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PRZEZNACZENIE

Drodzy Panstwo,

Pulsoksymetr DUO CONTROL Sanity® dziata w oparciu o technologie cyfrowe,

jest przeznaczony do nieinwazyjnego pomiaru punktowego stopnia nasycenia
(saturacji) hemoglobiny tlenem (SpO2). Przeznaczony do uzytku domowego

i profesjonalnego. Zaawansowany algorytm DSP* pomaga zminimalizowac
zaktocenia ruchowe i wzmacnia doktadnos¢ pomiaru w warunkach niskiej perfuzji**

Pulsoksymetr jest nieinwazyjnym urzadzeniem przeznaczonym do punktowej kontroli
czynnosciowego wysycenia tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) i szybkosci
pulsu (PR). To urzadzenie przeno$ne jest przeznaczone do stosowania u dorostych
pacjentow w placowkach klinicznych i w warunkach domowych.

Pulsoksymetr mozna stosowac do pomiaru stopnia nasycenia ludzkiej hemoglobiny
i tetna, wykorzystujgc w tym celu palec. Produkt nadaje sie do stosowania

w warunkach domowych, szpitalnych (w tym zastosowanie kliniczne na oddziale
internistycznym / chirurgicznym, znieczulen, pediatrii, intensywnej opieki medycznej
iitp.) oraz jako wyposazenie baru tlenowego, socjalnych placowek medycznych,
obiektow sportowych itd.

Zachecamy do doktadnego przeczytania niniejszej instrukcji, aby poznac¢ wtasciwosci
produktu. Prawidtowa konserwacja i eksploatacja urzadzenia zapewnig mu sprawnos$c
przez wiele lat.

*Algorytm DSP: Algorytm procesora sygnatu cyfrowego.
**Niska perfuzja: Zgodnie z fizjologig perfuzja to dostarczanie krwi do naczyn
wiosowatych w tkankach biologicznych. W warunkach niskiej perfuzji nieinwazyjny
pomiar nasycenia tlenem krwi daje niedoktadne wyniki.
Pl (indeks perfuzji) jest stosunkiem pulsacyjnego przeptywu krwi do niepulsacyjnego,
statycznego przeptywu krwi w tkankach obwodowych pacjenta, np. na koncu palca
dtoni lub stopy albo w matzowinie usznej. Indeks perfuzji jest wskazaniem sity pulsu
w miejscu zatozenia czujnika.
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WSTEP

O marce Sanity®

Sanity® jest obecna na rynku polskim juz od 25 lat jako marka jako$ciowych
i funkcjonalnych produktow medycznych, utatwiajacych powrdt do zdrowia
oraz codzienng profilaktyke zdrowia i pielegnacje catej rodziny.

W portfolio marki Sanity® mozna znalez¢ szeroki wybor urzadzen

i akcesoriow medycznych, stuzacych do wykonywania podstawowych
badan diagnostycznych, zabiegow laryngologicznych i rehabilitacyjnych,
a takze wspomagajacych codzienng pielegnacje ciata, troske o zdrowie

i higiene dorostych oraz dzieci.

Produkty marki Sanity® cechuja wysoka jakos¢ wykonania i praktyczne,
przyjazne uzytkownikowi rozwigzania.

Nasze wyroby spetniajg wymagania norm bezpieczenstwa, pozytywnie
przeszty testy kliniczne i otrzymaty odpowiednie certyfikaty, potwierdzajace
zgodnosc ze standardami Unii Europejskiej.

Nasze wartosci
v Mitos$¢ stanowi podstawe naszego cztowieczenstwa.
w To ona napedza nas w zyciu i powoduje, ze stajemy sie lepsi.

Troska jest efektem naszych uczu¢ oraz wrazliwosci.
1 Troska o najblizszych kieruje naszymi dziataniami i zmienia
. nasze spojrzenie na przedmioty codziennego uzytku.

k Pomoc to przejaw mitosci i troski. Obejmuje wszystkie,
nawet drobne czynnosci, ktore wykonujemy dla drugiej
0soby, dbajac o nig w kazdej sytuacji.



OPIS URZADZENIA

Wskaznik
Wskaznik saturacji poziomu baterii

\ (/ Wskaznik pulsu

Wtacznik zasilania /
many kierunku ekranu

Panel OLED i zmiany ustawien
Linia EKG \ i
; Indeks perfuzji
Komora baterii  wyrazony liczbowo

SYMBOLE ZASTOSOWANE W INSTRUKCJI | NA OPAKOWANIU

: Czesci majace kontakt z ciatem - . Lo
cowieka, typ ochrony: BF T Chroni¢ urzadzenie przed wilgocia
P22 Stopien ochrony zapewniany @ Przeczytaj instrukcje przed uzyciem

przez obudowe: IP22 wyrobu

A Wazne zalecenia E Numer seryjny

dotyczace bezpieczenstwa

d Wytworca Lot | Numer partii
c € Zgodno$¢ z wymaganiami
0197 dyrektywy o wyrobach M Data produkcji
medycznych 93/42/EWG

Symbol przekreslonego kosza na $mieci na produkcie lub jego opakowaniu oznacza,

ze produktu nie wolno wyrzucac¢ do zwyktych pojemnikow na odpady. Obowigzkiem

uzytkownika jest przekazanie zuzytego sprzetu do wyznaczonego punktu zbiorki, w celu
E recyklingu odpadow powstatych ze sprzetu elektrycznego i elektronicznego

Zapewniajac prawidtowa utylizacje pomagasz chronic srodowisko naturalne.

Aby uzyskac bardziej szczegotowe informacje dotyczace recyklingu niniejszego produktu,

nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem wtadz lokalnych, dostawca ustug utylizacji

odpadow lub sklepem, w ktdrym kupiono produkt




CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

+  Produkt o lekkiej konstrukgji, umozliwiajgcej tatwe przenoszenie,
i prosty w uzyciu.

»  Recznaregulacja kierunku ekranu.

+  Kolorowy wyswietlacz OLED, jednoczesne wyswietlanie wartosci
pomiaru i pletyzmogramu.

+  Niska perfuzja: 0,2% (zaawansowany algorytm DSP wptywa na poprawe
doktadnos$ci pomiaru w warunkach niskiej perfuzji).

+  Funkcja powiadomienia wizualnego i dzwiekowego. Kontrole w czasie
rzeczywistym.

+  Wskaznik niskiego poziomu napiecia baterii.

+  Automatyczne wytaczanie urzadzenia.

+  /wykte 2 baterie alkaliczne AAA 1,5V umozliwiajg ponad 20 godzin
Ciggtej pracy urzadzenia.

A Uwaga:

Urzadzenia nie mozna stosowac u dzieci ponizej 3. roku zycia,
poniewaz nie mozna zagwarantowac uzyskania precyzyjnego wyniku.

Pulsoksymetr napalcowy moze stuzy¢ jedynie jako uzupetnienie diagnozy
pacjenta. Nalezy go uzywac w potgczeniu z innymi metodami oceny
objawdw i symptomow klinicznych.

Testerem funkcyjnym nie mozna sprawdzi¢ doktadnosci dziatania
pulsoksymetru ani czujnika.

W celu ustalenia doktadnosci SpO?2 przeprowadza sie badania kliniczne.
/mierzona przez czujnik warto$¢ nasycenia hemoglobiny (SpO2)

jest porownywana z wartoscia tlenu w hemoglobinie (Sa02), okreslong
oksymetrem laboratoryjnym typu CO na probkach krwi.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

Doktadnosc czujnikow w pordwnaniu z probkami zmierzonymi za pomocg
oksymetru laboratoryjnego typu CO miescita sie w zakresie SpO2 70-1007%.
Doktadnosc danych jest obliczana z uzyciem wartosci sredniokwadratowej
(wartos¢ Arms) dla wszystkich pacjentow. Jedynie okoto 2/3 pomiarow,
dokonanych przy uzyciu PULSOKSYMETRU NAPALCOWEGO, miesci sie

w zakresie +Arms wartosci zmierzonej oksymetrem typu CO.

W celu oceny doktadnosci pomiaru tetna nalezy uzyc symulatora tetna.
Tetno po pomiarze jest porownywane ze wstepnie zdefiniowang

w symulatorze wartoscig tetna. Doktadnosc danych jest obliczana z uzyciem
wartosci sredniokwadratowej (warto$¢ Arms) dla wszystkich pacjentow.

WAZNE SRODKI OSTROZNOSCI

»  Nie nalezy podejmowac zadnych prob naprawy lub serwisowania
pulsoksymetru. Tylko wykwalifikowani specjalisci moga wykonywac
niezbedne prace serwisowe wewnatrz urzadzenia.
+  Dtugotrwate stosowanie urzgdzenia lub okreslony stan pacjenta moga
wymagac okresowej zmiany umiejscowienia czujnika. Nalezy co najmniej
o 2 godziny zmienia¢ miejsce czujnika oraz sprawdzac integralnosc skory,
krgzenie i prawidtowe ustawienie.
+  Obecnosc silnego oswietlenia otoczenia moze mie¢ negatywny wptyw
na pomiar SpO2. Ostoni¢ obszar czujnika (np. recznikiem chirurgicznym)
przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, jesli jest taka
koniecznosc.
+  Ponizsze powody moga byc przyczyng zaktocen doktadnosci pomiaru
pulsoksymetru:

a) Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci.
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WAZNE SRODKI OSTROZNOSCI

b) Umieszczenie czujnika na kofczynie z cewnikiem naczyniowym,
z cisnieniomierzem lub przewodem wewnagtrznaczyniowym.

c) Pacjent ma niedocisnienie, ostre zwezenie $wiatta naczyn,
ciezka niedokrwistosc lub hipotermie.

d) Nastapito zatrzymanie akgji serca lub pacjent jest w szoku.

e) Lakier do paznokci lub sztuczne paznokcie mogg spowodowac
niedoktadne odczyty SpO2.

Urzadzenie jest niesterylne i nie jest przeznaczone do sterylizacji.

A Uwaga:

7AGROZENIE WYBUCHEM — Nie uzywac pulsoksymetru w miejscach,

gdzie moze wystepowac duze stezenie tatwopalnych srodkdw
znieczulajgcych lub innych materiatow.

Nie wrzucac baterii do ognia, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wybuchu.
Nie podejmowac prob tadowania zwyktych baterii o ogniwach suchych,
gdyz grozi to wyciekiem. Moze to ponadto spowodowac pozar lub nawet
wybuch.

Nie nalezy uzywac pulsoksymetru w Srodowisku rezonansu magnetycznego
lub tomografii komputerowey.

Nie nalezy modyfikowac tego urzadzenia bez zezwolenia producenta.

Jesli urzadzenie zostato zmodyfikowane, nalezy przeprowadzic
odpowiednie czynnosci kontrolne i testy w taki sposob, aby zapewnic
Ciggtosc bezpiecznego uzytkowania sprzetu.

Utrzymywac srodowisko pracy wolne od kurzu, wibracji, substancji zracych
lub materiatow tatwopalnych i ekstremalnych temperatur oraz wilgoci.



WAZNE SRODKI OSTROZNOSCI

Nie obstugiwac zawilgoconego lub mokrego urzgdzenia ze wzgledu

na kondensacje lub wycieki.

Nalezy unikac¢ uzytkowania urzgdzenia natychmiast po przeniesieniu go
z zimnego srodowiska do pomieszczenia, gdzie jest ciepto i wilgotno.

Nigdy nie nalezy uzywac ostrych przedmiotow do obstugi przetgcznikow
na panelu czotowym.

Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjac
baterie z komory.

Produkt uzywac wytacznie wowczas, gdy pokrywa baterii jest zamknieta.
Baterie po zuzyciu nalezy odpowiednio utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Urzadzenie nalezy trzymac z dala od dzieci i zwierzat (zagrozenie
potknieciem).

UZYTKOWANIE PULSOKSYMETRU

Rys. 1 Rys. 2
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UZYTKOWANIE PULSOKSYMETRU

Ustawienie parametrow

Gdy urzadzenie znajduje sie w trybie pomiarowym, nalezy nacisnac przycisk
zmiany ustawien przez 1 sekunde, aby wywotac ekran menu.
Do wyboru s3 dwa podmenu: (Rys. 1i Rys. 2).

Konfiguracja monitu

Nacisngc przycisk zmiany ustawien przez 1 sekunde - zostanie wywotany
ekran konfiguracji monitu. Uzytkownik ma mozliwos¢ zmiany ustawienia
poprzez przesuniecie symbolu * przy opcji monitu dzwiekowego (Sound
Reminder), sygnatu dzwiekowego (Beep), przywrocenia (Restore)

lub jasnosci (Brightness).

Monit dzwiekowy

Nacisngc¢ przycisk zmiany ustawien przez 1 sekunde, przesung¢ symbol *
przy opcji monitu dzwiekowego (Sound Reminder), przez dtuzszy czas
naciskac przycisk zmiany ustawen, aby opcje wtgczyc / wytaczyc.

Uwaga: Jezeli wartosc¢ zmierzona przekracza maksymalng lub minimalna
wartosc SpO2 i PR, rozlegnie sie sygnat dzwiekowy przy aktywowanym
monicie.

Sygnat dzwiekowy

Nacisngc przycisk zmiany ustawien przez 1 sekunde, przesung¢ symbol *
przy opcji sygnatu dzwiekowego (Beep), przez dtuzszy czas naciskac
przycisk zmiany ustawien , aby opcje wigczyc / wytgczyc.

Uwaga: Jezeli opcja sygnatu dzwiekowego jest wtgczona, dzwiek emitowany
podczas testu wskazuje na sygnat tetna - PR.
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UZYTKOWANIE PULSOKSYMETRU

Przywrécenie

Kiedy symbol * znajduje sie przy opcji ,Restore’, mozna przez dtuzszy czas
naciskac przycisk zmiany ustawien, az pojawi sie na ekranie napis ,OK’,
co spowoduje przywrocenie fabrycznych ustawien urzadzenia.

Demo

Nacisngc przycisk zmiany ustawien przez 1 sekunde, przesung¢ symbol *
Z tytu opcji demo, przez dtuzszy czas naciskac przycisk zmiany ustawien,
aby opcje wiaczy¢ / wytaczyc.

Jasnosé

Kiedy symbol * znajduje sie przy opcji jasnosci (,Brightness’), nalezy
przez dtuzszy czas naciskac przycisk zmiany ustawien, aby zmienic
poziom jasnosciod 1 do 5.

Ustawienie wartosci granicznej

Kiedy symbol * znajduje sie przy konfiguracji monitu, nalezy przez dtuzszy
czas naciskac przycisk zmiany ustawien, az do wywotania menu

z parametrami limitu monitu (Rys. 2). Nacisniecie przycisku zmiany
ustawien spowoduje wybor danej pozycji. Nacisna¢ przez 1 sekunde
przycisk zmiany ustawien w celu zmiany danych.

Kiedy symbol * znajduje sie przy pozycji ,+/-" na ekranie z menu

parametrow limitu monitu (Rys. 2), nacisng¢ przycisk zmiany ustawien

przez 1 sekunde, aby zmieni¢ ,+" na,-" i na odwrot.

Kiedy znak ,+" jest wyswietlony z prawej strony, poprzez nacisniecie

przycisku zmiany ustawien przez 1 sekunde i przesuniecie symbolu *
12



UZYTKOWANIE PULSOKSYMETRU

za ustawienie SpO2 Hi lub PR Hi, mozna zwiekszy¢ wartos¢ na wyzsza
(az do wartosci najwyzsze).

Kiedy znak ,-" jest wyswietlony z prawej strony, poprzez nacisniecie
przycisku zmiany ustawien przez 1 sekunde i przesuniecie symbolu *
za ustawienie SpO2 Lo lub PR Lo, mozna zmniejszy¢ wartosc na nizszg
(az do wartosci najnizszej).

Uwaga:

1. Monit dzwiekowy posiada 1 sekunde opoznienia po wykryciu
niepoprawnego wyniku.

2. Uzytkownik moze wczedniej ustawic wartosc graniczng na 98 lub 99, aby
sprawdzic, czy sa to warunki normalne dla ustawien monitu dzwiekowego.

Instalacja baterii:

Wstawic 2 baterie typu AAA do przegrody, pamietajac o prawidtowe)
biegunowosci i jg zamknac.

OSTRZEZENIE:
Nie wolno probowac ponownie tadowac zwyktych baterii alkalicznych,
gdyz grozi to wyciekiem i pozarem lub eksplozja.

13



UZYTKOWANIE PULSOKSYMETRU

Wiaczanie pulsoksymetru

Umiescic¢ jeden palec w otworze gumowym pulsoksymetru
(zaleca sie catkowite wtozenie palca), z paznokciem zwréconym ku gorze,
a nastepnie zwolnic zacisk.

Przez 2 sekundy wcisnac wigcznik zasilania, aby wigczyc urzadzenie.
Pulsoksymetr automatycznie sie wytaczy, jesli przez co najmniej
16 sekund nie wykryje wtozonego palca.

Ustawienie wyswietlacza

Ekran wyswietlacza OLED mozna obracac w 4 kierunkach, w 6 roznych
trybach wydwietlania po nacisnieciu przycisku zmiany ustawien
nie dtuzej niz 0,5 sekundy. Typy wy$wietlania sg przedstawione ponizej:

Wazne:

1. Gdy poziom natadowania baterii jest bardzo niski, wskaznik baterii
na wyswietlaczu pokazuje symbol T8 przypominajac o koniecznosci
j&j wymiany.

2. Wskazanie pletyzmografu mozna traktowac jako poprawne,

jesli pulsowanie fali jest regularne.
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CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Czyszczenie

Urzadzenie nalezy czyscic raz na dzien. Wytgczy¢ zasilanie i wyjac baterie
przed przystapieniem do czyszczenia. Suchg i miekka sciereczka
oczysci¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia (wiacznie z ekranem
wyswietlacza OLED) . Do czyszczenia powierzchni uzywac szmatki,
nasaczonej odrobing 75% alkoholu medycznego, aby unikng¢ wnikania
alkoholu do konstrukcji urzadzenia.

Dezynfekcja

Urzadzenie poddac dezynfekcji po uzyciu przez pacjenta, jesli z urzgdzenia
korzysta wielu pacjentow w szpitalu.

Do czyszczenia powierzchni majacych kontakt z pacjentem uzywac
75% medycznego alkoholu.

A Uwaga:

Nie nalezy uzywac silnych rozpuszczalnikow, np. acetonu.

Nigdy nie uzywac $cierniwa, takiego jak wetna stalowa lub metalowego
materiatu do szlifowania.

Nie dopusci¢ do wnikniecia zadnej cieczy do produktu ani nie zanurzac
zadnej czesci urzadzenia w cieczach.

Unikac rozlewania ptynow na urzadzenie podczas czyszczenia.
Nie pozostawiac zadnego $rodka czyszczacego na powierzchni urzadzenia.

15



KONSERWACJA

+ Baterie nalezy wymienic, gdy tylko wskaznik poziomu natadowania
jest niski. Oczysci¢ powierzchnie pulsoksymetru napalcowego
przed uzyciem dla celow diagnostyki pacjentow.

« Jesli pulsoksymetr nie bedzie obstugiwany przez dtuzszy okres czasu,

nalezy wyjac baterie.

+ Najlepsze warunki funkcjonowania produktu panujg w miejscu
0 temperaturze otoczenia od -25 °C do 55°C i wilgotnosci 15-85%.

» Nalezy przeprowadzac regularne kontrole, aby upewnic sie,
ze nie ma widocznych uszkodzen, wptywajgcych na bezpieczenstwo

i wydajno$c urzadzenia.

» Upewnic sie, ze w miejscu stosowania urzadzenia nie ma substandji
tatwopalnych, zbyt wysokiej lub niskiej temperatury ani wilgotnosci.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEM

MOZLIWE PRZYCZYNY

ROZWIAZANIE

Nie ma mozliwosci
wyswietlenia

1. Palec nie jest poprawnie
wtozony.

1. Sprobowac ponownie wtozy¢
palec do urzadzenia.

2. Dokonac kilku dalszych prob
pomiaru. Jesli ma sie pewnosc,

jest niestabilne.

jestw ruchu.

oksyhemoglobiny 2. Perfuzja pacjenta jest zbyt niska, | ze produkt nie jest wadliwy,
lub tetna. aby mogta zosta¢ zmierzona. nalezy bezzwtocznie udac sie
do szpitala w celu wykonania
doktadnych badan.
Wskazanie 1. Palec moze nie by¢ wtozony 1. Sprébowac ponownie wtozy¢
oksyhemoglobiny wystarczajaco gteboko. palec do urzadzenia.
lub tetna 2. Drzenie palca lub pacjent 2. Starac sig nie porusza¢

i zachowac spokdj.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Poziom oksyhemoglobiny
lub tetna jest nieprawidtowy

1. Palec nie jest poprawnie
wtozony.

1. Sprobowac ponownie wtozy¢
palec do urzadzenia.

3. Podejrzenie uszkodzenia
pulsoksymetru.

i stychac sygnaty 2. Poziom SpO2 i PR pacjenta 2. Udac sie do szpitala na dalsze
dzwiekowe. jest nieprawidtowy. badania.
1. Niewystarczajaca
lub brak mocy baterii. 1. Nalezy wymienic baterie.
Nie mozna wtaczy¢ 2. Niepoprawna instalacja 2. Ponownie zainstalowac baterie.
pulsoksymetru. baterii. 3. Skontaktowac sie z biurem

obstugi klienta.

Nagte wytaczenie ekranu.

1. Produkt automatycznie
wytacza sie w razie niewykrycia
sygnatu przez ponad 16 sekund.
2. Baterie sg roztadowane.

1. Reakcja normalna.
2. Wymienic baterie.

DANE TECHNICZNE

Parametry fizyczne

Urzadzenie - wymiary: 63 mm x 36 mm x 34 mm

waga produktu bez baterii: ok. 30 g
Pudetko zewnetrzne - wymiary: 87 mm x 68 mm x 40 mm
waga brutto: ok. 85 g

Typ przeciwporazeniowy:

Urzadzenie zasilane wewnetrznie

Stopien przeciwporazeniowy:

Sprzet typu BF

Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna:

TypB

Tryb dziatania:

Dziatanie ciagte

Stopier ochrony obudowy:

P22

Zasilanie

Wewnetrzne: 2 baterie alkaliczne 1.5V typu AAA
Pobdr mocy: ponizej 30 mA (w warunkach normalnych)
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DANE TECHNICZNE

Parametry otoczenia:

Temperatura robocza: 5°C do 40°C

Temperatura przechowywania: od -25°C do 55°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 15% do 85% (bez kondensacji)
Cisnienie powietrza: 86-106 kPa

Wysokosc robocza: 0-2000 m

Domyslna wartosc graniczna
przypomnienia dzwigkowego:

Wysycenie hemoglobiny: gérna granica: 100 / dolna
granica: 94
Czestosc tetna: gérna granica: 130 / dolna granica: 50

Parametry elektroniczne:

Wyswietlanie nasycenia hemoglobiny: 35-100%
Wyswietlanie tetna: 30-250 BPM

Rozdzielczo$¢

- Wysycenie hemoglobiny 1%

- Czestotliwosc tetna 1 BPM

Doktadnos¢ pomiaru:

Wysycenie hemoglobiny:

- wysycenie hemoglobiny +2% (90%-100%), +3%
(70%- 90%), nieokreslone (<70%)

- czestotliwosc tetna: +1 BPM

Specyfikacja czujnika LED

Swiatto czerwone:

dtugosc fali: 660 +2 nm, moc promieniowania: 1,8 mW
Podczerwien:

dtugosc fali: 905 +2 nm, moc promieniowania: 2,0 mW

Pl (indeks perfuzji)

Wyswietlanie: 0-20%,
Rozdzielczoé¢: 0,1%,
Doktadnos¢ pomiaru: 0-1%: 0,1%; 1-20%: 1%
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DEKLARACJA PRODUCENTA
0 ZDOLNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Wytyczne i deklaracja producenta w zakresie emisji elektromagnetycznej
- dot. wszystkich URZADZEN i SYSTEMOW

Informacje i deklaracja Producenta — Emisja elektromagnetyczna

Pulsoksymetr napalcowy przeznaczony jest do uzytku w okreslonym ponizej $rodowisku elektromagnetycz-
nym. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru powinien zapewni¢ jego stosowanie w takim srodowisku.

Testy na emisyjnos¢ Zgodnosc $Srodowisko ele yczne - informacje
Pulsoksymetr wykorzystuje energie fal radiowych wytacz-

Emisia w zakresie nie do swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym

RF CIJSPR 1 grupal emitowany poziom fal radiowych jest bardzo niski i jest

mato prawdopodobne, aby stanowit on przyczyne zakto-
cen umiejscowionej w poblizu aparatury elektronicznej.

Emisja w zakresie
RF CISPR 11 Kasa 8
- " " Pulsoksymetr mozna stosowac we wszelkich sytuacjach,

Emisje harmoniczne zgodnie . .
nie dotyczy w tym w warunkach domowych. Mozna go podtaczyc

z|EC 61000-3-2 P S S

bezposrednio do publicznej sieci elektrycznej niskiego
Wahania napiecia / emisja napiecia zasilajgcej budynki mieszkalne.
migotania zgodnie nie dotyczy

z|EC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta w zakresie odpornosci na zaburzenia elektromagnetyczne
- dot. wszystkich URZADZEN i SYSTEMOW

Informacje i deklaracja Producenta — Odpornosc elektromagnetyczna

Pulsoksymetr napalcowy przeznaczony jest do uzytku w okreslonym ponizej $rodowisku elektromagnetycz-
nym. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru zobowiazany jest zapewnic jego stosowanie w takim srodowisku.

Test odpornoéci Poziom testowy IEC Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagne-
P 60601 9 tyczne - informacje
Podtogi powinny by¢ drewnia-
. +8kV - roztadowanie 48 kV - roztadowanie ne, betonowe lub ceramiczne.
Wytadowania ; .
dotykowe dotykowe Jezeli podtogi s pokryte
elektrostatyczne . . ;
+15kV - roztadowanie | +15kV - roztadowanie | materiatem syntetycznym,
(ESD) IEC 61000-4-2 . . . L .
powietrzne powietrzne wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
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DEKLARACJA PRODUCENTA
0 ZDOLNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Stany przejsciowe

+2kVdlalinii
zasilajacych

Jako$¢ gtowne;j sieci zasilajacej
powinna by¢ na poziomie

(50/60 Hz) zgodnie
z|EC 61000-4-8

iimpulsy zgodne +1kV dla linii wejscio- | nie dotyczy érodowiska biurowedo
zIEC61000-4-4 wych / wyjsciowych . 9
lub szpitalnego.
o Jako$¢ zasilania sieciowego
Przyptyw +1kV tryb roznicowy nie dotycz powinna by typowa
IEC61000-4-5 +2 kV tryb wspolny vy dla $rodowiska komercyjnego
lub szpitalnego
Jako$¢ zasilania sieciowego
- 0%UT; 0,5cyklug) powinna by¢ typowa
iraopti?ey nrazzuremclua, Przy 0°, 45°,90°, 135°, dla srodowiska komercyjnego
- P X y_ 180°, 225°, 270° i 315° lub szpitalnego. Jesli wymaga
i zmiany napiecia o | 1T : . - ’
. - 0% UT; Lcykli nie dotyczy sie nieprzerwanej pracy pulso-
na wejsciach linii o |1 e
L . 70 % UT; 25/30 cyklu ksymetru, a w sieci zasilajacej
zasilania zgodnie o . -
2 IEC 61000-4-11 przy 0 wystepuja zaktocenia, zaleca
0% UT; 250/300 cyklu sie, aby urzadzenie zasila¢
2 UPS lub akumulatora.
Pole magnety'cz.ne Pole magnetyczne o czestotli-
o czestotliwosci P . ;
sieci zasilajacej 30 A/m 30A/m wosci S|ecw_za5|_lajacej powinno
50 Hz / 60 Hz 50 Hz / 60 Hz by¢ na poziomie $rodowiska

biurowego lub szpitalnego

UWAGA: Ut jest zmiennym napieciem sieci energetycznej przed zastosowaniem poziomu testujacego.
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DEKLARACJA PRODUCENTA

0 ZDOLNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc na zaburzenia elektromagnetyczne -
dot. URZADZEN i SYSTEMOW nieprzeznaczonych do PODTRZYMANIA FUNKCJI ZYCIOWYCH

Informacje i deklaracja Producenta - Odpornosc elektromagnetyczna

Pulsoksymetr przeznaczony jest do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik pulsoksymetru zobowiazany jest zapewnic jego stosowanie w takim srodowisku.

Poziom

Test od i | testowy IEC Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
est odpomoscl 6?63‘;’)’ zgodnosci - informacje
Przenosny i mobilny sprzet tacznosci radiowej
powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej
od pulsoksymetru (tacznie z przewodami)
niz zalecana odlegtos¢ obliczona na podstawie
wzoru zgodnego z dang czestotliwoscia nadajnika.
3Vrms Zalecana odlegtos¢
Zaburzenia elek- | o010 d =[3j]ﬁ d= [E]\/E
uomagnelyezne | 4o g iz | e dotycz Vi B
w zakresie vy 80 MHz do 800 MHz
Przewodzenie 6Vims 7 \/7
RFIEC1000-4-6 w pasmach 800 MHz do 2,5 GHz d=r Ell P
Zaburzenia elek- 1SM pomiedzy gdzie p jest maksymalng wyjsciowa moca
tromagnetyczne 150 kHz a 80 znamionowa nadajnika w watach (W), podana
w zakresie MHz 10V/m przez producenta, natomiast d jest zalecana
Przewodzenie odlegtoscig w metrach (m).>
RF IEC 1000-4-3 80 MHz Natezenie pola generowanego przez state nadajniki
do 2,7 GHz radiowe, jak okreslono metoda terenowego badania

oddziatywania elektromagnetycznego,” powinno
by¢ nizsze od poziomu zgodnosci dla kazdego
z zakresow czestotliwosci. ®
Zaktocenia moga wystapi¢ w bezposrednim
sasiedztwie urzadzen oznaczonych ponizszym
symbolem: (((e.

y ()

UWAGA 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
pola elektromagnetycznego maja wptyw pochtanianie i odbicia przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.




DEKLARACJA PRODUCENTA
0 ZDOLNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

?Natezenia pola generowanego przez nadajniki state, takie jak telefoniczne stacje bazowe (komérkowe,
bezprzewodowe) i mobilne w komunikacji ldowej, radiostacje amatorskie, stacje radiowe AM i FM

oraz telewizyjne nie mozna doktadnie przewidzie¢. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego,
generowanego przez state nadajniki czestotliwosci radiowej nalezy rozwazy¢ terenowe badanie
oddziatywania elektromagnetycznego. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu uzywania pulsoksymetru
przekracza wymieniony wyzej stosowny poziom zgodnosci czestotliwosci radiowej, urzadzenie nalezy
obserwowac w celu potwierdzenia prawidtowosci jego funkcjonowania. W przypadku wykrycia
nieprawidtowosci konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych $rodkow, takich jak zmiana orientacji

lub potozenia pulsoksymetru.

° W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byc nizsze od 3 V/m.

Zalecany dystans pomiedzy urzadzeniami przenosnymii mobilnymi Sprzet oraz URZADZENIA
lub SYSTEM do komunikacji radiowej - dot. URZADZEN i SYSTEMOW nieprzeznaczonych
do PODTRZYMANIA FUNKCJI ZYCIOWYCH

Zalecane odlegtosci separacyjne migdzy pr $nym i mobilnym sprzetem k ikacyjnym RF
a pulsoksymetrem

Pulsoksymetr przeznaczony jest do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktorym zaktdcenia

z promieniowanych pél (czestotliwos¢ radiowa) s kontrolowane. Klient lub uzytkownik pulsoksymetru
moze uniknac¢ zaktocen elektromagnetycznych poprzez utrzymywanie minimalnej zalecanej ponizej
odlegtosci pomiedzy przenosna i mobilng aparatura (nadajniki) do komunikacji radiowej a pulsoksymetrem,
zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg aparatury.

Znamionowa Qdlegtos¢ zgodnie z czestotliwoécia nadajnika (m)
maksymalna moc
wyjéciowa nadajnika (W) | 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.7 GHz
35 3.5 7
d=["WP d==WP =[—
] E. d =[NP
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DEKLARACJA PRODUCENTA
0 ZDOLNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ
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100 / 12 23

W przypadku nadajnikow o znamionowych mocach wyjsciowych nie wymienionych powyzej,

zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac, korzystajac z rownania majacego zastosowanie
dla czestotliwosci pracy nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyjéciowq moca znamionowa nadajnika

w watach (W), podang przez jego producenta.

UWAGA 1: Dla czestotliwoéci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje pola
elektromagnetycznego maja wptyw pochtanianie i odbicia przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

DANE KONTAKTOWE

Aby uzyskac wiecej informacji na temat naszych produktow, zapraszamy na strone sanity.pl
W razie pytan prosimy o kontakt telefoniczny lub e-mailowy.

“Albert Polska Sp.z 0.0.
ul. Obwodowa 4A, 32-410 Dobczyce, Polska
e-mail: info@sanity.pl
Infolinia: +48 12 271 33 62 Ce€0197
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KLAUZULA INFORMACYJNA

[Klauzula informacyjna dla 0séb korzystajacych z gwarancji producental

[Administrator Danych Osobowych]

Administratorem Twoich danych osobowych jest ALBERT POLSKA sp. z 0.0. z siedzibg w Dobczycach,

ul. Obwodowa 4A, 32-410 Dobczyce, wpisana do rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sadowego
prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Krakowa-Srodmiescia w Krakowie XIl Wydziat Gospodarczy KRS,
pod numerem: 0000098464, NIP: 6811004325, REGON: 350815320 (dalej jako: ,ADO").

[Cel przetwarzania]

Twoje dane osobowe beda przetwarzane w celu wykonania przez ADO zobowigzan ciazacych

nanim w zwigzku z udzielong Ci gwarancja na zakupiony produkt. Ponadto, Twoje dane osobowe bedg
przetwarzane w celu wykonania przez ADO obowigzkow wynikajacych z przepisow prawa podatkowego
i zasad rachunkowosci. Twoje dane osobowe bede przetwarzane rowniez w prawnie uzasadnionych
celach realizowanych przez ADO, tj.: 1) dla sprawnej realizacji biezacej dziatalnosci ADO, w tym realizacji
biezacych procesow biznesowych i administracyjnych zwigzanych z przedmiotem dziatalnosci ADO;

2) do ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen przystugujacych ADO w zwiazku

z udzielong Ci gwarancjg producenckg

[Podstawa prawnal
Podstawe prawng przetwarzania Twoich danych osobowych stanowi art. 6 ust. 1 lit. b), ¢) i f) RODO.
Podanie danych jest catkowicie dobrowolne, ale niezbedne dla realizacji Twoich uprawnier gwarancyjnych

[Odbiorcy]
Odbiorcami podanych przez Ciebie danych osobowych sg dostawcy towarow i ustug niezbednych do
realizacji ww. celéw oraz podmioty, ktorym ADO powierzyt przetwarzanie Twoich danych osobowych

[Okres przechowywanial

Twoje dane beda przechowywane po wygasnieciu gwarancji przez okres niezbedny do wypetnienia
przez ADO wszelkich obowigzkdw wynikajacych z przepisow prawa oraz do czasu przedawnienie
wszelkich roszczen cywilnych oraz zobowigzan podatkowych wynikajacych z udzielonej Ci gwarancji
na zakupiony produkt

[Prawal

W zaleznosci od konkretnej podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych, jak wskazano powyzej,
przystuguje Ci prawo dostepu do tresci danych osobowych oraz prawo do ich sprostowania, jak rowniez
prawo do ich usuniecia, ograniczenia przetwarzania lub przenoszenia danych osobowych oraz prawo
wniesienia sprzeciwu wobec ich przetwarzania. Przystuguje Ci takze prawo wniesienia skargi do organu
nadzorczego - Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
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