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PULSNI OKSIMETAR

za pitanja sigurnosti, pouzdanosti i performansi, kao i za pracenje abnormalnosti, ozljeda ljudi i
ostecenja uredaja zbog nemara korisnika. Usluga jamstva proizvodaca ne pokriva takve kvarove.

Ihog nadolazeceg redizajna, odredeni pr0|zvod| koje ste primili mozda nece u potpunosti
odgovarati opisu u ovom priru¢niku. Iskreno se ispricavamo zbog toga.

Nasa tvrtka ima konacnu verziju ovog prirucnika. Sadrzaj ovih uputa za uporabu podlozan je
promjenama bez prethodne najave.

KORISNICKI PRIRUCNIK

Dragi korisnici! Puno Vam hvala Sto ste kupili nas Wellion PULSNI OKSIMETAR (u daljnjem tekstu
uredaj).

Ovaj prirucnik je napisan i sastavljen u skladu s direktivom Vijeca MDD 93/42/EEZ za medicinske
uredaje i uskladene standarde. U slucaju izmjena i nadogradniji softvera, informacije sadrzane u

ovom podlozne su promj bezp dne najave.

0Ovo je medicinski uredaj koji se moze koristiti vise puta.

Priruénik opisuje - u skladu sa znacajkama i zahtjevima uredaja - glavnu strukturu, funkcije,
specifikacije, ispravne metode prijevoza, ugradnje, uporabe, rada, popravka, odrzavanja,
skladistenja itd., kao i sigurnosne postupke za zastitu korisnika i uredaja. Za pojedinosti pogledajte
odgovarajuca poglavlja.

Prije uporabe Wellion PULSNOG OKSIMETRA pailjivo procitajte korisnicki prirucnik. Prirucnik
opisuje radne postupke kojih se treba strogo pridrZavati. Nepostivanje uputa za uporabu moze
uzrokovati abnormalnosti mjerenja, ostecenje uredaja i ozljede ljudi. Proizvodac NIJE odgovoran
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. Svjetlostizmedu fotoelektricne prijemne cijevi i cijevi koja emitira svjetlost uredaja mora proci
kroz arteriole ispitanika. Pazite da na optickoj stazi nema optickih prepreka, poput gumiranih
materijala, kako biste izbjegli netocne rezultate.

. Previse jako ambijentalno svjetlo moze utjecati na rezultate mjerenja, npr. medicinsko svjetlo
(posebno ksenonski izvori svjetlosti), lampe koje poticu razgradnju bilirubina; fluorescentne
cijevi, infracrvene grijalice i izravna sunceva svjetlost itd. Kako biste izbjegli smetnje koje
dolaze od vanjskog svjetla, provjerite je li senzor pravilno postavljen i prekrijte ga neprozirnim
materijalom.

. Cesti pokreti (aktivni ili pasivni) osobe, ili pojacana aktivnost mogu utjecati na tonost
mjerenja.

. Wellion PULSNI OKSIMETAR ne smije se postaviti na ekstremitet zajedno s manzetom za

mijerenje krvnog tlaka, arterijskim ductusom, ili intraluminalnom sondom.

lzmjerena vrijednost moZe biti netocna tijekom defibrilacije, i kratko vrijeme nakon toga, jer

uredaj nema funkdiju defibrilacije.

28. Uredaj je kalibriran prije izlaska iz tvornice.

29. Wellion PULSNI OKSIMETAR je kalibriran za prikaz funkcionalne zasicenosti kisikom.

30. Oprema koja je povezana sa suceljem Wellion PULSNI OKSIMETAR mora zadovoljavati zahtjeve
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Klinicko ogranicenje
Buduci da se mjerenje temelji na arterijskom pulsu, potreban je snazan pulsirajuci protok krvi
osobe. Osoba sa slabim otkucajima srca zbog Soka, niske temperature okoline/tijela, obilnog
krvarenja ili upotrebe vazok ikcijskih lijekova imat ce jenje valnog oblika zasicenja
kisikom (PLETH). U tom slucaju mjerenje je osjetljivije na smetnje.

2. Na mjerenje utjecu intravaskularne boje (poput indocijanin zelene ili metilen plave) i
pigmentacija koze.

3. Ocitavanje se moze Ciniti normalnim za ispitanika koji ima anemiju ili disfunkcionalni
hemoglobin (kao Sto je karboksihemoglobin - COHb, methemoglobin - MetHb i
sulfhemoglobin - SuHb), ali osoba svejedno moze imati hipoksiju. Preporucuje se daljnji
pregled prema Klinickoj situaciji i simptomima.

4. Pulsni kisik ima samo referentno znacenje za anemiju i toksicnu hipoksiju, jer neki bolesnici s
teskom anemijom imaju bolje izmjerene vrijednosti pulsnog kisika.

5. Kontraindikacije: ne postoje

Budite svjésni da mogu nastati ozbiljne posljedice po mjerni uredaj, korisnika ili po okolis.

1. Postoji opasnost od eksplozije - NEMOJTE koristiti Wellion PULSNI OXIMETAR u okruzenju sa
zapaljivim plinovima, npr. anesteticima.

2. NEMOJTE koristiti uredaj tijekom MRI ili CT pregleda, jer inducirana struja moze uzrokovati
opekline.

3. Nemojte koristiti podatke prikazane na zaslonu uredaja kao |skIJuc|vu osnovu za klinicku
dijagnozu. Uredaj je namijenjen samo kao di icko p imora se koristiti zajedno
sa savjetima lijecnika, klinickim manifestacijama i ﬂmptomlma,

4. Odrzavanje uredaja: Korisniku nije dopusteno samostalno odrzavanje, ili obnavljanje uredaja.

5. Moze se pojaviti neugodan ili bolan osjecaj pri neprekidnoj uporabi uredaja, osobito za

korisnike s poremecajem mikrocirkulacije. Ne preporucuje se koristenje senzora na istom prstu
dulje od 2 sata.

6. Postoje posebni korisnici kojima je potreban pazljiv pregled testnog podrucja - nemojte

postavljati uredaj na edem li osjetljivo tkivo.

7. Molimo da ne gledate u odasilja crvenog i infracrvenog svjetla (infracrveno svjetlo je

nevidljivo) nakon $to ste ukljucili uredaj. To se odnosi i na osoblje za odrZavanje, buduci da

je to svjetlo Stetno za oci.

Wellion PULSNI OKSIMETAR sadrzi silikonske, PVC, TPU, TPE i ABS materijale iija je

biokompatibilnost ispitana u skladu sa zahtjevima IS0 10993-1, i prosla je preporuceni test

blokompallbllnostl 0Osobe koje su alergicne na silikon, PVC, TPU, TPE ili ABS ne mogu koristiti
ovaj uredaj.

NE ostecujte narukvicu kako biste izbjegli pad i ostecenje uredaja. Narukvica je izradena od

izdrljivog materijala. Nemojte je koristiti ako je osoba alergicna na materijal narukvice. Kako

biste izbjegli nezgode, nemojte omotavati narukvicu oko vrata.

Stari uredaj, njegov pribor i pakiranje treba zbrinuti u skladu s lokalnim zakonima i propisima

kako biste izbjegli zagadenje lokalnog okolisa. Materijal za pakiranje mora se Cuvati izvan

dohvata djece.

. Wellion PULSNI OKSIMETAR ne moZe se koristiti s opremom koja nije navedena u prirucniku.
Moze se koristiti samo pribor koji je proizvodac imenovao ili preporucio, jer bi u protivnom to
moglo dovesti do ozljeda osobe koja vrsi testiranje/ korisnika, ili do ostecenja uredaja.

. Prije uporabe pregledajte uredaj kako biste bili sigurni da nema vidljivih otecenja koja bi
mogla utjecati na sigurnost korisnika, ili na izvedbu uredaja. Ako postoje ocita ostecenja, prije
uporabe zamijenite o3tecene dijelove uredaja.
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Cijev za emitiranje crvenih i
infracrvenih zraka

Cijev za prijem crvenih i
infracrvenih zraka

Slika 1 Princip rada

Princip rada Wellion PULSNOG OKSIMETRA je sljedeci: To je empirijska formula za obradu
podataka pomocu Lambert Beerovog zakona prema svojstvima apsorpdije spektra reduciranog

(R Hb) i globina (Hb0,) u crvenom i infracrvenom podrucju. Princip
rada uredaja Tehnologija fotoelektricnog ispitivanja oksihemoglobina usvojena je u skladu s
tehnologijom detekcije i snimanja kapacitivnih impulsa, tako da se vrhom ljudskog nokta kroz
senzor za prstu oblik u stezaljke mogu fokusirati dvije zrake svjetlosti razlicite valne duljine. Signal
se moze detektirati fotoosjetljivim elementom, a dobivene informacije prikazuju se na ekranu
obradom u elektronickim krugovima i mikroprocesorima.

A. Prikaz vrijednosti zasicenja kisikom E. Indikator baterije

F. Funkcija automatskog cekanja

G. Nacin prikaza moze se promijeniti
H. Podesiva svjetlina ekrana

B. PR vrijednost i prikaz grafikona
C. Prikaz Pl vrijednosti
D. Prikaz pulsa u valnom obliku

13. Testeri funkcionalnosti ne mogu se koristiti za procjenu tocnosti Wellion PULSNOG OKSIMETRA.

14. Neki testeri funkcionalnosti ili simulatori pacijenata mogu se koristiti za provjeru radi li uredaj
normalno, na primjer, INDEX-2LFE Simulator (verzija softvera: 3.00).

. Neki testeri funkcionalnosti ili simulatori pacijenata mogu mjeriti tocnost kalibracijske krivulje

kopirane s uredaja, ali se ne mogu koristiti za procjenu tocnosti uredaja.

Prilikom koristenja Wellion PULSNOG OKSIMETRA, drzite ga podalje od uredaja koji mogu

generirati jako elektricno polje, ili jako magnetsko polje. Koristenje uredaja u neprikladnom

okruzenju moze uzrokovati smetnje u blizini radijskih uredaja, ili utjecati na njihovu aktivnost.

17. Naizmjerenu tocnost utjecu i smetnje dosle od elektrokirurske opreme.

18. Ako se neki proizvodi koriste istodobno na jednome pacijentu, postoji rizik da ce se struja

propustanja preklopiti.

Trovanje CO uzrokuje povecane vrijednosti, pa se uporaba ovog uredaja u tom slucaju ne

preporucuje.

20. Ovaj uredaj nije namijenjen za lijecenje.

21. Predvideni korisnik ovoga uredaja trebao bi biti pacijent.

22. Izbjegavaijte servisiranje uredaja dok je u upotrebi.

Pregled

Iasicenost kisikom je postotak oksihemoglobina (HbO,) u ukupnom hemoglobinu (Hb) u krvi,
zovemo ju jos i koncentracija kisika u krvi. Ona je vazan fizioloski parametar diSnog i krvozilnog
sustava. Neke bolesti koje su povezane s disnim sustavom mogu dovesti do smanjenja zasicenja
kisikom (Sp0,) u krvi. Osim toga, drugi uzroci, poput poremecaja samoregulacije u ljudskome tijelu,
ostecenja tijekom operacije, ili ozljede uzrokovane lijecnickim pregledima takoder mogu dovesti
do poteskoca u opskrbi kisikom u ljudskom tijelu. Kao rezultat toga pojavili bi se odgovarajuci
simptomi poput omaglice, nesvjestice, povracanja itd. Ozbiljni simptomi mogu ugroziti ljudski
Zivot. Iz tog razloga su brze informacije o zasicenosti pacijenta kisikom od velike pomoci lijecniku
kako bi utvrdio potencijalnu opasnost. Ovo je vrlo vazno u klinickoj medicini.

> &

1

°

Za mjerenje umetnite prst u utor za prst, i uredaj ce izravno prikazati izmjerenu vrijednost Sp0,.
Ima visoku tocnost, i ponovljivost.

Opseg primjene

Wellion PULSNI OKSIMETAR mofze se koristiti za mjerenje zasicenja kisikom, i brzine pulsa kroz
prst. Proizvod je pogodan za uporabu u obiteljskom okruZenju, bolnicama, zdravstvu, u sportu za
tjelesnu njequ itd. (Moze se koristiti prije ili poslije vjezbe, ali se ne preporucuje koristenje uredaja
tijekom vjezbanja.)

Zahtjevi radnog okruzenja

Okruzenje pri skladistenju Okruzenje pri radu

1. Temperatura: od -40° Cdo + 60° C 1. Temperatura: +10 °Cdo +40° C

2. Relativna vlaznost : < 95% 2. Relativna vlaznost : < 75%

3. Atmosferski tlak : 500 hPa do 1060 hPa 3. Atmosferski tlak : 700 hPa do 1060 hPa

Instalacija

Pogled sprijeda

Indikator baterije ~ Zasicenje kisikom  Brzina pulsa

Stupcasti grafikon pulsa
Perfuzijski indeks (%)
Slika 2 Pogled sprijeda

Baterija
Korak 1: Pogledajte sliku 3 - pravilno umetnite dvije AAA
baterije u ispravnom smijeru.

Korak 2: Zatvorite poklopac pretinca za baterije

A Imajte na umu da prilikom umetanja baterija
nepravilno umetanje moze ostetiti uredaj.

Postavljanje narukvice
Korak 1: Provucite tanji kraj narukvice kroz

rupu, pogledaite sliku 4. o=~
Korak 2: prije zatezanja provucite deblji kraj
kroz omcu tanjeg kraja.

Slika 4 Postavijanje narukvice
Uredaj i pribor

1. Uredaj: glavni uredaj

2. Pribor: prirucnik, narukvica

Molimo provjerite uredaj i pribor prema popisu kako biste izbjegli situaciju u kojoj
uredaj ne radi ispravno.

Mjere opreza

aznja
Istaknite uvjete i metode koje bi mogle ostetiti uredaj, ili druge komponente.

Prije uporabe uredaja provjerite je li u normalnom radnom stanju i okruzenju.

Da biste dobili tocan rezultat, mjerenje treba provesti u tihom i ugodnom okruzenju.

Ako se uredaj premjesta iz hladnog u toplo ili vlazno okruzenje, nemojte ga odmah koristiti.
Ako je uredaj prskan vodom ili je navlazen vodenom parom, prestanite s radom.

NEMOJTE rukovati uredajem s ostrim predmetima.

Nisu dopustene visoke temperature, visoki tlak, sterilizacija plinom ili dezinfekcija uranjanjem.
Pogledajte odgovarajuce poglavlje (6.1.),Ciscenje i dezinfekcija” u prirucniku. Prije ¢iscenja i
dezinfekdije izvadite bateriju iz pretinca za baterije.

Wellion PULSNI OKSIMETAR pogodan je i za djecu, i za odrasle.

Uredaj mozda nije prikladan za sve korisnike. Ako ne dobijete zadovoljavajuéi rezultat,
prestanite ga koristiti.

. Izracun prosjeka podataka i obrada signala imaju kasnjenje u azuriranju vrijednosti podataka
Sp0,. Ako razdoblje azuriranja podataka traje manje od 30 sekundi, vrijeme za dobivanje
dinamickih prosjecnih vrijednosti do kojih dolazi zbog degradacije signala, slabe perfuzije ili
drugih smetnji se povecava. To ovisi o vrijednosti PR -a.

1. Uredaj ima vijek trajanja od 3 godine. Datum proizvodnje: vidi naljepnicu.

12. Wellion PULSNI OKSIMETAR nema akusticno upozorenje na nisku razinu baterije. Niski napon
baterije samo se prikazuje na zaslonu. Molimo promijenite baterije kada se napon baterije
isprazni.

. Maksimalna temperatura na sucelju Sp0, sonde i tkiva, koju mjeri uredaj za mjerenje

temperature, trebala bi biti manja od 41°C.

Ako vidite neuobicajene informacije na zaslonu tijekom mijerenja, izvucite prst i ponovno ga

umetnite kako biste izvrsili mjerenje.
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15. Ako se tijekom mijerenja pojavi nepoznata poruka o pogresci, izvadite baterije kako biste
prekinuli rad.

16. Nemojte uvijati niti povlaciti kabel uredaja

17. Pleti fski valni oblik nije iran kao pok lj neadek ﬂgnala Ako nije

trajnai stabilna, tocnost izmjerene vrijednosti moe se pogorsati. Ako je postojanai stabilna,

izmjerena vruednost bit ée vpumalna a valni obhk iuovom trenutku predstavljat ce standard.

Ako je uredaj ili komp za jednok uporabu, ponovlj uporaba ovih

dijelova nosi rizike za parametre i tehnicke parametre uredaja koje prolzvoaac poznaje.

Ako je potrebno, nasa tvrtka moze pruziti neke podatke (kao sto su dijagrami krugova,

popisi komponenti, ilustracije itd.) kako bi kvalificirano osoblje korisnika moglo popraviti

komponente uredaja koje smo naveli.

. Na rezultate mjerenja mogu utjecati vanjske boje (npr. lak za nokte, proizvodi za njequ koze u
boji itd.). Stoga ih nemojte koristi na mjestu testiranja.

. Previse hladni, previse tanki ili previse dugi nokti mogu utjecati na rezultate mjerenja. Iz tog
razloga prilikom mjerenja umetnite deblji prst, poput palca i srednjeg prsta, dovoljno duboko
uotvor za prst.

. Prst bi trebao biti pravilno postavljen (vidi pnlozenu sliku 5) jer ce nepravilno umetanje ili
pogresan kontaktni polozaj senzora utjecati na mjerenje.
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Prirucnik za rad

1. Ispravno umetnite dvije baterije - obratite pozornost na znakove plus (+) i minus (-) - a zatim
zatvorite poklopac.

2. Istodobno pritisnite gornji i donji dio (nasuprot gumba) Wellion PULSNOG OKSIMETRA
zajedno kako biste otvorili otvor za prst.

T 5027 wPRben)

Pi: 10

Slika 5 Stavite prst na za to predvideno mjesto

3. Stavite prst pacijenta u gumenu podlogu na uredaju - provjerite je li prst u ispravnom polozaju
- a zatim pritisnite prst.

4. Samopokretanje pocinje nakon nekoliko sekundi, ili jednom pritisnite gumb na prednjoj
strani.

5. Nemojte pomicati prst, i umirite pacijenta tijekom mjerenja. Za to se vrijeme ne preporucuju
pokreti ljudskog tijela.

6. Podatci se prikazuju izravno na zaslonu.

7. Kad je uredaj u nacinu rada, nacin prikaza se moze promijeniti.

8. Akoje uredaj u stanju cekanja, mozete ga prekinuti pritiskom na gumb. Ako je uredaj u radnom
stanju, svjetlinu zaslona mozete promijeniti pritiskom, i drzanjem gumba.

9. Ako se ne izvrsi mjerenje, uredaj se automatski prebacuje u stanje pripravnosti, ako se nista
ne poduzme u roku od 5 sekundi.

nokat i luminiscentne cijevi trebaju biti na istoj strani.

OdrZavanje, transport i skladistenje

Ci¢enje i dezinfekdija

Wellion PULSNI OKSIMETAR mora se iskljuciti prije ¢iscenja, i ne smije se uranjati u tekucinu.

Prije ciScenja izvadite baterije, i nemojte ih uranjati u tekucinu.

Ia brisanje kucista uredaja upotrijebite 75% alkohol, a za dezinfekciju obrisite narukvicu pomocu
tekuceg sapuna ili izopropanola; Osusite na zraku ili osusite Cistom, mekom krpom. Nemojte
prskati tekucinu izravno na uredaj, i izbjegavajte ulazak tekucine u uredaj.

Odrzavanje
1. Redovito provjeravajte Wellion PULSNI OKSIMETAR i svu dodatnu opremu kako biste bili
sigurni da nikakva opticka oStecenja ne utjecu na sigurnost pacijenta i kontrolu izvedbe.
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Preporucuje se provjera uredaja najmanje jednom tjedno. Ako postoje ocigledna ostecenja,
prestanite ga koristiti.

2. Ocistite| dezinficirajte uredaj prije  poslije uporabe u skladu s priru¢nikom (poglavlje: Ciscenje
i dezinfekdija).

3. Navrijeme zamijenite baterije ako indikator baterije pokazuje da je baterija pri kraju.

4. Izvadite baterije ako se uredaj nece dulje vrijeme koristiti.

5. Uredaj ne treba kalibrirati tijekom odrzavanja.

Transport i skladistenje

1. Pakirani uredaj moze se transportirati obinim prijevozom, ili prema ugovoru o prijevozu.
Izbjegavaite jake udarce, vibracije i prskanje vodom ili snijegom tijekom transporta. Ne smije
se transportirati zajedno s otrovnim, Stetnim i/ili korozivnim materijalom.

2. Pakirani uredaj treba skladistiti u prostoriji bez korozivnih plinova, i treba dobro prozraiti.
Temperatura: od -40 ° Cdo + 60 ° G; relativna vlaznost zraka: < 95%.

Rjesavanje problema

Problem Mogui uzrok Rjesenje

. Ispravno  umetnite prst, i
Prst nije pravilno umetnut ponovno izmjerite

Prst se pomice ili se pacijent krece | 2. Pacijent treba ostati miran
Uredaj se ne koristi u okruzenju|3. Molimo koristite uredaj u
preporucenom u prirucniku normalnom okruzenju

Vrijednosti  se  ne
mogu prikazati sta-
bilno, ili prema za-
danim postavkama. 4

Ladi 2l

. Uredaj ne radiispravno 4. Molimo kontaktirajte sluzbu
za korisnike
1. Promijenite baterije
. .| 1. Baterije su prazne ili gotovo prazne |2. Molimo ponovo umetnite
Uredaj se ne moe 2. Baterije nisu pravilno umetnute baterije

ukljuciti

w
w

Uredaj ima kvar Molimo kontaktirajte lokalnu

sluzbu za korisnike

1. Uredaj prelazi u nacin rada za ust- | 1. Normalno
. edu energije 2. Molimo promijenite baterije
Zaslon naglo nestaje 2. Niska razina baterije 3. Molimo kontaktirajte sluzbu
3. Uredaj ne radiispravno za korisnike

Specifikacija funkcije

razlucivost [1% se da ce otprilike 2/3 mjerenja putem pulsnog oksimetra biti unutar + vrijednosti izmjerene CO
- oksimetrom.
PR (Bm"? pulsa) - — Napomena 3: Za postotnu modulaciju infracrvenog signala kao pokazatelja jakog pulsirajuceg
Raspon prikaza 30- 250 otkucaja u minuti signala, koristen je simulator pacijenta za provjeru toénosti pri niskoj perfuzii. Vrijednosti Sp0, i
lzmjereni raspon 30 - 250 otkucaja u minuti PRrazlikuju se zbog niskih uvjeta signala u usporedbi s poznatim Sp0, i PR vrijednostima dolaznog
Tocnost + 2 bpmili + 2 % (vrijedi veca vrijednost) signala.
Razludivost 1 otkucaj / minuti Napomena 4: Opticki senzori, poput komponenti koje emitiraju svjetlost, imaju utjecaj na raspon
Niska toénost perfuzie [vidi | Niska perfuzija 0,4%: valnih duljina drugih medicinskih uredaja. Podatci bi mogli biti korisni medicinskim strucnjacima
Iska tocnost perfuzije [vidi| Niska perfuzija 0,4%: koji izvode opticke tretmane (npr. fotodinamicka terapija).
Napomenu 3] Sp0y: £ 4%; Napomena 5: Simulator pacijenta koristen je za proweru tocnosti brzme pulsa To dolazi kao razlika
PR: = 2 bpm ili + 2% (ovisno o tome Sto je vece) u efektivnoj vrijednosti izmedu izmjerene PR vrijednosti i skupa vri
Svjetlosne smetnje Uvjeti osvjetljenja Ino, okolina): Sp0, odstupanje < 1%
- PRS—— P P EMC
Intenzitet pulsa Kontinuirani prikaz stupcastog grafikona, visi zaslon prikazuje Napomena:
Jaipuls 1. Uredaj podlijeze posebnim EMC mjerama opreza, i mora se instalirati  koristiti u skladu s ovim
Mjerni raspon: 0% - 20%; smjernicama.
Ako je raspon mjerenja Pl 1% - 20%, dopustenje apsolutne 2. Elektromagnetsko polje moze utjecati na performanse uredaja, stoga drugi uredaji koji se
pogreske je + 1%. koriste u blizini Wellion PULSNOG OKSIMETRA trebaju zadovoljavati zahtjeve EMC-a. Mobiteli,
Akoje raspon mierena P1 0% - 0,9%, dopustenje apsolutne sm(l)igrﬂfteunr;?:{;moguci su izvori smetnji, jer mogu emitirati elektromagnetsko zracenje
_ pogreske iznosi + 0,2%. 3. Minimalnu vrijednost korisnikovog fizioloskog signala p jte u prethodnom poglavlju.
Razlucivost 0.1%. Prikazuje se netocan rezultat ako uredaj radi sa vruednostlma kOJe su nize od onih koji su
Opticki senzor [vidi Napomenu 4] opls§nlt_JgomJerElpgqlavlju " a1 kabel ) S
C ietl Valna duljina: priblizno 660 nm, opticka izl : <6,65 MW 4. Koridtenje neprikladnog pribora, pretvaraca i kabela, s izuzetkom pretvaraa i kabela
Inr;/rensvs\:e 3. U val:a dul!::a_ p:blg:vgm :z Opt:Eka :;a;:a s:aga. <675 :W koje proizvoda¢ ME OPREME ili ME SUSTAVA prodaje kao rezervne dijelove za unutarnje
acrveno svjetio aina duljina: priblizno , Opticka izlazna snaga: <6, komponente, moe dovesti do povecanih EMISIJA ili smanjene SIGURNOSTI ME- OPREME ili
Klasa sigurnosti Uredaj s p primijenjeni dio tipa BF ME SUSTAVA.
du ina zastita 1P22 5. Uredaj ne smije biti u blizini ili slozen s drugom opremom, a ako je potrebna istodobna il
Radni napon DC2.6V~36V paralelna upotreba, potrebno je paziti na provjeru normalnog rada u konfiguraciji u kojoj se
- koristi.
Radn.a st.ru1a =30mA — — - 6. UredaJl |I| sustavi i dalje mogu | biti ometeni drugom opremom, cak i ako drugi uredaji
NaPaJanJe _ 2x1,5YaIkaIne bat.e.rue (velll(ma AAA) |!| punjive baterije avaju zahtjeve rel h nacionalnih standard
Trajnost baterije 2 baterije mogu raditi neprekidno 20 sati 7. Osnovne performanse: Sp0, mjerno podrucje: 70% - 100%, apsolutna pogreska: + 2%;
Di ije i tezina Podrucje mjerenja PR: 30 bpm - 250 bpm, tocnost: + 2 bpm ili = 2% (ovisno o tome Sto je
Dimenzije [60(D) x 30.5(5) x 32.5(V) mm vece).

Napomena 1: Tvrdnje o tocnosti Sp0, trebaju biti potkrijepljene rezultatima Klinickih studija

HS emisija CISPR 11 | Grupa 1 Pulsni oksimetar Wellion koristi VF energiju iskljucivo
za svoju unutarju funkciju. Zbog toga su RF emisije
vrlo niske i vjerojatno nece uzrokovati smetnje u blizini

elektronicke opreme.

Wellion PULSNI OXIMETAR prikladan je za uporabu u

svim objektima, ukljucujuci stambene zgrade, i one koji

su izravno spojeni na javnu niskonaponsku mrezu koja
krbljuje zgrade koje se koriste u stambene svrhe.

HS Emisija CISPR 11 |Klasa B

Smjernice i deklaracija proizvodaca - Elektromagnetski imunitet za sve UREDAJE |
SUSTAVE

WeIIlon PULSNI-OKSIMETAR dizajniran je za uporabu u dolje navedenim elektromagnetskim
jima. Kupacili korisnik uredaja treba osigurati da se u takvom okruzenju i koristi.

Test imuniteta Kontakt Razina Vodic - Elektromagnetsko okruzenje
testa [EC sukladnosti
60601

Elektrostaticko Kontakt 8 kV | Kontakt 8kV 1 Podovi trebaju biti izradeni od
praznjenje (ESD) IEC| 15kV zrak |5 kV zrak drveta, betona ili keramickih plocica.
61000-4-2 Ako je pod prekriven sintetickim
materijalom, relativna vlaznost

zraka trebala bi biti najmanje 30%.
Proizvodac moze preporuciti korisniku
metodu prevencije ESD -a.

Magnetsko polje  |30A/m 30A/m Mrezna frekvencija magnetskog polja

mrezne frekvencije trebala bi imati vrijednosti koje su

(50 HZ) IEC karakteristicne za tipicno mjesto u

61000-4-8 tipicnom poslovnom ili bolnickom
okruZenju.

Smjernice i izjava p daca — elek k —za OPREMU i SUSTAVE koji

ne sluze za odrzavanje Fivota
Welllon PULSNI OKSIMETAR dizajniran je za koristenje u dolje navedenim elektromagnetskim
jima. Kupacili korisnik uredaja treba osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

60601

koji pokrivaju cijeli raspon. Umjetna indukcija daje stabilan sadrzaj kisika u rasponu od 70% do Vodi¢ i deklaracija proizvodata - E ke emisije za svu OPREMU i SUSTAVE
Sp0, [vidi Nap 1 é?(%?ﬁné?noi _Uip"tfed"e biljezer h 5p0; ‘”ijmk“‘;“ig.'t s dard ¢ g;Eﬂ;j?.PULSNOG Wellion pulsni oksimetar dizajniran je za uporabu u dolje navedenim elektromagnetskim
Raspon prikaza 0% ~ 100% INIETHA | Testirane opreme Istovremeno, Xako biste dobill povezane podatke Koji ¢ mogu okruzenjima. Kupac il korisnik uredaja trebao bi osnguratl da seu takvim okruzenjima i oristi
—— koristiti za analizu tocnosti. U klinickom izvjestaju bilo je 12 zdravih dobrovoljaca (muskarci: 6, ——— —— -
MJ?'"' faspon 0d09%do100% - 7ene: 6; dob: 18-45 godina; boja koze: tamnoputa: 2, svijetloputa: 8; bijela: 2). Ispitivanje emisije L je - smj
Tocnost [vidi 2] |0d70% do 100 %: £2 %; 0 % - 69 %: nespecificirana Napomena 2: Bududi da su mjerenja s uredaja za pulsni oksimetar statisticki rasporedena, ocekuje
7 8 9
Prijenosna i mobilna RF komunikacijs- Preporucena udaljenost razdvajanja od prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i Objasnjenje simbola
ka oprema ne smije se koristiti preblizu UREDAJA ili SUSTAVA - za UREDAJE ili SUSTAVE koji ne sluze za odrzavanje Zivota n - n n
. n . " Simbol | Opis Simbol | Opis
bilo kojem  dijelu Wellion PULSNOG Wellion PULSNI OKSIMETAR namijenjen je uporabi u el kom okruzenju u kojem se
OKSIMETRA, - ukljucujudi kabele, od prate zracene RF smetnje. Kupac ili korisnik Wellion PULSNOG OXIMETRA moze pomoci u izb- @ Tip BF Europski predstavnik
preporucene  udaljenosti~ odvajanja jegavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosnog i - —
izracunate iz jednadzbe frekvencije mobilnog VF komunlka(uskog uredala (odasiljaca) i Wellion PULSNOG OKSIMETRA, Sto odgovara @ Pogledajte upute u prirucniku/ & Datum proizvodnje
odasiljaa. o j izlaznoj snazi | ijske opreme. knjizici
Preporucena janj Oznatena Separacijska udaljenost prema frekvendiji odasiljaca (m) @ Serijski broj /ﬂ/ Ogranicenje temperature za
d= [LS P !nlakﬂmalna 150kHzdo80MHz  [80MHzdo800MHz [ 800 MHzdo 2.7 GHz : itransport
vV 1zlazna snaga Z% - _‘ Ogranicenje relativne vlaznosti
Provedeno |5, (015MHz—80  |3V/(0,15 MHz - E odasiljaca a=]32 VP a=[32 VP a=|L VP Blokiranje alarma @ za skladistenje i transport
2%5%—4-6 MHz), 6V (u ISM 80 MHz), 6V (u d= EE3 ) @ Y h . E Ogranicenje tlaka zraka za
opsezima izmedu ISM opsezima E WEEE (2002/96/£C) skladiStenje i transport
0,15MHzi80MHz)  |izmedu 0,15 '3 S00MHzdo27GH: 0.01 0058 0.035 0.07 —
MHz i 80 MHz) . |:L JP 0.1 018 0n 0.22 IP22 | Medunarodna zastita 11 |Ovastranagore
E 1 0.58 035 0.7 e — —
Tradeno Lol _ 800MHz do 2.7 GHz 10 183 110 201 g‘gje filia(?:skkio;gor\é?zrsﬂiﬁ(aw ! Krhko, rukujte pazljivo
RFIEC 10V/m 80 MHz do Gdje je P najveca izlazna snaga 100 o8 35 7 e p ke
1000-4 2,7GH 10V/m odasiliaca u vatima (W) prema 93/42/ EEZ 0d 14. lipnja 4 |Dratisuhim
61000-4-3 proizvodacu odasiljiaca, a d je Za odailjace s maksimalnom izlaznom snagom kOJa nije gore spomenuta, preporucena C 60123 1993-JUk|JU_(UJU_fI izmjene
preporucena udalj janj lj d u metrima (m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe primjenjive na frekven- donesene Direktivom Vijeca . o
u  metrima (m). Jaéine polja diju odasiljaca, gdje je P najveca izlazna snaga odailjaca u vatima (W), prema proizvodacu 2007/47/ EEZ od 21. ozujka @ Moze se reciklirati
fiksnih  RF  odasiljaca  odredene odasiljaca. 2010.
elektromagnetskim ~ mjestom  “a”: NAPOMENA 1. Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za visi frekvencijski raspon.
trebaju biti ispod razine uskladenosti NAPOMENA 2. Ove smjernice se mozda nece primjenjivati u svim situacijama. Na elektroma-
“b"u svakom frekvencijskom podrucju. gnetsko Sirenje utjecu apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.
Greske se mogu pojaviti u blizini
uredaja, $to je oznaceno sljedecim
simbolom: ()
()
NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2 Ove smjernice ne vrijede u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje
utjeu apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.
a Snaga polja iz fiksnih odasiljaca, kao Sto su bazne stanice za mobilne telefone (mobilni telefoni
/ bezicni) i zemaljski radio, amaterski radio, AM i FM radijski programi i televizijske postaje
teoretski se ne mogu s tocnoscu predvidjeti. Za procjenu elek kog okruzenja zbog
fiksnih RF odasiljaca, potrebno je provesti elektromagnetsko ispitivanje mjesta. Ako izmjerena
jakost polja na mjestu na kojem se koristi Wellion PULSNI OKSIMETAR premasuje primjenjivu
razinu RF uskladenosti navedenu iznad, uredaj treba promatrati kako bi se provjerilo radi li
normalno. Ako se primijeti netipicna izvedba, mozda ce biti potrebne dodatne mjere kao $to je
ponovno podesavanje ili ponovno postavljanje Wellion PULSNOG OXIMETRA.
b U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakosti polja trebaju biti ispod 3 V/m.

n

Test Razina testa IEC Razina ‘ Elektromagnetsko okruzenje -
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