacji tlenem. Testera funkcjonalnego nie mozna uzywac do
oceny doktadnosci sondy SpO: lub urzadzenia.
D. Pomiar zakresu tetna:

Wyswietlacz i zakres pomiarowy: Doktadnos¢

30bpm~250bpm +2bpm lub +2% (w zaleznosci

od tego, ktdra wartos¢ jest wieksza)
E. Wyswietlacz wskaznika perfuzji

Zakres: 0,2%~20%
F. Pomiar temperatury

Zakres pomiaru 32,0°C~43,0C

Doktadnosé pomiaru: 20,2 °C dla zakresu temperatur

0d 35,0 'C do 42,0 ‘Ci£0,3 C dla reszty.

Czas odpowiedzi: <5s

Grupa pacjentow: dorosli i noworodki

Miejsce pomiaru: ucho
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Odchylenie: <0,1°C
G. Srodowisko pracy
Temperatura robocza: 5°C~40°C
Wilgotnos¢ robocza: 15%~93%

Cisnienie atmosferyczne: 70kPa~106kPa

Uwaga: przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej

moze wptywac na dziatanie pulsoksymetru.

H. Niska wydajnos¢ perfuzji
Doktadnos¢ pomiaru SpO:2 i tetna nadal spetnia warunki
precyzji opisane powyzej, gdy amplituda modulacji wynosi
zaledwie 0,4%.

I.  Odpornosé na zaktdcenia otaczajgcego Swiatta:
Réznica pomiedzy wartoscia SpO: mierzong w warunkach
naturalnego Swiatta w pomieszczeniu a ciemni jest mniejsza
niz +1%.

J. Funkcja bezprzewodowa (bluetooth)

Pasmo czestotliwosci: 2,4GHz

Profil roboczy: BLE V4.0

K. Wymiary: 158 mm (dt.) x 73 mm (szer.) x 25 mm (wys.)
Waga netto: okoto 230g (tacznie z bateria)
L. Klasyfikacja
Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem:
Sprzet zasilany wewnetrznie i klasy Il.
Stopien ochrony:
Zastosowane czesci Typu BF
Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem cieczy:
Sprzet ma stopien ochrony IP22 z ochrong przed szkodliwymi
ciatami statymi
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ciatami obcymi i wnikaniem cieczy.

Tryb dziatania: Praca ciggta.
Zgodnosc elektromagnetyczna: Grupa |, klasa B
M. Okres aktualizacji danych
Czas aktualizacji do okreslenia wartosci SpO2 i PR wynosi 8
sekund, a czas aktualizacji wyswietlania to 1 sekunda.

Uwaga: Pulsoksymetr oblicza warto$¢ SpO: i tetna co sekunde
na podstawie ostatnio zebranych segmentéw danych, a
nastepnie wyswietla wyswietlang warto$¢ jako S$rednig
ruchomga ostatnio obliczonych parametrow. Warto$¢ odczytu
SpO:2 i tetna na pulsoksymetrze jest aktualizowana co sekunde,
a wyswietlany pletyzmogram jest znormalizowang krzywa. Jesli
sygnat nie jest catkowity (na przyktad ze zbyt duzym szumem,
stabym stosunkiem sygnatu do szumu lub utratg sygnatu),
wtedy SpO: i tetno zostang zidentyfikowane jako
nieprawidtowa wartos$¢, to znaczy odczyt numeryczny zniknie i
by¢ wyswietlane jako ,,--".

Uwaga: Pulsoksymetr jest kalibrowany w fabryce przed
sprzedazg i nie ma potrzeby ponownej kalibracji przez
uzytkownika.

6 Wskazanie przekroczenia limitu
6.1 Ustawienia limitow
»  Ustawienie dolnego limitu SpO2; zakres: 50% ~ 99%.
»  Zakres ustawien limitéw tetna:
Wysoki: 100bpm--240bpm  Niski: 30bpm--99bpm
Podczas pomiaru, jesli zmierzona warto$¢ przekroczy ustawiong
wartos¢, wiaczy sie alarm diwiekowy, a wartosé, ktdéra jest

przekroczona, bedzie miga¢ w tym samym czasie.
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6.2 Ustawienie wyciszenia dzwieku wskazania

>

przekroczenia limitu
Podczas pomiaru, jesli wiaczony jest dzwiek globalny,

),

krétko nacisnij" , aby zresetowac alarm diwiekowy

”

(to znaczy, dzwiek alarmu zostanie wyciszony, a ikona "@
pojawia sie w prawym gornym rogu ekranu), ale nadmierna
wartos¢ nadal miga, po

zakonczeniu  biezgcego zdarzenia alarmowego lub

wystgpieniu nowego typu zdarzenia alarmowego, status
resetowania alarmu diwiekowego zostanie zakonczony (to

znaczy dzwiek alarmu moze zosta¢ wygenerowany po

wystgpieniu zdarzenia alarmowego pojawi sig i ikona ,,< " w
prawym gérnym rogu ekranu).
Gdy globalny dZwiek jest wtgczony, to dtugie

I
nacisniecie

”

krzywka przycisku wytgcza diwiek

”

globalny, a ikona dZwieku zmienia sie na ,, Dtugie

- “« o
nacisniecie ” ‘ponownie moze wigczy¢ diwiek

” <

globalny. Uwaga: ,, ” oznacza

”

gtosnos¢ gtosnika jest ustawiona na 1 Iut‘ﬁ) sieci; ,,
oznacza, ze gtosnosc¢ gtosnika jest ustawiona na 3 lub 4 sieci;

”")) ” oznacza, ze gtosnosc¢ gtosnika jest ustawiona na 5 lub
6 sieci.

Podczas pomiaru, jesli sonda jest wytgczona lub odtgczona,
pojawia sie i miga komunikat ,Sprawdz sonde” na
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ekranie wyswietlacza Rozpoczyna sie dzwiek alertu (odstep
wynosi 5 sekund). Jesli sonda jest nadal wytgczona i dziata
przez okoto 3 minuty, pulsoksymetr wytgczy sie

automatycznie.
7 Elementy systemu w zaleznosci od opcji

TOWO017829 TOW019398
1. Pulsoksymetr 1. Pulsoksymetr
2.Sonda Sp02 2.Sonda Sp0O2
3. Instrukcja Uzytkownika 3. Instrukcja Uzytkownika
4. Gumowa ostona pulsoksymetru 4. Gumowa ostona pulsoksymetru
5. Baza tadujaca 5. -
6. Sonda temperatury (opcjonalna) 6. -
7. Kabel tadowania (opcjonalny) 7. Kabel tadowania (opcjonalny)
8. Kabel USB do transmisji danych 8. Kabel USB do transmisji danych
(opcjonalnie) (opcjonalnie)
Uwagi:

1. Akcesoria mogg ulec zmianie. Sprawdz na paczce, aby uzyskaé
szczegbétowe informacje na temat artykutow i ilosci.

2. Wszystkie czesci urzadzenia NIE powinny by¢é wymieniane
wedtug uznania. W razie potrzeby nalezy uzywac¢ komponentéw
dostarczonych przez producenta lub takich, ktére majg ten sam
model i standardy, co akcesoria ktdre sg dostarczane wraz z
urzadzeniem przez te sama fabryke. W przeciwnym razie moga

wystgpi¢  negatywne skutki dotyczgce bezpieczenstwa
biokompatybilnosci itp.

3. To urzadzenie moze faczyc sie tylko z urzgdzeniem
wyznaczonym przez producenta.

8 Obstuga i konserwacja

8.1 Konserwacja

Oczekiwany okres uzytkowania (nie gwarancja) tego urzadzenia
wynosi 5 lat. Aby zapewnic¢ jego dtugg zywotnosé, nalezy zwrdcic
uwage na
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konserwacje;

Jesli bateria jest uszkodzona, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub producentem.

Przechowuj urzadzenie ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia
przez zwierzeta domowe, szkodniki lub dzieci.

Zalecane srodowisko przechowywania urzadzenia:

Temperatura otoczenia: -202C ~602C

Wilgotnosé wzgledna: 10%~95%

Cisnienie atmosferyczne: 50kPa~107.4kPa
Przechowywanie i transport miedzy zastosowaniami:

— 25 °C bez kontroli wilgotnosci wzglednej;

i +70 C przy wilgotnosci wzglednej do 93% (bez kondensaciji).
Pulsoksymetr jest kalibrowany w fabryce przed sprzedazg, nie
ma potrzeby kalibrowania go w trakcie jego cyklu zycia. Jesli
jednak konieczna jest rutynowa weryfikacja jego doktadnosci,
uzytkownik moze przeprowadzi¢ weryfikacje za pomoca
symulatora SpO: lub moze to zrobi¢ lokalna placéwka
badawcza innej firmy.

8.2 Instrukcja czyszczenia i dezynfekcji

Wyczy$¢ powierzchnie czujnika miekka $ciereczka poprzez
zwilzenie roztworem takim jak 75% alkohol izopropylowy,
jesli wymagana jest dezynfekcja niskiego poziomu, uzyj
roztworu wybielacza 1:10.

Nastepnie wyczy$¢ powierzchnie wilgotng szmatka i
pozostaw do wyschniecia na powietrzu lub wytrzyj
Sciereczka.

Prosze wyczyscic i zdezynfekowac urzadzenie po uzyciu, aby
unikna¢ infekcji krzyzowe;j.

/A Na urzadzeniu nie mozna stosowaé dezynfekcji

wysokocisnieniowej.
/A Nie nalezy zanurzaé urzadzenia w zadnych

ptynach.
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9 Rozwigzywanie probleméw

Problem Mozliwy powod Rozwiazanie
1.Palec nie jest 1. Umie$¢ palec
Niestabilny umieszczony prawidtowo w $rodku i
Wv§Wi9t|aCZ wystarczajgco sprébuj ponownie.
Sp02itgtna gteboko w $rodku. 2. Ogranicz ruchy
2. Palec sie trzesie lub pacjenta.
pacjent sie porusza.
Nie mozna 1. Sonda temperatury 2. Ponownie wtéz sonde
zmierzy¢ nie jest prawidtowo do urzadzenia
temperatury podtaczona
1. Baterie s
Urzadzeni wyczerpane lub . .
.rzq zenie prawie wyczerpane. 1. Nataduj baterie.
nie wiacza 2. Skontaktuj sie z lokalnym
sig 2. Urzadzenie centrum serwisowym.
dziata
nieprawidtowo.
1. Urzadzenie wytaczy
sie automatycznie w
przypadku braku
sygnatu i braku ;
Brak 1. W normie

wyswietlacza

dziatania przez 1
minute.

2. Napiecie baterii jest
niskie.

2. Nataduj baterie.

Brak sygnatu

1. Sonda wytaczona

lub nieprawidtowe

potaczenie

2. Nieprawidtowe

utozenie palca

3. Sonda jest
uszkodzona

1. Podtacz sonde ponownie
2. Ponownie wtéz palec
3. Wymien nowa sonde
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10 Czesto Zadawane Pytania
1. P: Co to jest SpO2?
0: Sp02 oznacza procent nasycenia krwi tlenem.

2. P: Jaki jest normalny zakres wartosci SpO2 u zdrowych ludzi?
0O: Normalny zakres rézni sie w zaleznosci od osoby, ale zwykle

przekracza 95%, w przeciwnym razie skonsultuj sie z lekarzem.
3. P: Jaki jest normalny zakres wartosci tetna u zdrowych
ludzi? A: Zwykle normalny zakres to 60bpm~100bpm.

5. P: Dlaczego wyswietlana wartos¢ SpO:z i tetna zmienia sie w
czasie?
O: Zmierzone wartosci SpO: i tetna zmieniaja sie wraz ze zmiang

warunkoéw fizjologicznych pacjenta.

5. P: Co zrobi¢, jesli nie ma odczytu SpO2 i PR?

A: Nie ruszaj palcem i zachowaj spokdj podczas pomiaru. Nalezy

rowniez unikaé¢ umieszczania pulsoksymetru i mankietu na tej

samej konczynie przy dokonywaniu jednoczesnego pomiaru

cisnienia krwi i saturacji tlenem.

6. P:Jak potwierdzi¢, ze odczyt SpO:2 jest prawdziwy lub doktadny?
0O: Wstrzymaj oddech na chwile (50 sekund lub dtuzej), jesli

warto$¢ SpO: znacznie sie zmniejszy, oznacza to, ze odczyt SpO2

naprawde odzwierciedla zmiane stanu fizjologicznego.

7. P: Kiedy tadowac baterie?

O: lkona niskiego poziomu baterii pojawi sie na ekranie, gdy
napiecie baterii bedzie niskie. Do tego czasu urzadzenie musi
zostac¢ natadowane.

8. P: Jakie czynniki wptyng na doktadno$¢ pomiaru Sp02?
A:a) Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen
indocyjaninowa lub btekit metylenowy;

b) Narazenie na nadmierne oswietlenie, takie jak lampy
chirurgiczne,
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lampy bilirubinowe, lampy fluorescencyjne, lampy grzewcze na
podczerwien lub bezposrednie swiatto stoneczne;

c) Barwniki naczyniowe lub zewnetrzne produkty do koloryzacji,
takie jak lakier do paznokci lub kolorowa pielegnacja skory;

d) Ogranicz ruchy pacjenta;

e) Umieszczenie czujnika na kornczynie z mankietem do pomiaru
cisnienia krwi, cewnikiem tetniczym lub przewodem
wewnatrznaczyniowym;

f) Ekspozycja na komore z tlenem pod wysokim cisnieniem;

g) W poblizu czujnika znajduje sie okluzja tetnicy;

h) Skurcz naczyn krwionosnych spowodowany hiperkineza
naczyn obwodowych lub obnizeniem temperatury ciata;

i) Stan niskiej perfuzji (wskaznik perfuzji jest maty).

W razie potrzeby skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem lub
producentem.
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Zatacznik
I Klucz symboli
Symbol Opis
%Sp0; Nasycenie tlenem
PI% Wskaznik perfuzji
bpm Tetno (jednostka: uderzenia na minute)

Wykres stupkowy tetna

Niskie napiecie baterii

Symbol —
ymuole Bateria jest petna
na R
111 Ikona resetowania alertu
ekranie

BE |[]=

Ikona wyciszenia gtosnika

A
X

Ikona gtosnosci gtosnika

~

Petna pamiec¢ zapisu kontroli
punktowej SpO,

Petna pamiec zapisu trendu SpO,

Petna pamiec¢ temperatury

Ikona transmisji bezprzewodowej

(Noworodek/Dorosty) Typ pacjenta

b o) =) B [%
<

~
-
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Symbol Opis

Ztacze sondy SpO;

Ztacze sondy temperatury.

Przycisk zasilania/lewy

Przycisk w prawo/dzwiek

Przycisk automatycznego obracania/w
gére

Przycisk ustawiania/w dot
Symbole

na

b= 7]
[ EEBISIER

Przycisk menu/potwierdzenia lub
Przvcisk nagrvwania/powrotu

panelach

SN Numer seryjny

Znak CE

m
m

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Data produkgji

Producent (z adresem)

Z czescig aplikacyjna typu BF

Zob. Instrukcje Uzytkownika

Utylizacja tego urzadzenia zgodnie
z przepisami WEEE

X O B 5 I

Brak alarmu
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Nie wyrzucaj do $mieci

Il Wiedza ogdlna

1 Znaczenie SpO:

SpO2 to procent nasycenia tlenem we krwi, tzw. stezenie 02
we krwi; okresla sie jg jako procent oksyhemoglobiny (HbO2)
w catkowitej hemoglobinie krwi tetniczej. SpO: jest waznym
parametrem fizjologicznym odzwierciedlajgcym  funkcje
oddychania; oblicza sie go wedtug nastepujgcej metody:
SpO; = HbO,/ (HbO, +Hb)x100%
HbO2 to oksyhemoglobiny (utleniona hemoglobina), Hb to te
hemoglobiny, ktére uwalniajg tlen.
2 Zasada pomiaru

Zgodnie z prawem Lambera-Beera, absorbancja swiatta danej
substancji jest wprost proporcjonalna do jej gestosci lub
stezenia. Gdy $wiatto o okreslonej dtugosci fali emituje na
tkanke ludzka, zmierzone natezenie Swiatta po absorpcji,
odbiciu i ttumieniu w tkance moze odzwierciedla¢ charakter
struktury tkanki, przez ktéra przechodzi swiatto. W zwigzku z
tym natleniona hemoglobina (HbO:2) i odtleniona
hemoglobina (Hb) ma inny charakter absorpcji w zakresie
widma od czerwonego do $wiatta podczerwieni (o dtugosci
fali 600 nm ~ 1000nm) Dzieki zastosowaniu tej
charakterystyk, mozna okresli¢ SpO2. SpO2 mierzone przez ten
oksymetr to funkcjonalne nasycenie tlenem - procent
hemoglobiny, ktéry moze transportowac tlen. w
przeciwienstwie,
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hemoksymetry podaja utamkowe nasycenie tlenem -

procent catej mierzonej hemoglobiny, w tym hemoglobiny
dysfunkcyjnej, takiej jak karboksyhemoglobina Ilub
metahemoglobina.

Kliniczne zastosowanie pulsoksymetréw: SpO: jest waznym

parametrem fizjologicznym odzwierciedlajgcym  funkcje
oddychania i wentylacji, dlatego coraz popularniejsze staje
sie stosowane w praktyce klinicznej monitorowanie SpO: ,
takie jak monitorowanie pacjenta z powazng chorobg uktadu
oddechowego, pacjenta w znieczuleniu podczas operacji,
wczesniaka i noworodka. Poziom SpO2 mozna okresli¢ w
czasie przez pomiar i wcze$niej znalezé pacjenta z
hipoksemia, skutecznie zapobiegajac lub zmniejszajac
przypadkowg $mieré¢ spowodowang niedotlenieniem.
3 Normalny poziom SpO: i domysliny dolny limit
Na obszarze przeprowadzania badan, wartos¢ SpO2 u ludzi
jest wieksza niz 94%, wiec wartosci ponizej 94% okresla sie
jako niedotlenienie. Sp02<90% jest uwazane za prog
domysiny dla okreslenia niedotlenienia przez wiekszos¢
badaczy tak wiec dolny limit SpO2 oksymetru jest zasadniczo
ustawiony na 90%.
4 Czynniki wptywajace na doktadnosé SpO: (przyczyna zaktdcen)
<> Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen
indocyjaninowa lub btekit metylenowy;
<> Narazenie na nadmierne o$wietlenie, takie jak lampy
chirurgiczne, lampy bilirubinowe, lampy
fluorescencyjne, promienniki  podczerwieni lub
bezposrednie swiatto stoneczne.
<~ Barwniki naczyniowe lub zewnetrzne produkty do
koloryzacji, takie jak lakier do paznokci lub kolorowe
kosmetyki pielegnacyjne do skoéry;
<~ Nadmierne ruchy pacjenta;
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S

Umieszczenie czujnika na koriczynie z mankietem do
pomiaru cisnienia krwi, cewnikiem tetniczym lub
przewodem wewnatrznaczyniowym;

Ekspozycja na komore z tlenem pod wysokim ci$nieniem;
Wystepowanie w poblizu czujnika okluzji tetnicy;

Skurcz naczyn krwionosnych spowodowany

hiperkineza naczyn obwodowych lub obnizeniem
temperatury ciata;

5 Czynniki powodujace niska warto$é¢ SpO: (przyczyna patologii)

See v

S

Choroba hipoksemii, funkcjonalny brak HbO2
Pigmentacja lub nieprawidtowy poziom
oksyhemoglobiny

Nieprawidtowa zmiennos¢ oksyhemoglobiny
Methemoglobinemia

W poblizu czujnika wystepuje sulfhemoglobinemia lub
niedroznos¢ tetnicy

Oczywiste pulsacje zylne

Pulsacja tetnic obwodowych stabnie

Doptyw krwi obwodowej jest niewystarczajacy
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