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Opis ogoélny

Tlen, przechodzac przez ptuca, wigze sie z czerwonymi krwinkami. Nastepnie jest transportowany po catym organizmie z krwig
tetniczg. Pulsoksymetr wykorzystuje dwie czestotliwosci $wiatta (czerwonego i podczerwonego), aby okresli¢ zawarto$¢ procentowa (%)
hemoglobiny we krwi nasyconej tlenem. Ta warto$¢ procentowa jest nazywana nasyceniem krwi tlenem (SpO,). Razem z pomiarem
poziomu SpO, pulsoksymetr mierzy takze i wy$wietla tetno.

Zasada pomiaru

Oto zasada dziatania pulsoksymetru: pulsoksymetr dziata po zatozeniu czujnika na opuszek palca. Czujnik sktada si¢ z podwdjnego zrédta
Swiatta i fotodetektora. Dlugos¢ fali jednego zrédta $wiatta wynosi 660 nm, co odpowiada $wiattu czerwonemu, natomiast drugiego — 905 nm,
co odpowiada podczerwieni. Skéra, kosci, tkanki i naczynia krwiono$ne zwykle pochtaniajg statg ilo$¢ $wiatta. Fotodetektor w czujniku na palcu
odbiera $wiatto i przeksztatca je na sygnat elektroniczny proporcjonalny do natezenia $wiatta. Tetniczki zazwyczaj pulsuja, pochtaniajgc

rozne ilosci $wiatta w fazach skurczu i rozkurczu, wraz ze wzrostem i spadkiem objetosci krwi. Proporcje $wiatta pochtanianego przy skurczu

i rozkurczu przektadajg sig na pomiar nasycenia tienem. Ten pomiar jest okreslany jako SpO,.

Schemat zasady dziatania
1.
2.

Przeznaczenie

Detektor promieni czerwonych i podczerwonych
Zrédto $wiatta czerwonego i podczerwonego

Pulsoksymetr na palec jest podrecznym, nieinwazyjnym urzadzeniem przeznaczonym do szybkiej kontroli nasycenia tienem hemoglobiny we krwi
tetniczej (SpO,) oraz tetna u pacjentdéw dorostych, nastolatkéw i dzieci w szpitalach, przychodniach lekarskich i w warunkach opieki domowe;j.

Srodki ostroznosci podczas stosowania

. . . .

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje.

Z urzadzenia nalezy korzysta¢ w porozumieniu z lekarzem.

Na dziatanie urzadzenia moze mie¢ wptyw korzystanie z aparatéw elektrochirurgicznych (ESU).

Aby mozna byto uzyska¢ doktadny pomiar SpO,, urzadzenie musi mie¢ mozliwo$¢ prawidiowego pomiaru tetna. Aby pomiar SpO, byt
wiarygodny, nalezy sprawdzi¢, czy nic nie utrudnia pomiaru tetna.

Nie wolno uzywac¢ urzadzenia w poblizu urzadzen do rezonansu magnetycznego i tomografii komputerowe;j.

Nie wolno uzywac¢ urzgdzenia w sytuacjach, w ktdrych potrzebne sg alarmy. Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcje alarméw.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do ciggtego monitorowania.

Nie wolno uzywac¢ urzgdzenia w atmosferze grozgcej wybuchem.

Urzadzenie moze stuzy¢ jedynie jako pomoc w ocenie stanu pacjenta. Nalezy go uzywaé¢ w potgczeniu z innymi metodami oceny
objawéw i symptomow klinicznych.

W celu zapewnienia poprawnego dopasowania czujnika oraz bezpieczenstwa skory pacjenta maksymalny czas stosowania tego
urzgdzenia w jednym miejscu powinien by¢ krétszy niz pét godziny.

Urzadzenia nie wolno sterylizowac¢ przy uzyciu autoklawu, tlenkiem etylenu ani przez zanurzenie w cieczy. Urzadzenie nie jest
przeznaczone do sterylizacji.

Nalezy stosowac sig¢ do lokalnych rozporzadzen i instrukcji recyklingu w zakresie pozbywania sig i recyklingu urzadzenia oraz jego
podzespotéw, w tym baterii.

To urzadzenie jest zgodne z normg IEC 60601-1-2:2014 dotyczacg zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznych urzadzen i/lub
systemow medycznych. Jednak ze wzgledu na powszechne stosowanie urzgdzen emitujgcych fale o czestotliwosciach radiowych (RF)
oraz innych zrédet szumu elektrycznego w zaktadach opieki zdrowotnej i innych miejscach moze si¢ zdarzy¢, ze wysoki poziom tego
rodzaju zaktécen wynikajgcy z bliskosci lub sity ich zrédta bedzie negatywnie wptywat na dziatanie tego urzadzenia.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej mogg mie¢ wptyw na dziatanie elektrycznych urzadzen medycznych, dlatego
nie nalezy uzywac ich w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci tego urzgdzenia. W przeciwnym razie moze doj$¢

do zakiécen w pracy urzadzenia.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w czasie transportowania pacjenta.

To urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w sasiedztwie innego sprzetu ani na innym sprzecie.

Nastepujgce czynnosci mogg by¢ niebezpieczne:

- korzystanie z akcesoriéw, demontowanych czesci i materiatéw, ktére nie zostaty opisane w instrukcjach uzytkowania;

- faczenie tego urzgdzenia z innym sprzgtem, ktoéry nie zostat opisany w instrukcjach uzytkowania;

- demontowanie, naprawianie lub modyfikowanie urzadzenia.

Materiaty majgce kontakt ze skorg pacjenta zawierajg silikon medyczny i przeszty testy zgodnie z norma 1ISO10993-5 dotyczaca
cytotoksycznosci in vitro oraz testy ISO 10993-10 dotyczace dziatania draznigcego i uczulajgcego na skore.

Niestabilny sygnat moze powodowaé niedoktadno$¢ odczytu. W takiej sytuacii nie nalezy ufa¢ wynikowi, tylko przeprowadzié¢ pomiar ponownie.
Urzadzenie jest przeznaczone do samodzielnej obstugi przez pacjenta.

Przebieg impulsu jest znormalizowany.

Przeciwwskazania
Do tej pory nie znaleziono.

Przyczyny niedoktadnych pomiaréw

Znaczace poziomy dysfunkcjonalnej hemoglobiny (na przyktad karboksyhemoglobiny lub methemoglobiny).

Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen indocyjaninowa lub btekit metylenowy.

Silne oswietlenie otoczenia. W razie potrzeby nalezy ostoni¢ obszar czujnika.

Nadmierny ruch pacjenta.

Interferencja elektrochirurgiczna o wysokiej czgstotliwosci i defibrylatory.

Pulsacje zylne.

Gdy urzadzenie jest uzywane na tej samej rece co mankiet ci$nieniomierza, cewnik tetniczy lub linia wewnatrznaczyniowa.
Pacjent ma niedoci$nienie, powazne zwezenie naczyn, ciezkg anemie lub hipotermie.
U pacjenta nastgpito zatrzymanie akcji serca lub jest on w szoku.

Lakier do paznokci lub sztuczne paznokcie.

Stabe tetno (niska perfuzja). Przycisk
Niski poziom hemoglobiny. zasilania
Cechy produktu >

Wkladanie baterii
1.

tatwos¢ obstugi i wygoda noszenia.

Niewielkie wymiary i waga, niskie zuzycie energii.

Kolorowy wyswietlacz OLED pokazujgcy SpO,, tetno i przebieg impulsu.

2 tryby wyswietlania.

2 baterie alkaliczne AAA (LR03); wskaznik baterii.

Transmisja danych Bluetooth®.

Automatyczne wigczanie/wytgczanie.

Komunikat o stabym lub niestabilnym sygnale zapewniajacy doktadniejsze pomiary.

W przypadku braku sygnatu lub wykrywania stabego sygnatu wyswietlany jest komunikat
L,Finger Out” (Wyjmij palec), a po uptywie 8 s urzadzenie sie wylgcza.

Wyswietlacz

Tyt urzadzenia

Pokrywa
komory baterii

W16z dwie baterie alkaliczne AAA.

1.1.  Aby otworzy¢ komore baterii, unie$ jej pokrywe w kierunku pokazywanym przez strzatke.

1.2. Wi6z do komory baterii dwie baterie alkaliczne AAA. Dopasuj baterie do oznaczen plus (+) i minus (-) w komorze. Nieprawidtowe
dopasowanie biegunéw baterii moze spowodowac¢ uszkodzenie urzgdzenia.

1.3. Docis$nij pokrywe komory baterii, aby ja zamkng¢.

Uwaga

+ Z urzadzenia, ktére nie bedzie uzywane przez diuzszy czas, nalezy wyjg¢ baterie.

» Gdy wskaznik baterii zaczyna migac¢, nalezy wymieni¢ baterie.

« W tym urzadzeniu nalezy uzywac¢ wytgcznie dwdch baterii alkalicznych AAA. Nie nalezy stosowac baterii innych typéw. Nie nalezy
uzywac nowych i uzywanych baterii jednoczesnie. Nie nalezy uzywac baterii réznych marek w tym samym czasie.

A Ostrzezenie: Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra moze spowodowaé $mier¢ lub powazne obrazenia.

« Urzadzenie nalezy przechowywac¢ poza zasiggiem matych dzieci. Potkniecie drobnych elementoéw, takich jak pokrywa komory baterii
i same baterie, grozi zadtawieniem.

Pobieranie aplikacji ,,OMRON connect” na urzadzenie inteligentne
1.

2.
3.

4.

Wiacz komunikacje Bluetooth® na urzadzeniu inteligentnym.

Pobierz i zainstaluj aplikacje ,OMRON connect” na urzgdzeniu inteligentnym. connect

Nacisnij przycisk zasilania, aby uzyska¢ dostep do interfejsu pomiaru. Nacis$nij przycisk W celu rozpoczecia otwérz
zasilania i przytrzymaj go przez ponad 2 s, aby przej$¢ do interfejsu konfiguracji parowania. strone:

Otworz aplikacje na urzadzeniu inteligentnym i postepuj zgodnie z instrukcjami parowania. W omronconnect.com/setup

Przekazywanie danych za posrednictwem tgcza Bluetooth 98Iuetooth®
Podczas wykonywania pomiaru otworz aplikacje do przekazywania danych.
Gdy symbol ,$” przestaje miga¢ podczas pomiaru, oznacza to, ze urzadzenie pomysinie potaczyto sie z aplikacja.

Uwaga

.

Instrukcja obstugi

Podczas wykonywania pomiaru otworz aplikacje.

1.

Gdy odczyt jest stabilny, dane sg przekazywane do aplikacji. Po wy$wietleniu danych na ekranie przez okoto 15 s urzgdzenie
automatycznie si¢ wytgczy.

Gdy podczas pomiaru nie jest uzywana aplikacja, urzadzenie przechowuje dane z maksymalnie 30 pomiaréw. W przypadku wykonywania
pomiaru z uzyciem aplikacji wszystkie zapisane dane sg przekazywane do aplikacji. Jesli pomiar zostanie wykonany wiecej niz 30 razy bez
uzycia aplikacji, urzadzenie zacznie usuwac dane w kolejnosci od najstarszych.

Wt6z jeden z palcow (inny niz kciuk i maty palec) do gumowego otworu w urzadzeniu.
Urzadzenie automatycznie si¢ wigczy. Ekran poczatkowy zmieni sie na interfejs pomiaru.

Wykonujgc pomiar, nie poruszaj rekami. Nie potrzasaj palcem w czasie pomiaru. 3 1530 7 530

Zaleca sie, aby podczas wykonywania pomiaru cate ciato pozostawato w bezruchu. %SpO;  PRopm %SpO;  PRbpm
omron | = |- = - IE|E|

--- = 120

Finger Out BANAYARA

3. Odczytaj dane. Wskaznik komunikacji

Uwaga Wskaznik sygnatu
Jesli wynik pomiaru jest nizszy niz warto$¢ progowa (Sp0,<90%), Wskaznik baterii

pomiar przyjmuje kolor pomaranczowy. %5p0 ot
° 2 pm
Nasycenie tlenem —{ Tetno

Jesli kolor caly czas jest pomaranczowy, zalecamy konsultacje
99 (bpm: liczba
120
VAR

- 73 15:30— Godzina

z lekarzem.

Symbol ,?” widoczny na wyswietlaczu oznacza, ze sygnat jest
niestabilny. Ponéw prébe, nie poruszajgc rekami.

Jesli moc baterii zmniejszy sig do potowy, zostanie wyswietlony
symbol & ¥". Jesli bateria jest na wyczerpaniu, symbol ,[ ¥’
miga na czerwono. Zalecamy wymieni¢ 2 baterie alkaliczne AAA

na nowe.
« Symbol )k przestaje miga¢, gdy urzadzenie pomysinie potaczyto
si¢ z aplikacjg. 7 1530 Ko~
» Po potgczeniu urzadzenia z aplikacjg nastapi automatyczne %5p0z  PRbpm) ozt
dostosowanie godziny. qg P E|E|
4. Nacisnij przycisk zasilani rzetgczy¢ tryb wyswietlania. = 120 ludg 20dse,
acisnij przycisk zasilania, aby przetgczy¢ tryb wyswietlania AANERY uzs[ﬁd ;}Lg

Konserwacja i przechowywanie

« Gdy wskaznik baterii miga na czerwono, baterie nalezy pilnie wymienic.

* Przed uzyciem urzadzenia do diagnozowania pacjentéw nalezy oczysci¢ jego powierzchnie.

« Jezeli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyja¢ z niego baterie.

« Urzadzenie najlepiej przechowywac¢ w temperaturze -20°C — 60°C, przy wilgotnosci wzglednej 10% — 93% (bez kondensacji).

« Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu. Wysoka wilgotno$¢ moze mie¢ wptyw na zywotno$¢ urzadzenia i spowodowac
jego uszkodzenie.

« Zuzytych baterii nalezy pozbywac sie we wtasciwy sposéb, przestrzegajgc obowigzujgcych lokalnie przepiséw dotyczacych pozbywania

sie baterii.

Czyszczenie i dezynfekcja urzadzenia

Zalecane jest, aby przed i po kazdym uzyciu urzadzenia oczysci¢ i zdezynfekowac silikon wewnatrz urzadzenia, ktéry ma kontakt

z palcem, uzywajgc do tego celu migkkiej Sciereczki zwilzonej zalecanym alkoholem izopropylowym o stezeniu 70% lub etanolem

o stezeniu 70%.

Nadmierna dezynfekcja moze spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia, dlatego nie jest zalecana, chyba ze harmonogram obstugi
obowigzujgcy w szpitalu okresla inaczej.

Na urzadzenie nie nalezy rozlewac ani rozpyla¢ ptynéw. Nie wolno réwniez dopusci¢, aby jakikolwiek ptyn dostat sie do otworéw

w urzgdzeniu. Przed ponownym uzyciem nalezy starannie wysuszy¢ urzadzenie.

Pulsoksymetr na palec nie wymaga zadnej rutynowej kalibracji ani wykonywania czynnosci obstugowych innych niz wymiana baterii.

& Przestroga: Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra moze spowodowac drobne lub powazniejsze obrazenia
uzytkownika/pacjenta, lub powoduje uszkodzenie urzadzenia/innych przedmiotéw.

« Do dezynfekcji nie wolno uzywac tlenku etylenu ani formaldehydu.

Okres uzytkowania urzadzenia wynosi pigc lat przy zatozeniu, ze bedzie wykonywanych 15 pomiaréw dziennie, a kazdy z nich potrwa 10 min.

W kazdym z nastepujacych przypadkéw nalezy zaprzesta¢ uzytkowania urzadzenia i skontaktowac sig z lokalnym centrum serwisowym:

1. Jakiekolwiek problemy opisane w sekcji ,Potencjalne problemy i ich rozwigzania”, ktérych nie mozna rozwigzac.

2. W zaden sposdb nie mozna wigczy¢ urzadzenia i nie jest to spowodowane przez problemy z bateriami.

3. Urzadzenie jest pekniete lub ma uszkodzony wyswietlacz, co uniemozliwia prawidtowy odczyt pomiaréw, sprezyna wewnatrz
urzadzenia nie wywiera odpowiedniego nacisku na palec lub przycisk zasilania nie reaguje.

Dane techniczne

1. Kategoria produktu
Pulsoksymetr

2. Opis produktu
Pulsoksymetr na palec

3. Model (kod)
P300 Intelli IT (HPO-300T)

4. Typ wyswietlacza
Wyswietlacz OLED

5. SpO,
Zakres wyswietlania: 0%—-100%
Zakres pomiaru: 70%-100%
Doktadnos¢ (As): 2% (70%—-100%), brak definicji (0%—69%)
Doktadnos¢ przy niskiej perfuzji (As): £3% (70%—100%), brak definicji (0%—69%),
PI (indeks amplitudy tetna) 20,1%, testowany przy uzyciu testera funkcjonalnego
Doktadnosc¢: 1%

Uwaga

Urzadzenie jest skalibrowane na potrzeby wyswietlania SpO,. W celu ustalenia doktadno$ci SpO, przeprowadza sie testy kliniczne.
Zmierzona przez czujniki warto$¢ nasycenia we krwi tetniczej (SpO,) jest poréwnywana z wartoscig tlenu we krwi tetniczej (Sa0,)
okreslong na podstawie probek krwi za pomocg CO-oksymetru laboratoryjnego. Doktadno$¢ czujnikéw w stosunku do prébek
CO-oksymetru jest mierzona w zakresie SpO, 70%—100%. Doktadno$¢ danych oblicza sie za pomocg $redniej kwadratowej
(warto$¢ A,,¢) dla wszystkich osobnikéw zgodnie z normg 1SO80601-2-61: Medyczne urzadzenia elektryczne — szczegdtowe

.

wymagania dotyczgce podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania wyposazenia pulsoksymetréw do medycznego stosowania.

Do oceny doktadno$ci monitora lub czujnika pulsoksymetru nie mozna uzywac testera funkcjonalnego. Tester funkcjonalny stuzy
do mierzenia doktadnosci, z jakg pulsoksymetr odtwarza okreslong krzywa kalibracji, i doktadnosci tetna.

Modelem testera funkcjonalnego jest symulator Index2 FLUKE w wersji 2.1.3.

+1 A, reprezentuje okoto dwdch trzecich pomiaréw przy zerowym odchyleniu.

6. Tetno
Zakres wyswietlania: 28 bpm-255 bpm
Zakres pomiaru: 30 bpm—-250 bpm
Doktadnos¢ (A): 2 bpm (30 bpm-99 bpm), +2% (100 bpm—250 bpm), brak definicji (poza zakresem 30 bpm—-250 bpm)
Doktadnos¢ przy niskiej perfuzji (A): £2% (30 bpm—250 bpm), brak definicji (poza zakresem 30 bpm-250 bpm),
PI (indeks amplitudy tetna) 20,1%, testowany przy uzyciu testera funkcjonalnego

Doktadnosc¢: 1 bpm
7. Dane techniczne $

ta LED sondy

Diugos¢ fali Moc promieniowania
CZERWIEN 660+3 nm 3,2mw
PODCZERWIEN | 905+10 nm 2,4 mW

Uwaga
« Informacje na temat zakresu dtugosci fal moga by¢ szczegoélnie przydatne dla klinicystow.

8. Wymagane zasilanie
Dwie baterie alkaliczne AAA (LR03)
Zuzycie energii: ponizej 40 mA
Trwato$¢ baterii: mozliwe jest wykonanie 2000 pomiaréw trwajgcych 30 s kazdy.
9. Wymagania srodowiskowe
Warunki $rodowiska pracy: 10°C — 40°C, 30% — 85% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji), 700 hPa — 1060 hPa
Warunki $rodowiska przechowywania/transportowania: -20°C — 60°C, 10% — 93% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

10. Okres aktualizacji danych urzadzenia
Sredni okres aktualizacji danych wynosi 8 s.

11. Klasyfikacja
Typ ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym: sprzet z zasilaniem wewnegtrznym
Stopien ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym: cze$¢ wchodzaca w kontakt z ciatem uzytkownika (cze$¢ wchodzaca
w kontakt: gumowy otwor w urzgdzeniu)
Stopien ochrony przed wnikaniem kurzu i wody: IP32
Tryb pracy: praca ciggta (klasyfikacja oparta na normie IEC60601-1)

12. Komunikacja bezprzewodowa
Zakres czestotliwosci: 2,4 GHz (2400-2483,5 MHz)
Modulacja: GFSK
Efektywna moc promieniowania: < 20 dBm

13. Metoda przesytania danych
Technologia energooszczedna Bluetooth®
14. Masa
Okoto 60 g (z bateriami)
15. Wymiary
Okoto 32 mm (szer.) x 61,5 mm (wys.) x 31,5 mm (dt.)

16. Dane przechowywane w urzadzeniu
Do 30 pomiaréw

Podsumowanie badan klinicznych
Ponizsze szczegoty przedstawiono w celu ujawnienia rzeczywistych wynikéw zaobserwowanych w klinicznym badaniu walidacyjnym

12 zdrowych dorostych ochotnikéw (w wieku 18—45 lat, mieszanej ptci, o réznej pigmentacji skéry — od jasnej do ciemnej). Informacje
dotyczgce analizy wartosci A, i wykres danych Blanda-Altmana przedstawiono w nastgpujgcy sposéb:

Informacje dotyczace analizy wartosci A, Wykres graficzny Blanda-Altmana
Element 90-100 | 80-<90 | 70-<80 5
Liczba punktéw | 80 85 82
Odchylenie 1,25 1,10 1,02

Ams 1,64 1,66 1,70
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— Przebieg impulsu

Potencjalne problemy i ich rozwigzania
Problemy Mozliwa przyczyna Rozwigzanie

Nie mozna normalnie 1. Nieprawidtowo wtozony palec. 1. Pondw prébe, uzywajgc tego samego lub innego
wyswietli¢ SpO, lub tetna. |2. Warto$¢ SpO, pacjenta sig zmienia lub jest palca (oprécz kciuka i matego palca).

Na wyswietlaczu ciggle niedoktadna. . Zbyt silne oswietlenie.

widoczny jest symbol ,---" . Sprébuj jeszcze kilkakrotnie. Jesli masz pewnos¢,
i komunikat ,Finger Out” ze problem nie dotyczy produktu, pilnie udaj sie
(Wyjmij palec). do szpitala, aby uzyska¢ prawidtowg diagnoze.

wiN

N

Wyswietlana warto$¢ SpO,|1. Zbyt ptytko wiozony palec. . Wi6z palec ponownie.
lub tetna jest niestabilna. |2. Nadmierny ruch pacjenta. 2. Zachowaj spokdj.

Na wyswietlaczu ciggle
widoczny jest symbol ,?”.

Nie mozna wigczy¢
urzgdzenia.

. Brak baterii lub niski poziom energii baterii.
. Nieprawidtowo witozone baterie.
. Uszkodzenie urzadzenia.

. Wymien baterie.
. Wiéz ponownie baterie.
. Skontaktuj sie z lokalnym centrum obstugi klienta.

ENFRY RN

. W normie
. Wymien baterie.

Wyswietlacz nagle gasnie. Urzadzenie automatycznie wytgcza sig, gdy przez
ponad 8 s nie wykrywa zadnego sygnatu.

2. Zbyt niski poziom energii baterii do dziatania.

N=(WN =

Wystapit jaki$ problem
z komunikacja.

Postepuj zgodnie z instrukcjg wyswietlang przez urzadzenie inteligentne lub przejdz do czesci ,Help” (Pomoc)
w aplikacji ,OMRON connect’, aby uzyska¢ dalszg pomoc. Jezeli problem utrzymuije sig, skontaktuj sie
z punktem sprzedazy detalicznej produktéw firmy OMRON lub ich dystrybutorem.

Definicje symboli

Symbol Definicja Symbol Definicja Symbol Definicja
Ograniczenia Stopien ochrony przed
dot. ci$nienia IP32 whnikaniem kurzu
atmosferycznego i wody

Przestrzegaj instrukciji " .
& uzytkowania Data produkcji Informacja producenta

- Czeé¢ wchodzgca
w kontakt z ciatem
uzytkownika

Autoryzowany
Zatwierdzenie przez przedstawiciel
%0 Alarm o braku SpO, Unig Europejska E we Wspdlnocie
POz 0123 Europejskiej
Ograniczenia dot. E Zgodnos¢ z dyrektywa Do uzytku
temperatury WEEE medycznego
L
Ograniczenia dot. .
wilgotnosci @ Nr seryjny

Zawartos¢ opakowania

1. Pulsoksymetr na palec

2. Dwie baterie alkaliczne AAA (LR03)
3. Instrukcja obstugi

4. Pokrowiec

Uwaga
» llustracje uzyte w tej instrukcji moga sig nieznacznie rézni¢ od rzeczywistego wygladu produktu.
+ Specyfikacje moga zosta¢ zmienione bez powiadomienia.

Ograniczona gwarancja

Dzigkujemy za zakup produktu firmy OMRON. Niniejszy produkt zostat wyprodukowany z wysokiej jako$ci materiatéw i dotozono
wielkiej starannos$ci podczas jego produkcji. Zostat on opracowany pod katem wygody uzytkowania, pod warunkiem Ze jest prawidtowo
obstugiwany i konserwowany zgodnie z instrukcjg obstugi.

Niniejszy produkt jest objety 2-letnig gwarancjg firmy OMRON od daty zakupu.

Prawidtowa konstrukcja, wykonanie i materiaty tego produktu sg gwarantowane przez firme OMRON. W trakcie okresu gwarancji firma
OMRON bez optaty za czesci lub ustuge naprawi lub wymieni wadliwy produkt lub wadliwg czesé.

Gwarancjg nie sg objete:

A. koszty transportu i zagrozenia zwigzane z transportem;

B. koszty napraw i/lub wady wynikajace z napraw wykonywanych przez osoby bez autoryzacji;

C. okresowe kontrole i konserwacja;

D. awaria lub zuzycie opcjonalnych czesci innych lub dodatkéw innych niz urzadzenie gtéwne, o ile nie wyszczegdlniono tego powyzej;
E. koszty wynikajgce z niezaakceptowania roszczenia gwarancyjnego (za to zostanie pobrana optata);

F. szkody innych rodzajow, wigcznie z osobowymi, spowodowane przez wypadek lub nieprawidtowe uzytkowania;

W przypadku roszczenia gwarancyjnego prosimy skontaktowac sie ze sprzedawcg produktu lub z autoryzowanym dystrybutorem firmy
OMRON. Dane adresowe mozna znalez¢ na opakowaniu produktu/dokumentacji lub u wyspecjalizowanego sprzedawcy.

W przypadku trudnosci ze znalezieniem punktu obstugi klienta firmy OMRON nalezy odwiedzi¢ naszg strone internetowg
(www.omron-healthcare.com) w celu uzyskania danych kontaktowych.

Naprawa lub wymiana w okresie gwarancji nie daje prawa do przedtuzenia lub odnowienia okresu gwaranciji.
Gwarancja bedzie zapewniona wylgcznie, gdy zwrdcony zostanie kompletny produkt razem z oryginalng faktura/paragonem wystawionym
przez sprzedawce dla klienta.

Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie HPO-300T spetnia wymagania normy IEC60601-1-2:2014 dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej (EMC).

Podstawowe dziatanie jest okreslane jako doktadnos$é¢ SpO, i doktadno$¢ tetna lub wskazanie nieprawidtowego dziatania. Doktadno$¢
moze ulec pogorszeniu w wyniku narazenia na zaktécenia elektromagnetyczne wystepujace poza $rodowiskami, do ktérych przeznaczone
jest urzadzenie. W przypadku wystgpienia probleméw nalezy oddali¢ urzadzenie od zrodta zaktécen elektromagnetycznych.

Tabela 1. Limity emisji i zgodnos¢ elektromagnetyczna

Test emis;ji Zgodnos¢
Emisje RF Grupa 1, klasa B
CISPR 11

Uwaga: normy emisji harmonicznych (IEC 61000-3-2) i emisji migotania napiecia (IEC 61000-3-3) nie majg zastosowania.

Tabela 2. Odpornosé¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Zgodnos¢

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) +8 kV w kontakcie

IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +8 kV, 15 kV w powietrzu

Pola magnetyczne o znamionowej czestotliwosci 30A/m

zasilania 50 Hz i 60 Hz

IEC 61000-4-8

Promieniowane RF 80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m 80% AM 1 kHz

IEC 61000-4-3 380 — 390 MHz 27 Vim impuls mod. 18 Hz
430 — 470 MHz 28 V/m FM odchylenie +5 Hz 1 kHz sinus
704 — 787 MHz 9 V/m impuls mod. 217 Hz
800 — 960 MHz 28 V/m impuls mod. 18 Hz
1,7 -1,99 GHz 28 V/m impuls mod. 217 Hz
2,4-2,57 GHz 28 V/m impuls mod. 217 Hz
5,1-5,8 GHz 9 V/m impuls mod. 217 Hz

Uwaga: normy dotyczace szybkich elektrycznych stanéw przejsciowych (IEC 61000-4-4), udaréw (IEC 61000-4-5), zapadéw napiecia
(IEC 61000-4-11) i odpornosci na zaburzenia przewodzone (IEC 61000-4-6) nie majg zastosowania.

Niniejszym firma Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd. o$wiadcza, ze urzadzenie radiowe typu HPO-300T jest zgodne
z dyrektywg 2014/53/UE.

Petny tekst europejskiej deklaracji zgodnosci jest dostepny na nastepujgcej stronie internetowej:

www.omron-healthcare.com

Nazwa i logotypy Bluetooth® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi bedacymi wtasnoscig firmy Bluetooth SIG, Inc. Wszelkie uzycie
tych znakoéw przez firmg OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. podlega licengiji.

Nazwa i logo Apple sg znakami towarowymi firmy Apple Inc., zarejestrowanymi w USA i innych krajach/regionach. App Store jest znakiem
ustugowym firmy Apple Inc.

Google Play i logo Google Play sg znakami towarowymi firmy Google LLC.

Inne znaki i nazwy towarowe nalezg do ich odpowiednich wtascicieli.
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Dystrybutor:

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.

Scorpius 33, 2132 LR Hoofddorp, HOLANDIA
www.omron-healthcare.com

Filia:

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 0DG, UK

Shanghai International Holding Corp. GmbH www.omron-healthcare.com
Eiffestrale 80, 20537 Filie:

Hamburg NIEMCY OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

2nd Floor, 3rd Floor and Room 410-412 4th Floor,
No. 2 Building, No. 9 Shuangyuan Road, Shijingshan
District, 100041 Beijing, CHINSKA REPUBLIKA LUDOWA

I Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.
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