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A\ OSTRZEZENIA

* Nie wolno uzywac¢ pulsoksymetru w srodowisku RM lub TK.

. Pulsoksymetr nie jest przeznaczony do stosowania w
diagnostyce jakichkolwiek objawéw lub choréb. Zmierzone
dane majg charakter wytacznie informacyjny; nie wolno
opiera¢ ostatecznej diagnozy na wynikach pojedynczego
badania. Lekarz lub pracownik stuzby zdrowia powinien
postawi¢ diagnoze po dokonaniu oceny wszystkich innych
wynikéw klinicznych i laboratoryjnych.

* W przypadku urazéw, niepetnosprawnosci lub innych
stanéw medycznych, ktére mogg prowadzi¢ do niedoktad-
nych wynikéw, przed uzyciem nalezy skonsultowac sie
z lekarzem.

° Pulsoksymetr musi prawidtowo zmierzy¢ tetno, aby uzyskac
doktadny pomiar SpO 2. Czynniki ograniczajace przeptyw
krwi (np. mankiety do pomiaru ci$nienia) moga utrudnia¢
pomiar tetna. Nalezy usung¢ wszelkie przedmioty, ktére
mogag utrudnia¢ dziatanie pulsoksymetru.

» Baterie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
matych dzieci bez nadzoru. Dzieci mogg udtawi¢ sie w wyni-
ku wdychania lub potykania baterii odtaczonych od urzadzenia.
Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku w

» pomieszczeniach zamknigtych.

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z obowigzujgcymi normami

« dotyczgcymi zaktdcen elektromagnetycznych i nie powinno
stwarzaé problemow innym urzgdzeniom ani by¢ narazone
na dziatanie innych urzadzen. W ramach srodkéw ostroznosci
nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w bezposredniej
bliskosci i innych urzadzen.

« Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz niniejszego
wyrobu do sprzedazy przez lub na zlecenie lekarza.

Nie zaleca sie uzywania urzadzenia przez dtuzszy okres

« czasu.

A\ PRZESTROGI

« Pulsoksymetr okresla procentowg saturacje tlenem krwi
tetniczej dla funkcjonalnej hemoglobiny. Znaczne poziomy
dysfunkcyjnej hemoglobiny, takiej jak
karboksyhemoglobiny czy methemoglobiny moga wptywaé
na doktadno$¢ pomiaru.

 Barwniki kardiologiczne i wewnatrznaczyniowe,

w zaleznosci od stezenia, mogg wptywaé na doktadnosc
pomiaréw SpO2.

« Na dziatanie pulsoksymetru moze mie¢ wptyw obecnosé
defibrylatora.

* Pulsoksymetr moze nie dziata¢ u wszystkich oséb.W przypad-
ku braku mozliwo$ci uzyskania stabilnych odczytéw, nalezy
przerwac uzytkowanie.

« Pulsoksymetr jest wyposazony w oprogramowanie toleran-
cyjne dla ruchu, ktére pozwala na unikniecie interpretacji kaz-
dego wykrytego ruchu jako dobrej jakosci tetna. Jednak w
pewnych okolicznosciach nadal mozliwe sg btedne interpre-
tacje. Nalezy minimalizowac ruchy w miare mozliwosci w
trakcie uzytkowania.

« Nie wolno uzywac¢ zracych lub $ciernych srodkéw czyszcza-
cych w trakcie czyszczenia pulsoksymetru lub sondy.

« Nie wolno mieszac¢ jednoczesnie nowych i starych baterii.
Moze to doprowadzi¢ do wycieku baterii. Baterie nalezy
utylizowa¢ w odpowiedni sposob.

« Pulsoksymetr nie jest monitorem bezdechu.

« Z baterii nieuzywanych przez dtugi czas moga wyciekac¢
substancje chemiczne. Je$li pulsoksymetr ma by¢ przecho-
wywany dtuzej niz jeden miesigc, nalezy wyjgc baterie.

* Pulsoksymetr jest precyzyjnym urzadzeniem elektronicznym
imoze by¢ naprawiany wytgcznie przez przeszkolony personel.

« Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw i instrukcji dotycza-
cych utylizacji lub recyklingu urzadzenia i jego komponentéw.

* Pulsoksymetr nalezy zawsze przechowywa¢ w chtodnym
i suchym miejscu: temperatura od -25°C do 70°C / -13°F do
158°F, przy wilgotnosci wzglednej od 15% do 93%. Nalezy
unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego.

» Zawsze nalezy skontaktowaé sie z producentem lub jego
przedstawicielem, aby zgtosi¢ nieoczekiwane dziatanie lub
zdarzenie. Nie wolno podejmowac préb przeprowadzenia
naprawy we wtasnym zakresie.

« Nie wolno narazaé¢ urzadzenia na dziatanie silnych pél
elektrostatycznych lub silnych pél magnetycznych, aby uni-
kna¢ wptywu na doktadno$¢ pomiaru.

» W przypadku uzywania w bliskiej odlegtosci innych urzgdzen
nalezy doktadnie zbadac i zweryfikowa¢ kompatybilnos¢ elek-
tromagnetyczng (EMC).

» Podczas uzytkowania nalezy trzymacé sie z dala od promie-
niowania elektromagnetycznego, np. uzywanego telefonu
komorkowego.

KARTA

GWARANCYJNA

WPROWADZENIE

» Przeznaczenie

Pulsoksymetr palcowy VTRUST TD-8255 jest przeznaczony
do pomiaru saturacji ttenem hemoglobiny tetniczej (SpO2)

i czestotliwosci tetna. Jest przeznaczony dla pacjentéw

w stanie bezruchu. Pacjenci sa ograniczeni do dorostych

i dzieci (waga powyzej 40 kg lub 88 Ib). Urzadzenie to jest
przeznaczone do nieinwazyjnej kontroli lub monitorowania.

» Zasady pomiaru

Pulsoksymetr palcowy VTRUST TD-8255 okresla czynno-
$ciowe nasycenie tlenem hemoglobiny tetniczej (Sp0O2)
poprzez pomiar absorpcji $wiatta czerwonego i podczerwo-
nego przechodzgcego przez ukrwiong tkanke.Zmiany wchta-
niania spowodowane pulsacjg krwi w tozysku naczyniowym
stuza do okreslenia saturacji tlenem i czestotliwosci tetna.

» Wyglad pulsoksymetru i kluczowe funkcje

@ Wskaznik Bluetooth
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© Wskaznik baterii \ =
O Amplituda tetna = sroil 0as

i wskaznik perfuzji ,:888

© Podswietlenie Por o wen

biate lub czerwone ! 888
]

@ Czestotliwosé tetna
@ Wylacznik WE./WYL. 0)
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o Wskaznik Bluetooth (tylko dla modelu z Bluetooth)
Niebieskie $wiatlo pojawia sie po wigczeniu Bluetooth.
e Sp02%
Wynik pomiaru nasycenia tlenem w procentach.

© Wskaznik baterii

o Amplituda tetna i wskaznik perfuzji (PI)
Amplituda tetna — sita sygnatu jest wykrywana przez
pulsoksymetr.

Wskaznik Perfuzji (Pl) — Wskaznik Perfuzji okresla
procentowy stosunek sygnatu tetna do sygnatu bez
tetna (sity tetna) na wskazniku o 5 stupkach.

e Podswietlenie (biate lub czerwone)

© Komora baterii

Podswietlenie jest biate w trybie pomiarowym.
Podswietlenie miga na czerwono, gdy wartos$¢
nasycenia tlenem spadnie ponizej 85% (alarm wizualny
o wysokim priorytecie).
@ Czestotliwosé tetna
Wynik pomiaru czestotliwosci tetna w uderzeniach na
minute.
@ Wylacznik WL./WYL.
Nalezy nacisng¢ tutaj, aby wigczyé/wytgczy¢ urzadzenie.
Q Komora baterii

» Zawartos¢ Systemu
Pulsoksymetr palcowy VTRUST TD-8255 zawiera
tnastepujace elementy:

N’
A. Pulsoksymetr na palec VTRUST TD-8255 x 1
B. Instrukcja obstugi x 1

Nalezy upewni¢ sie, ze wymienione elementy sg zapakowa-

ne wraz z pulsoksymetrem na palec VTRUST TD-8255. Jesli
brakuje ktérego$ z elementéw na tej liscie lub jest on uson—
dzony, nalezy skontaktowac¢ sie z dystrybutorem.Urzadzenie
i jego akcesoria sg dostarczane w stanie niesterylnym.

WYMIANA BATERII

Nalezy upewni¢ sie, ze pulsoksymetr jest wylaczony w
trakcie wymiany baterii. Pulsoksymetr jest zasilany dwiema
bateriami alkalicznymi 1,5V w rozmiarze AAA. Aby wymieni¢
baterig, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci.

1. Prosze nacisng¢ krawedz pokrywy baterii i unies¢ jg

w celu zdjecia.

2. Wyja¢ starg baterie i zastapi¢ jg jedng baterig alkaliczng
1,5V AAA.

3. Ostroznie zamkng¢ pokrywe baterii i upewnic sie, ze jest
Scisle i prawidtowo dopasowana. Wazne jest, aby pokrywa
zamknieta, aby pulsoksymetr pozostawat wodoszczelny.

UWAGA

W przypadku urzadzenia nalezy uzywac =
wyfacznie nowych baterii 1,5 V AAA. b H b
Baterie nalezy wymieni¢ jak najszybciej po

pojawieniu sie symbolu stabej baterii. L o

DZIALANIE

1. Wigczy¢ pulsoksymetr przez nacisniecie @. [= sro:
Nie rusza¢ palcem podczas rozpoczynania
testu. Nie rusza¢ ciatem podczas testow.

2. Otworzy¢ zacisk i wiozy¢ jeden
z palcéw do gumowego otworu
pulsoksymetru (najlepiej umozliwi¢
palcowi dotknigcie dna
urzadzenia.) przed zwolnieniem
zacisku.

UWAGA

 Przed rozpoczeciem uzytkowania pulsoksymetru nalezy
skonsultowac sie z pracownikami stuzby zdrowia.

« Jesli odczyt Pl wynosi 1 stupek lub mniej, moze on by¢
zbyt niski, aby uzyska¢ wiarygodny odczyt SpO2. .
ogrza¢ lub pociera¢ palec, aby zwigkszy¢ quzenieNI%EZy
zmieni¢ pozycje czujnika.

« Stan pacjenta moze wymaga¢ okresowej zmiany miejsca
pomiaru.

« Czujnik pulsoksymetru moze nie dziata¢ na zimnych kon-
czynach ze wzgledu na ograniczone krazenie. Nalezy
ogrzac lub pociera¢ palec, aby zwigkszy¢ krazenie lub
zmieni¢ pozycje czujnika.

» Nalezy czesto sprawdza¢ miejsce aplikacji czujnika w
celu okreslenia krgzenia, potozenia i wrazliwosci skory.
Zalecany maksymalny czas aplikacji w jednym miejscu wynosi
4 godziny.

<

3. Po wykryciu sygnatu tetna, pulsoksymetr [ == seo:

pokazuje na wys$wietlaczu odczyty SpO2 i 99
czestotliwos¢ tetna. Odczyty beda aktuali- 1 oo™ ]
zowane na podstawie sygnatu odbieranego : "03

z kazdg falg tetna.

4. Podczas testowania po nacisnieciu @),
ekran obréci sie o 180 stopni.

UWAGA

Odczyt czestotliwosci tetna z maksymalng (250) lub
minimalng (30) wartoscig moze nie by¢ rzeczywistg
czestotliwoscia tetna, warto$¢ moze by¢ niedoktadna.

UWAGA
Podswietlenie miga na czerwono, jesli = sro:
warto$¢ nasycenia tlenem jest mniejsza

niz 85%.

-
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5. Aby wytgczy¢ pulsoksymetr, nalezy przez co najmniej
3 sekundy naciska¢ przycisk @) . Urzadzenie wytgcza sie
w ciggu 15 sekund po wyjeciu palca.

UWAGA

Ponizej znajduje sie czestotliwos¢ wyswietlania i przesyta-

nia wartosci SpO2 wraz z danymi o czestotliwosci tetna:

« usrednianie danych przez 8 sekund,

« okres aktualizacji danych przez 1 sekunde,

« stan alarmu wystepuje z op6znieniem 1 sekundy

« wystepuje opdznienie w generowaniu sygnatu alarmowe-
go o 1 sekunde z uwzglednieniem skutkéw dowolnego
wybranego trybu pracy, ktéry ma wptyw na te wtasciwosci.

TRANSMISJA DANYCH PRZEZ BLUETOOTH
(TYLKO DLA MODELU Z BLUETOOTH)

Mozna przesyta¢ dane SpO2 i tetna z pulsoksymetru do
urzadzenia (np. smartfonu, tabletu i komputera osobistego...)
przez Bluetooth, jesli potrzebna jest pomoc, nalezy skontak-
towac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta lub miejscem
zakupu. Prosimy o zwrécenie uwagi na konieczno$¢ sparo-
wania pulsoksymetru z odbiornikiem Bluetooth przed prze-
staniem danych.

Aby uzyskac¢ aplikacje Healthy Check / Healthy Check Pro:

1. Nalezy pobra¢ aplikacje "Healthy Check" lub "Healthy
Check Pro" na swoje urzagdzenie mobilne.

2. Wigczy¢ funkcje Bluetooth w swoim urzadzeniu mobilnym.
3. Wigczy¢ pulsoksymetr. Nastepnie otworzy¢ aplikacje i wy-
szuka¢ dostepne urzadzenia. Klikna¢ ,doda¢” po zobaczeniu
pulsoksymetru w aplikaciji.

4. Wcisng¢ przycisk Wstecz i zapisac.

5. Po pomys$inym sparowaniu aplikacji z pulsoksymetrem,
pozostawi¢ aplikacje wigczong i dokonaé odczytu za pomoca
pulsoksymetru. Wyniki testow bedg stale importowane do
aplikacji. Pulsoksymetr wytgczy sie automatycznie po zdjeciu
z palca w ciggu 15 sekund.

Wskaznik Bluetooth na pulsoksymetrze:

WSKAZNIK

BLUETOOTH STATUS

Miga na Funkcja Bluetooth jest wigczona i czeka
niebiesko na potfgczenie.

State niebieskie | Potgczenie Bluetooth zostato nawigzane.
Swiatto

OSTRZEZENIA

« Nalezy upewnic sig, ze dane urzagdzenie obstuguje tech-
nologie Bluetooth LE. Przed wystaniem danych nalezy
rowniez sprawdzi¢ czy ustawienie Bluetooth w danym
urzadzeniu jest wtgczone, a monitor znajduje sig w
zasiegu odbioru.

« Funkcjonalnos$¢ Bluetooth jest realizowana na rézne
sposoby przez réznych producentéw urzgdzen
przenos$nych; moze wystgpi¢ problem kompatybilnosci
pomiedzy urzadzeniem przeno$nym a pulsoksymetrem.

UWAGA

* W tych dwdch sytuacjach konieczna jest parowanie: (A)
Po pierwszym wigczeniu i rozpoczeciu uzytkowania pul-
soksymetru. (B) Kiedy trzeba zaimportowaé¢ wyniki do
nowego urzadzenia przeno$nego.

« Jesli parowanie nie powiodio sie, nalezy sprawdzi¢
nastgpujgce elementy:

(A) Czy dane urzadzenie przeno$ne obstuguje technolo-
gie Bluetooth LE. (B) Czy funkcja Bluetooth jest wigczona
przed wystaniem danych. (C) Czy pulsoksymetr znajduje
sie w zasiegu odbiorczym urzadzenia przenosnego. (D)
Informacje na temat wymagan dotyczacych wersji systemu
operacyjnego mozna znalez¢ w App Store lub Google Play.

CZYSZCZENIE

Czyszczenie pulsoksymetru jest tak samo wazne jak jego
prawidtowe uzytkowanie. Do czyszczenia i dezynfekcji po-
wierzchni pulsoksymetru oraz sond SpO: wielokrotnego
uzytku zalecamy nastepujgce procedury:

1. Wytgczy¢ pulsoksymetr przed czyszczeniem.

2. Powierzchnie zewnetrzne nalezy doktadnie przetrze¢
migkka Sciereczkg zawierajgcg 75% roztwor alkoholu
izopropylowego.

. Pozostawi¢ powierzchnie pulsoksymetru do catkowitego
wyschnigcia na powietrzu.

. Zuzyte chusteczki nalezy wyrzuci¢ i nigdy nie uzywac ich
ponownie.

UWAGA

Nie rozpyla¢, nie wylewac i nie rozlewa¢ zadnych cieczy
na pulsoksymetr, akcesoria, przetaczniki i otwory.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

« Baterie nalezy wymienic¢, gdy tylko pojawi sie¢ wskaznik
niskiego napiecia.

* Przed uzyciem nalezy oczysci¢ powierzchnie pulsoksymetru.

« Nalezy wyja¢ baterie z komory baterii jesli pulsoksymetr nie
bedzie uzywany przez diuzszy czas.

* Najlepiej jest przechowywac¢ produkt w miejscu, w ktérym
temperatura otoczenia waha sie od -25°C do 70°C / -13°F
do 158°F, a wilgotno$¢ powietrza wynosi od 15% do 93%
wilgotnosci wzglednej powietrza.

« Zaleca sie przechowywanie produktu w suchym miejscu.
Wilgotne otoczenie moze wptynaé na jego trwato$¢, a nawet
uszkodzi¢ produkt.

w
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OSWIADCZENIE FCC

OSWIADCZENIE FEDERALNEJ KOMISJI DS.
KOMUNIKACJI (FCC) 15.21

Ostrzega si¢ Uzytkownika, ze zmiany lub modyfikacje
przeprowadzone bez wyraznego zezwolenia strony
odpowiedzialnej za zgodnos¢ moga doprowadzi¢ do
utraty praw uzytkownika do obstugi sprzetu 15.105(b)
Oswiadczenie Federalnej Komisji ds. Komunikacji (FCC)

Niniejsze urzadzenie zostato przebadane i stwierdzono, ze
jest zgodne z normami urzadzen cyfrowych Klasy B, zgodnie
z czescig 15 przepiséw FCC. Ograniczenia te majg na celu
zapewnienie rozsgdnej ochrony przed szkodliwymi zaktdce-
niami w instalacji domowej. Wyposazenie generuje, wykorzy-
stuje i moze wypromieniowa¢ energie o czestotliwosci
radiowej oraz, jesli nie zostanie zainstalowane i uzyte zgodnie
z instrukcjami, moze wywota¢ szkodliwe zaktécenia w pota-
czeniach radiowych. Nie istnieje jednak gwarancja, ze zakté-
cenia nie wystgpig w konkretnych instalacjach. W przypadku
gdy niniejszy sprzet wywotuje szkodliwe zaktdcenia odbioru
radia lub telewizji, ktére mozna stwierdzi¢ wytgczajgc sprzet
i wigczajac ponownie, zacheca sie Uzytkownika, aby sprébo-
wat usung¢ zaktécenia stosujgc jedno lub wiecej sposrod
nastepujgcych zalecen:
» Zmieni¢ ustawienie lub potozenie anteny odbiorcze;j.
» Zwigkszy¢ odlegto$¢ migdzy sprzetem a odbiornikiem.
« Podtagczy¢ sprzet do gniazdka w innym obwodzie niz ten
do ktoérego przytgczono odbiornik.

» Skontaktowac sie z dystrybutorem lub do$wiadczonym tech-
nikiem radiowym/telewizyjnym w celu uzyskania pomocy.
Niniejsze urzadzenie jest zgodne z Czg¢scia 15 przepisow

FCC. Uzycie jest mozliwe pod dwoma nastepujacymi

warunkami:

1) Niniejsze urzagdzenie nie moze wytwarza¢ szkodliwych
zaktdcen oraz

2) Niniejsze urzadzenie musi akceptowac¢ wszystkie otrzy-

mane zakiocenia, w tym zakfocenia ktére moga wywotaé

niepozgdane dziatanie urzadzenia.

Oswiadczenie FCC o narazeniu na promieniowanie

zwigzanym z czestotliwosciami radiowymi :

1. Niniejszy Przekaznik nie moze znajdowac sie w poblizu
lub dziata¢ w potaczeniu z inng anteng lub przekaznikiem.

2.Niniejszy sprzet jest zgodny z ograniczeniami FCC doty-
czgcymi narazenia na promieniowanie radiowe, ustano-
wionymi dla niekontrolowanego $rodowiska. Urzgdzenie
to powinno by¢ zainstalowane i eksploatowane w mini-
malnej odlegtosci 20 cm od ciata.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

WYDAJINOSC KLINICZNA

Ponizsze tabele przedstawiajg wartosci doktadnosci mierzone

Objaw Mozliwe przyczyny Rozwigzania za pomocg pulsoksymetru typu palcowego w badaniu klinicz-
Brak mozliwosci wigczenia pulsoksymetru. Baterie ulegty roztadowaniu. Nalezy wymieni¢ baterie. nym.Przedstawiane sg indywidualne i zbiorcze wartosci mie-
- - - - — - - rzonej doktadnosci w osobnych zakresach SpO2 wszystkich
Baterie sg zainstalowane nieprawidtowo. Nalezy sprawdzi¢ orientacje baterii. 14 badanych oséb
Nie wyswietla sie SpO2 lub czestotliwos¢ tetna. Wadliwe wyswietlacze LCD. Wyswietlane warto$ci moga nie by¢ wiarygodne; nalezy zaprzesta¢ uzywania pulsoksymetru. Osoba 70% - 80% Sa0. |80% - 90% SaO. 90% - 100% SaO
2 2 2
SpO2 lub czestotliwose tetna wyswietla sig niestabilnie. Palec moze nie by¢ stabilny lub by¢ nieprawidtowo Nalezy sprobowac nie ruszac sig lub ponownie umiesci¢ palec we wiasciwej pozycji w sondzie. badana Qfgiedi'g:ie Arms ir_edf'ie_ Arms gf_ed.nie_ Arms
i3 obcigzenie obcigZenie
umieszczony na sondzie. 1 -1.00 1.89 1.25 1.80 0.00 1.03
Zaktdcenia w pracy pulsoksymetru. Zaktocenia elektromagnetyczne (EMI). Usung¢ pulsoksymetr ze $rodowiska EMI. 2 1.27 1.71 -0.17 1.58 -0.81 1.20
3 -2.00 2.00 -1.90 1.97 -1.15 1.33
Bateria jest staba, “—= bAt Lo " is on display. Baterie sg stabe. Nalezy natychmiast wymieni¢ baterie. 4 217 227 1.14 1.51 0.81 1.64
5 -1.11 2.11 1.25 1.94 -0.74 1.26
6 -0.57 2.07 -1.25 1.94 -1.00 1.22
Podswietlenie zamienia sig w migajgce $wiatto czerwone | Wartosc¢ saturacii tienem jest ponizej 85%. Nalezy natychmiast skonsultowac sig z pracownikiem opieki zdrowotnej. 7 1.00 1.78 2.00 2.00 0.20 1.06
(wiqcza sie alarm wizuainy). 8 130 | 197 | 050 |071 | -064 | 1.16
9 2.29 2.33 0.40 1.79 0.78 1.63
10 1.30 2.07 1.20 2.00 0.50 0.89
WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA T 218 273 733 173 19 o7
Wskazéwki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne 12 171 2.26 -1.00 1.96 0.07 1.07
U - - — - - - pr— 13 0.25 2.54 -1.50 1.87 -0.25 1.53
rzadzenie TD-8255 jest przeznaczone do uzycia w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. ” 156 Toa 120 167 0.83 135
Klient lub Uzytkownik TD-8255 powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku. — . . . . .
Badanie emisji Deklaracja Srodowisko elektromagnetyczne - Wskazania Razem 70% - 80% Sa0z2 | 80% - 90% Sa02 | 90% - 100% Sa02
zgodnosci
Emisje czestotliwosci radiowych CISPR 11 CISPR 11 | Grupa 1 Urzadzenie TD-8255 wykorzystuje fale czestotliwosci radiowych tylko do swojego wewnetrznego dziatania. W zwigzku z tym, jego emisje fali czestotliwosci Srodnle 0.16 0.21 0.21
radiowych sg bardzo niskie i jest mato prawdopodobne, aby wywotywaty jakiekolwiek zaktocenia w pobliskim sprzecie elektronicznym. Arms 2.00 1.87 1.29
Emisje czestotliwosci radiowych CISPR 11 CISPR 11 Klasa B TD-8255 jest odpowiednie do uzytku we wszystkich Placéwkach, w tym placéwkach domowych oraz tych podtgczonych bezposrednio do publicznej sieci Rycina 1 Wykres réznicy (SpO:z - SaOz2) w poréwnaniu z ga-
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Nie dotyczy zasilania o niskim napieciu, ktéra zaopatruje budynki wykorzystywane do celéw gospodarskich. zometrig (SaCh) z dopasowaniem regresji liniowej | gérna
Wahania napiecia/migotanie IEC 61000-3-3 Nie dotyczy 95% oraz dolng 95% granicg zgodnosci dla wszystkich bada-

nych. Kazdy kolor lub symbol reprezentuje innego pacjenta

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna w badaniu klinicznym.

Urzadzenie TD-8255 jest przeznaczone do uzycia w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub Uzytkownik TD-8255 powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Bias for V-TRUST

UWAGA UT to napigcie zasilania sieciowego AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie TD-8255 jest przeznaczone do uzycia w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub Uzytkownik TD-8255 powinien upewni¢ sig, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

INFORMACJE O SYMBOLACH

Badanie odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci| Srodowisko elektromagnetyczne - Wskazania
Wytadowanie Elektrostatyczne (ESD) + 6 kV styku + 6 kV styku Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi sg pokryte materiatami x .
IEC 61000-4-2 + 8 kV powietrza + 8 kV powietrza | syntetycznymi, wilgotno$é wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%. 2
Serie szybkich elektrycznych stanéw + 2kV dla linii zasilajgcych Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiada¢ typowej dla srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
przejsciowych IEC 61000-4-4 + 1 kV dla linii wejscia/wyjscia
Przepiecia IEC 61000-4-5 + 1kV z linii do linii Nie dotyczy Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac¢ typowej dla srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
+ 2KV z linii do ziemi
Spadki napigcia, krotkie przerwy i zmiany <5% UT (>95% spadek UT) przez 0,5 cyklu | Nie dotyczy Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiada¢ typowej dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego. Jezeli uzytkownik
napiecia na liniach wejéciowych zasilacza 40% UT (60% spadek UT) przez 5 cykli TD-8255 wymaga ciggtej pracy podczas przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sig, aby urzadzenie TD-8255 byto zasilane = 5
EC 61000-4-11 70% UT (30% spadek UT) przez 25 cykli z zasilacza bezprzerwowego lub akumulatora. —
<5% UT(>95% spadek UT) przez 5 s Wykres réznicowy pulsoksymetru typu palcowego i gazometrii
IEC 61000-4-8 pole magnetyczne 3 A/m 3A/m Pola magnetyczne o czgstotliwosciach zasilania TD-8255 powinny pozostawaé¢ na poziomach charakterystycznych dla
o czestotliwosci zasilania (50, 60 Hz) typowego miejsca w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

ZASTOSOWANE CZESCI KLASY BF

3V/m
80MHz do 2,5 GHz

Odporno$¢ na 3V/m
pole elektroma-
gnetyczne

o czestotliwosciach)
IEC 61000-4-3

d=12P

d=2,3P 800M
Gdzie P stanowi

powinny by¢ mni

Zalecana odlegto$¢ rozdzielenia:

d = 1,2 VP 80MHz to 800 MHz

metrach (m). Sity pola stacjonarnych przekaznikéw czestotliwosci radiowych, zgodnie z wyliczeniami pomiaru poziomu zaktdcen elektromagnetycznych dla miejsca?,

Zaktécenia moga pojawic¢ sie w poblizu sprzetu oznaczonego nastepujgcym symbolem: (((i)))

ggdpﬁ:‘,i,iéci Poziom testu IEC 60601| Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - Wskazania .
Przewodzone | 3 Vrms Nie dotyczy Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny o czestotliwosciach radiowych powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej od dowolnej czesci TD-8255, w tym przewodow, Ostrzezenie
f;g_sot"te"wosc' 150 KHz do 80 MHz niz zalecana odlegto$¢ rozdzielenia obliczona z réwnania stosowanego do czestotliwosci przekaznika.

1OW1 2
IEC 61000-4-6 Wytworca

Unii Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel na terenie

Hz to 2,5 GHz
maksymalng znamionowg moc wyjéciowa przekaznika w watach (W) wedtug producenta przekaznika, a d oznacza zalecang odlegto$¢ rozdzielenia w

Ograniczenie temperatury

ejsze niz poziom podatnosci w kazdym zakresie czestotliwosci®

Nalezy zapoznac¢ sig z Instrukcjg Obstugi

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czgstotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wskazania moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja oraz odbijanie przez struktury, przedmioty oraz ludzi.

Numer seryjny

a Natezenia pola z nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radi

pola w miejscu, w ktérym urzgdzenie TD-8255 jest uzywane, przekracza odpowi

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natgzenia pola powinny by¢

nie mozna teoretycznie przewidzie¢ z doktadnoscig. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne spowodowane przez state nadajniki radiowe, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badan elektromagnetycznych w terenie. Jesli zmierzona sita

konieczne dodatkowe pomiary, takie jak reorientacja lub zmiana lokalizacji TD-8255.

otelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) i ladowej komunikacji radiowej, radiostacje amatorskie, transmisje radiowe AM i FM oraz transmisje telewizyjne,

Odpornos$¢ na wnikanie cieczy

iedni poziom zgodno$ci RF powyzej, nalezy sprawdzi¢ czy TD-8255 dziata prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania mogg by¢

Ograniczenie wilgotnosci

mniejsze niz 3 V/m.
! Alarm

Zalecane odlegtosci rozdzielenia migdzy przenosnym oraz mobilnym sprzetem komunikacyjnym o czestotliwosciach radiowych oraz TD-8255

>'e|§ B|E>~ [ >

Urzadzenie TD-8255 jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zakiocenia fal radiowych. Klient lub Uzytkownik TD-8255 moze poméc zapobiec zakiéceniom elektromagnetycznym
przez zachowanie minimalnej odlegto$ci miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym o czestotliwo$ciach radiowych (przekaznikami) oraz TD-8255, tak jak zaleca sie ponizej, zgodnie z maksymalng mocg wyjéciowg

Oznaczenie CE

<M

N
S

sprzetu komunikacyjnego. \"RoHS Zgodnos$¢ z dyrektywg RoHS
Znamionowa maksymalna moc wyjsci przekaznika Odlegtos¢ rozdzielenia wedtug czestotliwosci przekaznika
w m Urzadzenie to nie nalezy do odpadéw z gospo-
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz darstw domowych i musi zosta¢ zwrécone do punktu
d=12VP d=1.2pP d=23\P ﬁ zbiérki w celu recyklingu urzadzen elektrycznych
0,01 ND 0,12 0,23 i elektronicznych zgodnie z lokalnymi przepisami,
0,1 ND 0,38 0,73 — jesli zawiera baterie, nalezy je usunac i zutylizowac
1 ND 1,2 23 zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
10 ND 38 7.3 selektywnej zbiorki zuzytych baterii.
100 ND 12 23

przekaznika, gdzie P stanowi maksymalng znamionowg moc wyjsciowg przel

W przypadku przekaznikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjéciowej nie wymienionej ponizej, zalecana odlegto$¢ rozdzielenia d w metrach (m) moze zostaé¢ oszacowana przy uzyciu réwnania stosowanego wobec czestotliwosci

UWAGA 1: Przy 80 MHz oraz 800 MHz stosowana jest odlegto$¢ rozdzielenia dla wyzszego zakresu czgstotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wskazania moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcja oraz odbijanie przez struktury, przedmioty oraz ludzi.

kaznikéw w watach (W), wedtug producenta przekaznika.

ol

TaiDoc Technology Corporation
B1-7 , No. 127, Wugong 2nd Rd.,

SPECYFIKACJA

Nr modelu: TD-8255

Wymiary i masa: 63(wys.)x37(szer.)x32(gt.) mm,
40g bez baterii

Display: LCD

Zrédto zasilania: Dwie baterie alkaliczne 1,5 V AAA
Zywotnosé baterii: Baterie mogg byé uzywane w
sposob ciggty przez 8 godzin (Dane pogladowe.
Zalezy to od roznych marek baterii alkalicznych AAA)
Wyjscie zewnetrzne: Bluetooth (tylko dla modelu

z Bluetooth)

Pomiar i wyswietlany zakres: 0% do 100%
Przyrostu: 1%

Doktadnos$¢:100% do 80%: +2%; 79% to 70%: +3%;
inne sg niezdefiniowane.

WARUNKI GWARANCJI
1.Firma PMT Sp. z o.0. udziela gwarancji na okres 24 miesigcy
od daty zakupu urzadzenia pod warunkiem przestrzegania przez
niezgodnego z instrukcjg obstugi uzytkowania i przechowywania,

uzytkownika instrukcji obstugi.
uszkodzenia powstate na skutek dostania sie do wnetrza

ptyndéw i ciat obcych, przepie¢ w sieci zasilajacej,
uprawniony punkt serwisowy stwierdzi wade fabryczng

urzadzenia z nieczytelnym lub zmienionym numerem
niemozliwg do usuniegcia,

uszkodzenia i wady wynikte na skutek niewtasciwego
seryjnym oraz z zerwang lub uszkodzong plombg gwarancyjna.

akcesoria zuzywalne,

4.Nabywcy przystguje prawo do wymiany sprzetu na wolny od

3.W przypadku aparatéw do pomiaru ci$nienia tetniczego krwi,
wad w przypadku gdy:

Wady ujawnione w czasie trwania gwarancji bedg usuwane
na mankiet udzielana jest 12-miesigczna gwarancja.

bezptatnie przez autoryzowany punkt serwisowy, a okres

gwarancji zostaje automatycznie przedtuzony o czas trwania
2.Gwarancjg nie sg objete:

naprawy liczony od dnia dostarczenia sprzetu.

naprawa gwarancyjna nie zostata wykonana w terminie

21 dni roboczych od dnia przyjecia urzadzenia przez punkt

serwisowy,

Wugu Dist., 24888 Nowe Tajpej City, Tajwan
www.taidoc.com
MedNet EC-REP GmbH

BorkstraBe 10, 48163 Munster, Niemcy
Importer: PMT Sp. z 0.0.

ul. Tetmajera 79, 31-352 Krakow

www.pmtmedical.pl

Metodologia: Dioda LED o podwdjnej dtugosci fali
Warunki pracy: 5°C do 40°C / 41°F do 104°F;

15% do 93% wilgotnosci wzglednej (bez skraplania)
przechowywanial/transportowania: -25°C do 70°C
/-13°F do 158°F; 15% do 93% wilgotnosci wzglednej
(bez skraplania)

Gwarancja na produkt: Co najmniej 1 rok (okres
gwarancji zalezy od lokalnej jurysdykciji)

Zakres diugosci fal szczytowych: 660 nm i 880 nm
Maksymalna optyczna moc wyjsciowa swiatta
emitowanego przez sonde pulsoksymetru:100 mW
Tryb dziatania: Kontrola punktowa / monitorowanie

Czestosc¢ akcji serca

Pomiar i wyswietlany zakres: 30 do 250 uderzen
na minute (bpm)

Rozdzielczos¢: 1/min

Doktadnosé: +1 bpm lub +1%, w zaleznosci od tego,
ktora wartos¢ jest wieksza

Klasyfikacja

Stopien ochrony: Zastosowane czesci klasy BF
Bezpieczenstwo: IEC60601-1

EMC: IEC60601-1-2

Norma zharmonizowana: ISO 80601-2-61

Urzadzenie medyczne do uzytku domowego:
IEC60601-1-11

Wodoodpornos¢: P22

prawidtowo

lub dokonanie zmian w jej
jest

gwarancyjnych

uprawnien
wypetniona karta gwarancyjna zawierajgca czytelng date zakupu,

w okresie gwarancyjnym po dokonaniu 3 napraw tej samej
piecze¢ i podpis sprzedawcy.

wady urzadzenie bedzie nadal niezdatne do uzytku zgodnie z jego

przeznaczeniem.
Pojecie naprawa nie obejmuje czynnosci zwiazanych ze

sprawdzeniem , czyszczeniem i przeglagdem technicznym aparatu.

8.Wszelkie reklamacje produktu nalezy zgtasza¢ na numer

infolinii 0801 126 655. Reklamacje bedg rozpatrywane tylko i

7.W sprawach nieuregulowanych w nieniejszej gwarancji majg
wytgcznie po przedstawieniu dowodu zakupu.

zastosowanie odpowiednie przepisy Kodeksu Cywilnego.

5.Zagubienie karty gwarancyjnej
tresci, naprawy i przerébki urzadzenia przez osoby nieuprawnione,

powodujg utrate uprawnien z tytutu gwaranciji.
6.Podstawg
Picze¢ i podpis sprzedawcy

REKLAMOWANY TOWAR KLIENT DOSTARCZA DO
Datasprzedazy.........cccieiiiiiiiiiiiiiiiii i,

SERWISU NA WEASNY KOSZT.

Nazwa urzadzenia
Numer seryjny

Model

e

0123
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Gwarancja nie wytgcza, nie ogranicza ani nie zawiesza

uprawnien kupujacego wynikajgcych z niezgodnosci z umowa.



