Manuale dell'utente dell'ossimetro da dito
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1. Informazioni sul prodotto

Nome del prodotto: ossimetro da dito

2. Spiegazione dei simboli

1 seguenti simboli appaiono sull'ossimetro da dito e sulla sua confezione.

Tabella 1 Ossimetro da dito e simboli dell'imballaggio

Attenzione,

consultare

>

documenti di

Parte  applicata  BF:
compresa la parte

£

applicata F (galleggiante Data di produzione

isolamento)  Data  di

produzione
Tabella 1 Simboli del i 0 e dell'i i i
Simbolo Descrizione . .
o Fragile, maneggiare con
Descrizione
L cura
—_— Descrizione

55°C

? Mantenere asciutto Mantenere asciutto
-20°C
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107.4kPa

93%
Limitazioni della Limitazioni della
22kPa pressione atmosferica pressione atmosferica

10%

IPX1 Grado di protezione

Conformita ai RAEE

standard

IEI Numero di serie M Indirizzo del produttore
—_—

3. Standard di sicurezza

La tabella seguente descrive gli standard di sicurezza dell'ossimetro da ditoTable

2 Standard di sicurezza

Parametro

specificazione

Classe di protezione

Apparecchiature  di  classe I, anti-shock, alimentate

esternamente e internamente, secondo IEC 60601-1

Grado di protezione

Tipo BF a prova di defibrillatore: secondo IEC 60601-1

Grado di resistenza ai liquidi nocivi come IPX1

Grado anti-shock come parte applicata BF

In base al grado di sicurezza dellapplicazione in presenza di una
miscela anestetica infiammabile con aria o con ossigeno o

di azoto, I" non ¢ adatta all'uso in

presenza di una miscela anestetica inflammabile con aria o con

ossigeno o protossido di azoto

Sterilizzazione ¢ Come dalp
Modalita di funzionamento Continuo

4. Convenzioni sulla sicurezza

1l manuale utilizza le seguenti i per Note, rtenze e Avverten;

11 manuale utilizza le seguenti convenzioni per Note, Avvertenze e Avvertenze.

A i Una A i ril 1 i su una 0 una possibil
situazione che potrebbe danneggiare o distruggere il prodotto o il lavoro dell'utente.
Avwviso Un Awviso richi I' su una lizi 0 una possibil che

potrebbe causare lesioni all'utente e / o al paziente.




5. Requisiti di sicurezza

Avvertimento  L'ossimetro da dito pud essere utilizzato solo su un paziente alla volta.
L'ossimetro da dito non & per uso diagnostico o terapeutico.

Non utilizzare mai I'ossimetro da dito durante risonanza magnetica o scansioni TC.

Non utilizzare mai I'ossimetro da dito in un ambiente con gas anestetici.

TESTER FUNZIONALE non pud essere utilizzato per valutare la PRECISIONE.

La temperatura cutanea ¢ il
PARTE APPLICATA non puo superare i 41° C.

izialmente di 35 ° C per ciascun ossimetro da dito, la temperatura della

1 materiale che l'ossimetro da dito ha contattato al corpo & un gel di silice atossico che soddisfa i
requisiti 1010993, quindi pud essere utilizzato in sicurezza. Ma per alcuni utenti

sensibili al lattice di gomma naturale, potrebbero verificarsi reazioni allergiche.

Utilizzare solo accessori consigliati dal produttore. L'uso di altri tipi di accessori potrebbe causare
danni o lesioni personali. La modifica dell'ossimetro da dito potrebbe non essere sicura

a seconda dei casi.
Tl sensore di degrado pud ridurre le prestazioni.

Attenzione  Per evitare lesioni personali, utilizzare solo accessori e parti prodotte o raccomandate
dal FORNITORE, altrimenti potrebbero verificarsi danni al pulsossimetro.

L'ossimetro da dito deve essere conforme allo standard internazionale IEC 60601-1-2 e ad altri
standard EMC applicabili. L'interferenza ha luogo quando I'energia elettromagnetica &
estremamente alta. Assicurarsi che anche gli strumenti vicini siano conformi agli
standard EMC. Non accendere o utilizzare mai dispositivi di comunicazione portatili

come telefoni cellulari o radio portatili a doppio canale vicino a un ossimetro da dito.

Quando la potenza viene persa per meno di o uguale a 30 s, le IMPOSTAZIONI DI ALLARME
prima della perdita di potenza devono essere ripristinate automaticamente.

Assicurarsi che i rappresentanti dell'assi i i calibrino e
I'ossimetro per le dita.

Controllare periodicamente I'ossimetro da dito per danni. Se necessario secondo le normative locali

sullo smaltimento dei

uti ospedalieri.

Pulire e sterilizzare il pulsossimetro e gli accessori in base ai req locali. Spegnere I'ossimetro da

dito prima di pulirlo o sterilizzarlo.

Tenere tutti i materiali di imballaggio dell'ossimetro da dito lontano da bambini, animali domestici o
parassiti o smaltirli in conformitd con le normative ambientali locali.Inhalation or
swallowing of small parts that be detached from Finger Oximeter may cause choking.
Always properly dispose of the Finger Oximeter and all accessories at the end of their

service life. Dispose of batteries according to your local regulations. Never incinerate

batteries or expose them to high temperatures.
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Ensure that no water condenses into or on the Finger Oximeter. Condensation can
occur from changes in temperature or exposure to humidity.
6. Ambito operativo del prodotto

Questo ossimetro da dito ¢ una sorta di i ivo dispositivo di ril ione medica con caratteristiche

non invasive e continue per il rilevamento di SpO2 ¢ PR dell'arteria. E portatile ¢ facile da misurare il
valore di SpO2 e PR in modo rapido e preciso.

Questo puo avvenire il dito ossi per misurare la ione di ossigeno nel sangue umano
¢ la frequenza cardiaca. Questo prodotto & adatto per la famiglia + clinica «  barra dell'ossigeno, salute
sportiva (l'uso prima e dopo l'esercizio non ¢ raccomandato per l'uso durante l'esercizio), la salute della
comunita e altre gamme. E per pazienti dai 15 ai 60 anni di eta. Questo prodotto non & adatto per
T'ossimetria delle dita per un uso prolungato del paziente.

7. Descrizione generale

La i dell" lobina ¢ la le della capacita dell'ossiemoglobina (HbO2),

composta dall'ossigeno, da tutta la capacita combinabile di obog (Hb) obin (HbO2) nel sangue. In
altre parole, ¢ la consistenza dell'ossiemoglobina nel sangue. E un parametro ecologico molto
importante per il sistema di circolazione respiratoria. Molte malattie respiratorie possono causare
una riduzione della saturazione di emoglobina nel sangue umano. Inoltre, i seguenti fattori possono
anche portare a problemi nella fornitura di ossigeno, in modo che la saturazione dell'emoglobina

umana possa essere ridotta: N i della i organica ica causato da

anestesia, trauma postoperatorio intensivo, ferite causate da una visita medica e cosi via. Nella
situazione, malattie , come testa leggera, astenia, vomito, ecc., potrebbero accadere ai pazienti e
persino mettere in pericolo la vita del paziente. Pertanto, ¢ molto importante conoscere
tempestivamente la saturazione dell'emoglobina del paziente in aspetti medici clinici. In modo che i
medici possano trovare problemi in tempo.

11 pulsossimetro da dito ha un volume ridotto, un consumo ridotto e un funzionamento conveniente
ed ¢ portatile. E solo necessario che il paziente inserisca una delle sue dita in un sensore

fotoelettrico a punta di dito per la diagnosi e uno schermo mostrera direttamente il valore misurato

della i dell' lobina. E stato di in esperimenti clinici che presenta una
precisione ¢ una ripetibilit piuttosto elevate.

8. Principio di misurazione

1l principio dell'ossimetro ¢ il seguente: :  Viene stabilita una formula di esperienza del processo
di elaborazione dei dati utilizzando la legge della birra Lambert secondo le caratteristiche di
assorbimento dello spettro dell'emoglobina riduttiva (R Hb) e dell'ossiemoglobina (O2 Hb) nelle

zone luminose e nel vicino i 11 principio di funzi dello ¢la

di ispezione fotoelettrica dell'ossiemoglobina in conformita con la tecnologia di scansione e
registrazione a impulsi di capacita, in modo tale che due fasci di diversa lunghezza d'onda delle
luci (660 nm bagliore ¢ 940 nm vicino alla luce infrarossa) possano essere focalizzati sulla punta
dell'unghia umana attraverso il sensore di tipo a dito con morsetto prospettico. Quindi il segnale
misurato pud essere ottenuto da un elemento fotosensibile, le informazioni acquisite attraverso le

quali verranno mostrate su due gruppi di LED attraverso il processo in circuiti elettronici e
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microprocessore.

9. Introduzione di aspetto

9.1 prospettiva

Oxygen volume chart
o colors OLED L

Sp02 value PR value

10. caratteristica

1. Display OLED a due colori, figura e grafico del volume dell'ossigeno visualizzati insieme
sull'interfaccia;

2. Regolare manualmente la direzione dell'interfaccia del display, in base alle esigenze dei dati di
osservazione del paziente;

w

. funzione di allarme acustico;

IS

. Basso consumo energetico. 20 ore continue di lavoro.

o

. Bassa perfusione <0,6%.

o

. Indicatore di bassa tensione.

-

. Spegnimento automatico quando nessun segnale in 8 s

3

. Piccolo e leggero, comodo da trasportare.

9. Una funzione di menu pud impostare il limite di allarme ossigeno, i limiti superiore e inferiore di PR,
interruttore di allarme, interruttore audio.
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11. Istruzioni operative
11.1 Le istruzioni per I'uso del prodotto

1. Installazione di due batterie AAA nel vano batteria con polarita corrette e copertura.

%

1. Inserire una delle dita nel foro di gomma dell'ossimetro (si consiglia di tappare accuratamente il dito) la
superficie del chiodo verso l'alto, quindi rilasciare il morsetto.

_ et
S

1. Premere una volta il pulsante di commutazione sul pannello frontale.

2. 11 dito non trema durante il funzionamento dell'ossimetro. Il tuo corpo non & raccomandato in stato di

movimento.

3. Leggi i dati corrispondenti dallo schermo.

Nota: utilizzare l'alcool medico per pulire la gomma che tocca il dito all'interno dell'ossimetro e pulire il
dito di prova usando alcool medico prima e dopo ogni test. (La gomma all'interno dell'ossimetro appartiene
alla gomma medica, che non ha tossina e dannoso per la pelle dell'essere umano).

Quando il dito ¢ inserito nell'ossimetro, la superficie dell'unghia deve essere rivolta verso l'alto.

Le batterie usa e getta devono essere scaricate se utilizzate per un lungo intervallo.

A 11 tempo imo di
sito & di 4 ore.

di una SONDA per pulsossimetro in un unico

L'applicazione errata di una SONDA per pulsossimetro con una pressione ecccessiva per periodi

prolungati pud causare lesioni da pressione.

Luce ambientale (compresa la terapia fotodinamica); movimento fisico (PAZIENTE e movimento
imposto); test diagnostici; bassa perfusione; interferenza elettromagnetica; ATTREZZATURE
CHIRURGICHE HF; emoglobina disfunzionale; ci sara windage per il valore SpO2.



11.2 Istruzioni per I'uso
11.2.1 Descrizione del display (6 schemi di interfaccia)

Interfaccia di

impostazione

Un diagramma di interfaccia del

Interfacce per | Senza diagramma di interfaccia del
i segnale di rilevamento

segnale di rilevazione

Interface | +

Interface 2 -

Interface 3 -

Interface 4 -

Interface 5 -

Interface 6 -




11.2.2 Istruzioni per l'uso dei pulsanti

1. inserire due batteriec AAA secondo le istruzioni, il dispositivo si a i e

visualizzera l'interfaccia 1; quindi metterlo al dito per la misurazione, se ¢'¢ un dito per il rilevamento e
senza i si spegne i dopo 8 secondi.

2. Quando ¢ presente la batteria, ma il pulsossimetro si spegne, premere il pulsante per aprirlo.

3. Durante la misurazione (c'¢ un segnale e una figura di misurazione), premere brevemente il pulsante,
l'interfaccia puo passare dall'interfaccia 1 all'interfaccia 6 in modo circolare. Premere a lungo il pulsante
durante la misurazione; puo passare all'interfaccia del menu delle impostazioni.

4. Nell'interfaccia del menu Impostazioni, premere a lungo il pulsante, & possibile scegliere 8 opzioni in
modo circolare, sono interruttore di allarme (suono di allarme attivato / disattivato), l'aggiunta e la
sottrazione del valore limite inferiore di ossigeno (SPO2 Lo +/ -), I'aggiunta e sottrarre il valore limite PR
(PRHi+ -;PR Lo +/-), l'interruttore PR Sound (BeeP) ¢ il ritiro dal menu (Exit). Le opzioni selezionate
per il colore di primo piano diventeranno Blue Square.

5. Nell'interfaccia del menu Impostazioni, premere brevemente il pulsante, possiamo azionare il valore
aggiunto e sottrarre o cambiare le opzioni correnti. loro sono :

11 valore limite inferiore dell'allarme predefinito di SpO2 & 90, l'intervallo regolabile & compreso tra 70 e
95 e premendo brevemente il pulsante ¢ possibile aggiungere ¢ sottrarre 1 passo.

11 valore limite superiore dell'allarme predefinito PR & 110, I'intervallo regolabile ¢ compreso tra 110 ¢ 250
e premendo brevemente il pulsante ¢ possibile aggiungere e sottrarre 5 passi.

Il valore limite inferiore dell'allarme predefinito PR ¢ 50, l'intervallo regolabile va da 15 a 95 e premendo
ggi.

brevemente il pulsante & possibile aggiungere ¢ sottrarre 5 pa

6. Tutto il valore impostato verra ripristinato al valore predefinito: allarme disattivato, valore limite
inferiore ossigeno 90, valore limite superiore PR: 110, valore limite inferiore PR: 50, suono PR disattivato
quando abbiamo sostituito la batteria.

7. Nell'interfaccia del menu Impostazioni, scegliere I'opzione Esci ¢ premere brevemente il pulsante per
uscire dall'interfaccia del menu di impostazione.

11.2.3 Verificare la visualizzazione dell'ossimetro da dito
FORNITORE utilizza il simulatore per ossimetro FLUKE Index2 per generare un display di SpO2 e PR.
a) Collegare l'ossimetro da dito al simulatore;

b) L'impostazione del simulatore: SpO2 96%, PR 75 bpm., per trovare il display dell'ossimetro da dito.
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12. Allarme

Pulse Oxieter utilizza i seguenti indicatori di allarme: allarme acustico e allarmi visivi.
Nota - Per identificare correttamente gli allarmi visivi, osservare sempre il pulsossimetro entro 1 metro
dalla sua posizione.

12.1 Allarme di bassa potenza

quando la carica della batteria ¢ al livello pill basso, la capacita della batteria indica vuota in OLED,
ricordare agli utenti la sostituzione della batteria.
Nota - Quando si perde energia per un valore inferiore o uguale a 30 s, le IMPOSTAZIONI DI ALLARME prima
della perdita di potenza devono essere ripristinate automaticamente.

13.1 Allarme acustico

L'allarme acustico & un segnale acustico; la gamma di pressione sonora uditiva ¢ 45dB-70dB.

13.2 Allarme su fine Spo2

Valore di allarme predefinito di PR: Limite alto: 110 BPM; Limite inferiore: 50 BPM

Valore di allarme predefinito di Sp02: 90%.

Quando si trova in condizioni operative, se la misurazione del valore PR e SpO2 supera il limite di allarme
impostato ¢ linterruttore di allarme & acceso, 'HKM-500A avrd un allarme sonoro ¢ il suo segnale

acustico lungo.

Quando ¢ in condizioni operative, se l'interruttore del suono PR ¢ attivato, il PR di misurazione andra con
un suono PR.

Per testare l'allarme secondo quanto segue:

a) Collegare l'ossimetro da dito al simulatore;

b) l'impostazione del simulatore: SpO2 90%, PR 200 bpm .;

¢) I'impostazione dell'allarme del pulsossimetro: SpO2 95%, limite superiore PR 110 bpm;
d) verificare l'allarme dell'ossimetro da dito.

14. SpO; specificazioni

La frequenza di aggiomamento per il valore SpO2 e la frequenza del polso é in genere 1 secondo. La
media dei dati e l'elaborazione di altri segnali sui valori di dati visualizzati e trasmessi di SpO2 e frequenza
del polso non ¢ superiore a 20 secondi. A seconda dell'entita della differenza tra il limite di allarme e il

valore visuali: il ritardo di ione del segnale di allarme puo variare da 1 secondo a 20 secondi.

11 ritardo massimo della condizione di allarme ¢ di 4 secondi, il ritardo massimo del segnale di allarme ¢ di
20 secondi, la condizione di allarme media & di 2 secondi, il segnale di allarme medio ¢ di 10 secondi.

Poiché le misurazioni dell'ossimetro da dito sono distribuite statisticamente, & prevedibile che solo circa i

due terzi delle mi: ioni dell dell'ossi da dito rientrino nel valore ~ Armi misurato da

un ossimetro CO.

L'adeguatezza del segnale ¢ indicata dalla forma d'onda ed ¢ NORMALIZZATA.
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Nota - L'attrezzatura per ossimetro da dito ¢ calibrata per visualizzare la SATURAZIONE DI OSSIGENO
FUNZIONALE. Non ¢ necessario disporre di una calibrazione SpO2 quando si utilizza I'ossimetro da dito.

La tabella seguente descrive le specifiche SpO2

Tabella 3 Specifiche SpO2

parametro Specifica
Intervallo di misurazione Sp02 35% - 99%
Precisione SpO2 + 1% nell'intervallo 90% -99%,

+ 2% nell'intervallo  70% -89%, =+ 1%
nell'intervallo 90% -99%,
+ 2% nell'intervallo 70% -89%,

L'altro ambito non ¢ definito

Gamma di allarmi SpO2 Coerentemente con I'intervallo di
visualizzazione, la lunghezza del passo
impostata ¢ dell'l%

Gamma di frequenza del polso | 30 bpm -240 bpm

Precisione della frequenza del | =1 bpm

polso

Frequenza degli impulsi Range | Coerentemente con l'intervallo di visualizzazione, la

di allarme lunghezza del passo impostata & di 5 bpm

Ciclo di aggiornamento dei dati | 0.255~2's

SpO2, media PR 8s

suono della frequenza cardiaca PR tone

Gamma di lunghezze d'onda di| 500 nm - 1000nm

picco 2

Visualizzazione della frequenza | 150 mW

del polso
Specifiche del display Numeric
dissipazione di potenza dissipazione di potenza in misura normale, inferiore a

40mA; in stato di spegnimento, inferiore a 50uA;

1. La precisione del sensore ¢ stata ottenuta eseguendo studi controllati sull'ipossia su volontari adulti sani e non
fumatori (secondo ISO 80601-2-61). Le letture della SpO2 sono state confrontate con le misurazioni del
CO-ossimetro su campioni di sangue arterioso. Per rappresentare la popolazione generale, i dati di almeno 10
soggetti (maschio ¢ femmina) con un'ampia & stata presa una gamma di colori della pelle per convalidare la

precisione di Sp02. I dati di precisione per i sensori Masimo sono inclusi nel foglictto illustrativo del sensore.

2. Le informazioni sulle gamme di lunghezze d'onda possono essere utili per i medici che eseguono la terapia

foto dinamica.
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14.1 Specifiche di alimentazione
La tabella seguente descrive le specifiche di alimentazione.

Tabella 2 Specifiche di alimentazione

parametro Specifica
Fusibile 466series, 0.5A 6.3V
DC 3V AAA(X2)
batteria L'ossimetro da dito si spegne se la carica della batteria ¢ quasi
esaurita.

15. Specifiche fisiche
La tabella seguente descrive le specifiche fisiche.

Tabella 4 Specifiche fisiche

Articolo Parametro

Taglia 35%65*40mm

16. Specifiche ambientali
La tabella seguente descrive le specifiche ambientali.

La tabella seguente descrive le specifiche ambientali.

parametro Specifica
In funzione: 0 'C -40 C
Conservazione: 20 ‘C_+55_‘C_per il dispositivo

Temperatura

In funzione: 15% - 80% (senza condensa)
Conservazione: 10% - 93% (senza condensa)
In funzione: 59 kPa ~ 107,4 kPa
Conservazione: 22 kPa ~ 107.4 kPa

Umidita relativa

Pressione barometrica

17. Riepilogo relativo a EMC
17.1 AVVISO

1. 1. L'ossimetro da dito soddisfa i requisiti di compatibilita elettromagnetica in IEC60601-1-2.
2. 2. L'utente deve installare e utilizzare in base alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica
ad essa allegate.
3. 3.1 dispositivi di comunicazione RF portatili ¢ mobili possono influenzare le prestazioni del
pulsossimetro L'ossimetro da dito deve essere tenuto lontano da essi durante l'uso.
4. Guida e dichiarazione del produttore riportate in appendice.
17.2 ATTENZIONE
1. L'utente deve installare e utilizzare il pulsossimetro in base alle informazioni sulla compatibilita

dell'elettromagnetismo allegate.
2. I dispositivi di comunicazione in frequenza portatili ¢ mobili possono influenzarne le prestazioni,
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pertanto & opportuno tenerli lontani da tali dispositivi.

3. L'ossimetro da dito non deve essere utilizzato adiacente o impilato con altre apparecchiature e che se
¢ necessario un uso adiacente o impilato, I'ossimetro da dito deve essere osservato per verificare il normale
funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzato.

4. Parlando, il pulsossimetro non pud essere usato per il trasporto usando, come le ambulanze
(ambulanze terrestri e aeree).

17.3 Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche - per tutte le
ATTREZZATURE e i SISTEMI
Guida e dichiarazione del produttore - emissione elettromagnetica

L'ossimetro da dito ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente

dell'utente del SECP-1I d bby i che venga utili in tale ambiente e ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni RF L'ossimetro da dito utilizza energia RF solo per
CISPR 11 la sua funzione interna. Pertanto, le sue

Group 1 emissioni RF sono molto basse e non sono

suscettibili di causare interferenze nelle

apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF Class B L'ossimetro da dito ¢ adatto per I'uso in tutti gli
CISPR 11 stabilimenti, compresi quelli domestici e quelli
Emissioni armoniche . direttamente collegati alla rete pubblica di
IEC 61000-3-2 Non applicabile alimentazione a bassa tensione che fornisce
Fluttuazioni di tensione edifici ad uso domestico.
emissioni di sfarfallio Non applicabile
IEC 61000-3-3

174 Guida ¢ dichiarazione del produttore - immunitd clettromagnetica - per tutte le

ATTREZZATURE e i SISTEMI

Guida e dichiarazione del produttore - i ita elettr

L'ossimetro da dito ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente dell'ossimetro da dito deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

. R IEC 60601 livello | Livello Ambiente elettromagnetico -
Test di immunita
di test di conformita guida

elettrostatica +6 kV contact + 6 kV contact 1 pavimenti devono essere in legno,

scarico (ESD) +8 kV air + 8 kV air cemento o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono ricoperti di materiale

IEC 61000-4-2 sintetico, 'umidita relativa dovrebbe essere
almeno del 30%.

Elettricamente £+ 2 kV per | Nonapplicabile Non applicabile

veloce alimentazione

transitoria / scoppio | linee di fornitura
1EC 61000-4-4
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ondata + 1 kV line(s) to Non applicabile Non applicabile
1EC 61000-4-5 line(s)
£ 2 KV line(s) to
earth
Cadute di tensione, | <5 % UT Non applicabile Non applicabile
brevi (>95 % dip in UT)
interruzioni e for 0,5 cycle
variazioni di | 40% UT
tensione (60 % dip in UT)
sull'alimentazione for 5 cycles
linee di input 70 % UT
(30 % dip in UT)
IEC 61000-4-11 for 25 cycles
<5% UT
(595 % dip in UT)
for5s
Frequenza di I campi magnetici di frequenza di
R 3A/m 3 A/m/50/60 Hz . .
alimentazione alimentazione dovrebbero essere ai livelli
(50/60 Hz) caratteristici di una posizione tipica in un
campo tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
magneticolEC
61000-4-8

NOTA UT ¢ la corrente alternata tensione di rete prima dell del livello di prova.

18 Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica - per ATTREZZATURE e
SISTEMI che NON SOSTENGONO LA VITA
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Guida e dichiarazione del produttore - i ita elettr

L'ossimetro da dito ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente dell'ossimetro da dito deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

. N IEC 60601 livello | Livello Ambiente elettromagnetico -
Test di immunita . . . .
di test di conformita guida
Le apparccchi di icazi RF

portatili ¢ mobili non devono essere utilizzate
pitl vicino a qualsiasi parte dell'ossimetro da
dito, compresi i cavi, della distanza di

separazione raccomandata calcolata
dall' i icabile alla del
trasmettitore.

Conducted RF 3Vims Non applicabile | Distanza di separazione consigliata

IEC 61000-4-6 150kHz to 80MHz

d=124P

Radiated RF 3V/im 3Vim

1EC 61000-4-3 80MHz to 2.5GHz d=1.24P SOMIz t0 500MHz

d=23+/P 800MHz to 2.5GHz

Dove P ¢ la potenza massima in uscita del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore
del trasmettitore e d ¢ la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi,

determinate da un'indagine elettromagnetica sul
sito, dovrebbero essere inferiori al livello di
conformita in ciascuna gamma di frequenza. B

Potrebt verificarsi interferenze in p

di apparecchiature contrassegnate con il
seguente simbolo:

)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza pi alta.
NOTA 2 Queste linee guida non essere i i in tutte le situazioni. La propagazione

elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

@ L'intensita di campo di trasmettitori fissi, come stazioni base per telefoni radio (cellulari / cordless) e radio
mobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non puo essere teoricamente

prevista con precisione. Per valutare I'ambiente el a causa di itori RF fissi, ¢ necessario

prendere in considerazione un'indagine sul sito elettromagnetico. Se l'intensita di campo misurata nella posizione in
cui viene utilizzato l'ossimetro da dito supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, & necessario
osservare l'ossimetro da dito per verificare il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale,
potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come riorientare o riposizionare il pulsossimetro.

b Nell'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3
Vim.
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18.1 Distanze di separazione r tra le appar i e di icazi RF portatili e
mobili e le APPARECCHIATURE o SISTEMA - per APPARECCHIATURE o SISTEMA che NON
SOSTENGONO LA VITA

Distanze di separazione raccomandate tra
appar i e di icazi RF portatili e mobili e il pulsossimetro

L'ossimetro da dito ¢ destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono
controllati. Il cliente o l'utente dell'ossimetro da dito puo aiutare a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e

mobili (trasmettitori) e l'ossimetro da dito come raccomandato di seguito, in base alla massima potenza di

uscita dell di
Potenza di uscita Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
massima m
nominale del 150kHz to 80MHz 80MHz to 800MHz 800MHz to 2.5GHz
msm:,"m d=124P d=12+P d=234P
0.01 Non applicabile 0.12 0.23
0.1 Non applicabile 0.38 0.73
1 Non applicabile 12 23
10 Non icabi! 3.8 7.3
100 Non applicabile 12 23

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza di separazione
raccomandata d in metri (m) pud essere stimata usando I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P ¢ la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt ( W) secondo il produttore del
trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz ¢ 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza pit alta.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere in tutte le situazioni. La prc

lettr ica & influenzata dall i ¢ dalla riflessione di strutture, oggetti ¢ persone.

19. Riparazione e manutenzione

1. 1. Ispezione periodica per accertarsi che non esistano danni evidenti che incidono sulla sicurezza e
sulle prestazioni del dispositivo.

2. 2.In dizioni operative non esis sostanze inf i, sovr o e
umidita inferiori.

3. 3. Quando il dispositivo ¢ macchiato o esiste un set idraulico, smettere di funzionare.

4. 4. Quando la spia di capacita di alimentazione inferiore in rosso, sostituire immediatamente la
batteria.

5. 5. Siprega di pulire la superficie prima di richiedere il rilevamento.

6. 6. Si prega di rimuovere la batteria quando il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di
tempo.

7. 7. Smaltire la batteria in base allo statuto locale.

8. 8. 1In presenza di polvere o sporcizia sulla superficie, ¢ possibile utilizzare una densita del 75% di
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alcol medico per pulire la superficie. Si prega di utilizzare un tessuto asciutto con poco alcool per

evitare che permanga l'alcool nel dispositivo.
9. 9. Le condizioni di trasporto e conservazione sono: Temperatura: -20 ‘C ~ 55 ‘C; Umidita: 10% ~

93%.

20. Risoluzione dei problemi

Vengono
visualizzati SpO2
e frequenza del
polso

instabile

I. 1l dito non ¢ inserito

1. Posizi il dito cor

all'interno.
2. 1l dito trema o il paziente si sta
muovendo.

e riprovare.
2. Lascia che il paziente mantenga
la calma.

11 dispositivo non
puo accendersi

1. Le batterie sono scariche o quasi
scariche.

2. Le batterie non sono inserite

1. Sostituire le batterie.
2. Reinstallare le batterie.
3. Si prega di contattare il centro di

L'indicatore
la luce ¢ spenta
ad un tratto

correttamente. .

B . " assistenza locale.
3. del disp
1. 1l dispositivo si  spegne

automaticamente quando non riceve
alcun segnale per 8 secondi.
2. Le batterie sono quasi scariche.

1. Normale.
2. Sostituire le batterie.

L'allarme SpO2 e

1. 11 valore ha superato il limite

1. Controllare lo stato fisiologico del

frequenza del massimo di allarme o inferiore al paziente ¢ l'impostazione del limite di
polso limite minimo di allarme. allarme.
21. Accessorio
Hang String-

Manuale d'uso

22. Garanzia e informazioni sul produttore

22.1 Garanzia

L'unita non puo essere riparata dagli utenti stessi. Tutti i servizi devono essere eseguiti da ingegneri
approvati dal FORNITORE. L'unita ¢ garantita per un periodo di 12 mesi, valido dalla data di
acquisto. IL FORNITORE garantisce che ogni prodotto che vendiamo ¢ privo di difetti di
manodopera ¢ materiali ¢ deve essere conforme alle specifiche del prodotto definite nella
documentazione dell'utente. Se il prodotto non funziona come garantito durante il periodo di

garanzia, lo i o lo itui i L'uso improprio, una manutenzione

impropria pud invalidare la garanzia,
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