JPD-500G C € o598

JUMPER

Pulsoksymetr JPD-500G
Instrukcja obstugi

Przed skorzystaniem z produktu
prosimy zapoznac sie z instrukcjg obstugi.
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SRODKI OSTROZNOSCI

Nie podejmowa¢ samodzielnych prédb naprawy pulsoksymetru. Naprawe moga
przeprowadzaé wytgcznie specjalisci posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje.

Okresowo nalezy zmieniaé pozycje styku miedzy sondg pulsoksymetru a palcem w celu
wykonania pomiaru. Przed pomiarem nalezy wyregulowa¢ potozenie sondy i sprawdzié
integralnosc¢ skoéry, stan krazenia krwi w palcu oraz potozenie palca.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do badania noworodkdw.

Zapewnij opieke medyczng uzytkownikowi, jesli zmierzona warto$s¢ wykracza poza
normalny zakres, a uzytkownik jest pewien, ze urzgdzenie nie dziata nieprawidtowo.

Nie wystawia¢ oczu bezposrednio na dziatanie elementéw pulsoksymetru emitujgcych
Swiatto, poniewaz moze to spowodowacd uszkodzenie oczu.

Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie ktaczkdw, kurzu, s$wiatta (w tym Swiatta
stonecznego), zwierzat domowych, szkodnikow, dzieci itp.

Pulsoksymetr nie jest przeznaczony do diagnozowania lub leczenia jakichkolwiek schorzen
lub choréb. Osoby, ktére potrzebujg pomiaréw SpO2 i tetna ze wzgledu na stan zdrowia, nie
powinny korzystaé z pulsoksymetru i powinny skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy samodzielnie diagnozowac i leczy¢ sie na podstawie wynikéw pomiardéw, zawsze
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Szczegdtowe informacje na temat ograniczen klinicznych i przeciwwskazan mozna znalezé
w odpowiedniej literaturze medycznej.

Urzadzenie potrzebuje wiecej niz poét godziny na ogrzanie lub schtodzenie od
minimalnej/maksymalnej temperatury przechowywania miedzy uzyciami, az bedzie gotowe
do ponownego uzycia.

Nalezy zwréci¢ uwage na wptyw uszkodzonych czujnikéw, ktére mogg obnizy¢ wydajnosc
lub powodowac inne problemy.

Pacjent jest zamierzonym operatorem.

Uzytkownicy lub odpowiedzialne organizacje powinny skontaktowad sie z producentem lub
przedstawicielem producenta w nastepujgcych kwestiach:

W razie potrzeby pomoc w konfiguracji, uzytkowaniu lub konserwacji urzgdzenia lub systemu.
Wszelkie powazine incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego.

Producent udostepni na zgdanie schematy obwodow, listy czesci, opisy, instrukcje kalibracji lub
inne informacje, ktére pomoga personelowi serwisowemu wyznaczonemu przez producenta
W naprawie czesci.

Nastepujace czynniki mogg powodowac zaktdcenia lub wptywaé na doktadnosé badania:

Uzywanie produktu w srodowisku obejmujgcym urzadzenia o wysokiej czestotliwosci, takie
jak noze elektryczne o wysokiej czestotliwosci i aparaty CT.

Umieszczanie sondy pulsoksymetru na tej samej czesci ciata lub koriczynie, co mankiet do
pomiaru cisnienia krwi lub wktucie dozylne.

Jesli uzytkownik cierpi na niedocisnienie, powazny zanik naczynn krwionosnych, powazng
niedokrwistos$¢ lub niski poziom tlenu.

Jesli uzytkownik znajduje sie w stanie nagtego zatrzymania akcji serca lub wstrzgsu.

Palec z natozonym lakierem do paznokci lub sztucznym paznokciem moze powodowac
btedne odczyty nasycenia tlenem i tetna.



Nalezy zwréci¢ uwage na wptyw uszkodzonych czujnikéw, ktére mogg pogorszy¢ wydajnosc
lub spowodowac inne problemy.

Nie nalezy tgczy¢ starych i nowych baterii, a takze uzywad baterii réznych marek.
Dyskomfort lub bolesne odczucia mogg pojawi¢ sie w przypadku ciggtego korzystania
z urzadzenia, szczegdlnie w przypadku pacjentéw z zaburzeniami mikrokrazenia. Zaleca sie,
aby czujnik nie byt przyktadany do tego samego palca przez ponad 2 godziny.

Osoba uczulona na silikon nie moze uzywac tego urzadzenia.

Uwaga: Urzadzenie nie ma skutkdw ubocznych, jesli jest prawidtowo stosowane, a ryzyko
resztkowe jest akceptowalne.

OSTRZEZENIA

Nie nalezy uzywac pulsoksymetru w srodowisku, w ktérym wystepujg gazy palne,
tatwopalne $rodki znieczulajace lub inne substancje tatwopalne.

Nie nalezy tadowac¢ zwyktych baterii, poniewaz moze to spowodowaé wyciek, pozar, a
nawet wybuch. Wyczerpane baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi ochrony srodowiska.

Nie nalezy uzywac pulsoksymetru w srodowisku MRI lub CT.

Nie uzywad pulsoksymetru, gdy jest wilgotny z powodu kontaktu z cieczg lub kondensacji
pary wodnej. Nalezy unika¢ przenoszenia pulsoksymetru z nadmiernie zimnego
Srodowiska do wilgotnego sSrodowiska o wysokiej temperaturze.

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa nie wolno modyfikowaé tego urzadzenia.

Nie nalezy uzywac akcesoriow i odtgczanych czesci, ktére nie zostaty dostarczone lub
autoryzowane przez producenta. W przeciwnym razie moze to spowodowac uszkodzenie
urzadzenia lub zagrozenie dla uzytkownika lub pacjentéow.

Urzadzenie i smycz nalezy przechowywac z dala od dzieci, poniewaz dotgczona smycz
moze stanowié zagrozenie zaplataniem sie lub zadtawieniem dla matych dzieci.
Wymagany nadzér osoby dorostej; nigdy nie zostawiaj dzieci bez nadzoru z urzadzeniem
lub smycza.

Nie wolno wrzucaé baterii do ognia, poniewaz moze to spowodowac wybuch.

Gdy urzadzenie jest uzywane, nalezy zamkna¢ pokrywe baterii.



SYMBOLE I ICH ZNACZENIE

Zastosowana czes¢ typu BF.

A Ostrzezenie.

%Sp02 Symbol nasycenia krwi tlenem (saturacja)

bmpPR Symbol tetna

Brak alarmoéw odnosnie Sp02.

Zakres temperatury.

@ Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania produktu.

P22 Klasa szczelnosci.

recyklingu.

Utylizacja produktu zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi

Data produkcji.

Informacje o producencie.

c € 0598 Ten produkt jest zgodny z wymaganiami MDR 2017/745.

EC |REP Europejski Autoryzowany Przedstawiciel UE (EC REP).

M D Wyréb medyczny (Medical Device).

a Zakres wilgotnosci.

Zakres cisnienia atmosferycznego.




WPROWADZENIE

Nasycenie tlenem to procent oksyhemoglobiny (HbO2), ktdra jest potgczona z tlenem
w stosunku do wszystkich mozliwych do potgczenia hemoglobin (Hb). Jest to wazny parametr
fizjologiczny zwigzany z oddychaniem i krgzeniem. Nasycenie tlenem krwi tetniczej w
normalnym organizmie cztowieka wynosi 98%. Nasycenie tlenem jest waznym wskaznikiem
stanu tlenu w organizmie cztowieka. Ogdlnie rzecz biorgc, normalne wartosci nasycenia tlenem
nie powinny by¢ nizsze niz 94%. Jesli zmierzona wartos¢ nasycenia tlenem jest nizsza niz 94%,
uznaje sie, ze podaz tlenu jest niewystarczajgca.

Czestotliwo$é tetna to liczba uderzen serca na minute. Ogdlnie rzecz biorgc, tetno
u przecietnego cztowieka ma warto$¢ od 60 do 90 uderzen na minute, ale w trakcie aktywnosci
fizycznej lub stresu wystepuje szybsze bicie serca.

Wskaznik perfuzji (Pl) zwykle odzwierciedla stan perfuzji konczyny badanego pacjenta
i pokazuje rowniez precyzje detekcji przez instrument; oznacza to, ze badanie mozna nadal
wykonywaé nawet w warunkach niskiej lub stabej perfuzji. Pl normalnego ludzkiego ciata
wynosi 3% lub wiece;.

Przeznaczenie

Pulsoksymetr napalcowy jest nieinwazyjnym urzadzeniem przeznaczonym do wyrywkowej
kontroli nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (Sp0O2) i tetha. To przenosne urzgdzenie jest
przeznaczone dla dorostych i dzieci, do uzytku w warunkach domowych i szpitalnych.

Zakres zastosowania

Urzadzenie ma zastosowanie w wielu sytuacjach i przypadkach, takich jak pomiar u cztonkéw
rodziny, szpitale, bary tlenowe, instytucje opieki medycznej oraz sport i zdrowie. Urzagdzenie
moze by¢ uzywane do pomiaréw przed lub po uprawianiu sportu. Nie zaleca sie uzywania tego
urzadzenia podczas aktywnosci sportowej. Nie nalezy go uzywac do ciagtej opieki nad
pacjentami.

Zasada dziatania

Pulsoksymetr dziata poprzez przytozenie czujnika do pulsujagcego tetniczego tozyska
naczyniowego. Czujnik ma podwodjne zrédto Swiatta i fotodetektor. Jedna dtugos¢ fali zrédta
Swiatta to 660 nm, czyli Swiatto czerwone; druga to 905 nm, czyli $wiatto podczerwone. Skdra,
kosci, tkanka i naczynia zylne zwykle pochtaniajg statg ilos¢ Swiatta w czasie. Fotodetektor w
czujniku na palec zbiera i przeksztatca swiatto w sygnat elektroniczny, ktéry jest proporcjonalny
do natezenia swiatta. Naczynia tetnicze zwykle pulsujg i pochfaniajg zmienne ilosci sSwiatta
podczas skurczu i rozkurczu, wraz ze wzrostem i spadkiem objetosci krwi.

Odbidr Swiatta czerwonego
i podczerwonego ,
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Emisja $wiatta czerwonego = ——
i podczerwonego




Wysglad urzadzenia

Pokrywa baterii Ekran LED (wy$wietlacz)
Blokada pokrywy PR g

/

baterii o N D . Przycisk
?  (ON/OFF i funkcyjny)

Wyswietlacz

Wskaznik niskiego

poziomu baterii Wskaznik perfuzji

Zmierzona

Zmierzona wartos¢ tetna

wartos¢ saturacji
Bargraf

Symbol saturacji Symbol tetna

Przycisk (ON/OFF i funkcyjny)

Nacisnij i przytrzymaj przycisk przez okoto jedng sekunde, aby wtgczy¢ urzadzenie. Naciénij lub
przytrzymaj przycisk, aby wykona¢ odpowiednie operacje.

Nacisniecie oznacza czas nie dtuzszy niz 0,5 sekundy, a przytrzymanie oznacza czas dtuzszy niz
0,5 sekundy.

Ustawianie jasnosci wyswietlacza

Nacisnij i przytrzymaj przycisk, gdy pulsoksymetr jest
wigczony, aby na ekranie pokazat sie interfejs ustawienia
jasnosci wyswietlacza (,,br” oznacza jasnosc). Przytrzymaj
przycisk, aby dostosowac jasnos$¢. Dostepne sg 3 poziomy
jasnosci (poziom 3 to najwieksza jasnos¢).

Ustawianie dzwieku alertu (alarmu)

Nacisnij i przytrzymaj przycisk, gdy pulsoksymetr jest
wtgczony, aby na ekranie pokazat sie interfejs ustawienia
dzwieku alertu (,AL” oznacza alert, ,,On” to wigczony).
Przytrzymaj przycisk, aby wiaczyé lub wytaczyé alert. Gdy
opcja alertu jest wtgczona, a zmierzone wartosci nasycenia
krwi tlenem i czestosci tetna przekroczg goérny lub dolny
limit, pulsoksymetr wyemituje sygnat dzwiekowy.




Ustawianie zakresu alarméw

Kiedy funkcja alertu jest wtgczona (AL On), mozna ustawic gérny i dolny limit alarmu dla SpO2
i tetna (PR). Naciskaj przycisk, aby przetgczac sie miedzy ustawieniami (gérny limit Sp0O2, dolny
limit Sp0O2, gérny limit PR i dolny limit PR). Przytrzymaj przycisk, aby dostosowac limity.

»Hi” oznacza goérny limit, ,Lo” oznacza dolny limit.

OBStUGA URZADZENIA
Wsun jeden palec catkowicie w czesé
pomiarowg pulsoksymetru, trzymaj

powierzchnie paznokcia skierowang do gory
i zwolnij zacisk. Nastepnie nacisnij przycisk
zasilania, aby wiaczy¢ pulsoksymetr.

Jedli palec nie zostanie catkowicie
wtozony do komory, wynik pomiaru
moze by¢ niedokfadny.

A Nie nalezy potrzgsaé palcem podczas pomiaru i ruszac sie w trakcie pomiaru.
Po ustabilizowaniu sie odczytéw mozesz odczyta¢ zmierzone wartosci nasycenia
tlenem i tetna na ekranie.

UWAGA: Pulsoksymetr wytgczy sie automatycznie po 10 sekundach od wyjecia palca.

Potaczenie pulsoksymetru ze smartfonem

Poprzez Bluetooth mozna sparowaé pulsoksymetr ze
smartfonem, aby monitorowa¢ wyniki za pomoca
aplikacji JUMPER Health.

Zeskanuj kod QR, aby pobra¢ aplikacje JUMPER Health
z Google Play lub App Store.

JUMPER Health



Wymiana baterii

Wymienn baterie, kiedy wskaznik niskiego
natadowania baterii ¢ &3’ miga na ekranie.
Otwoérz pokrywe baterii i wtdz nowe baterie
zgodnie z polaryzacjg +/-. Zamknij pokrywe
baterii.

Czyszczenie

Przed czyszczeniem nalezy wylaczyé urzadzenie i wyjgé z niego baterie. Urzadzenie nalezy
utrzymywac w czystosci, nie powinno by¢ zabrudzone ani zakurzone. Wyczy$¢ zewnetrzna
powierzchnie urzgdzenia (w tym ekran LED) za pomocg alkoholu medycznego o stezeniu 75%
i miekkiej sciereczki.

Przestroga: Podczas czyszczenia nalezy unika¢ przedostawania sie ptyndw do wnetrza
urzadzenia.

Przestroga: Nie zanurzac¢ zadnej czesci urzadzenia w ptynie.

Dezynfekcja
Przed pomiarem za pomoca urzgdzenia nalezy przetrzeé silikonowa naktadke na palec za
pomocg miekkiej sciereczki nasgczonej alkoholem medycznym o stezeniu 75%. Wyczys¢ palec,
ktéry ma byé uzyty do pomiaru, za pomoca alkoholu medycznego w celu dezynfekcji przed i po
uzyciu.

Nie nalezy dezynfekowac urzadzenia za pomocg wysokiej temperatury, wysokiego
/ i \ ci$nienia lub dezynfekcji parowe;.

Konserwacja

e Jesli pulsoksymetr nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wyjaé baterie z komory
baterii i odpowiednio je przechowywad.

e Nalezy unika¢ uzywania pulsoksymetru w Srodowisku z tatwopalnymi gazami lub
w srodowisku, w ktérym temperatura lub wilgotnos¢ sg zbyt wysokie lub zbyt niskie.

e Raz w roku nalezy sprawdzi¢ doktadnos¢ odczytéw saturacji i tetna za pomoca
odpowiedniego urzgdzenia kalibracyjnego.

e Czujniki nadawcze i odbiorcze powinny by¢ wolne od przeszkdd przed i po uzyciu.

¢ Nie nalezy wykonywac¢ zadnych czynnosci serwisowych/konserwacyjnych, gdy urzadzenie
jest w trakcie uzywania.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem Prawdopodobne przyczyny Rozwiazanie

Niski pozi tad i . .
iski poziom natadowania Wymier baterie.

, baterii.
Nie mozna wtaczy¢ . - PP -
urzadzenia Baterie s zainstalowane Upewnij sie, ze baterie s
3 ' niezgodnie z polaryzacja. wtlozone zgodnie z polaryzacja.
Urzadzenie jest uszkodzone. Skontaktuj sie z serwisem.
Ekran nie wyswietla . . . . .
¥ Wyswietlacz nie dziata. Skontaktuj sie z serwisem.

zadnych informacji.




Zawartos¢ opakowania

Pulsoksymetr, woreczek do przechowywania, dwie baterie AAA, instrukcja obstugi.

SPECYFIKACJA TECHNICZNA

1. Wymiary: 58 x 32 x 32,9 mm. Waga: 57 g (z bateriami).
2. Szczytowy zakres dtugosci fali Swiatta emitowanego przez sonde:
Swiatto czerwone 660 nm * 3; swiatto podczerwone 905 nm + 5.
3. Maksymalna optyczna moc wyjsciowa sondy: 1,2 mW dla $wiatta podczerwonego (905 nm).
4. Data produkcji: na etykiecie.
Spodziewana zywotnos$¢ urzadzenia: 5 lat.

5. Wersja Bluetooth: 4.0.
6. Warunki uzytkowania

emperatura

od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna

od 15% do 80%, bez kondensacji

Ci$nienie atmosferyczne

od 70 kPa do 106 kPa

Napiecie

DC3,0V

7. Domyslne wartosci i warunki dla alertu (alarmu)

Parametr Wartos¢
Nasycenie tlenem Gorny limit: 100 Dolny limit: 94
Tetno Gorny limit: 130 Dolny limit: 50

Warunki alertu (alarmu)

dla monitu).

Gdy alert jest wtaczony w ustawieniach urzadzenia, a
rzeczywista zmierzona warto$¢ wykracza poza ustawiony
zakres parametréw alarmu, pulsoksymetr emituje diwiek
alarmu wraz z migotaniem (mozna ustawié¢ wartos¢ progowg

8. Parametry techniczne (Wersja oprogramowania V2.12)

Parametr

Wartosé

Wyswietlany zakres

Nasycenie tlenem

35%-99%

Tetno 25-250 bpm
, ., . Nasycenie tlenem 1%
Rozdzielczo$¢ pomiaru
Tetno 1 bpm

Doktadno$¢ pomiaru

Nasycenie tlenem

2% (70%-99%)
brak wymogow (< 69%)

Tetno

12 bpm

Zakres alertu (alarmu)

Nasycenie tlenem

Gorny limit: 50%-99%
Dolny limit: 50%-99%

Tetno

Gorny limit: 25-250 bpm
Dolny limit: 25-250 bpm

Btad alertu (alarmu)

Nasycenie tlenem

+1% do ustawionej wartosci

Tetno

Wieksza z wartosci:
+10% ustawionej wartosci i £5 bpm

Bateria

Liczba uzy¢

Baterie wysokiej jakosci wystarczajg na
okoto 685 uzy¢ w normalnej temperaturze.
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9. Oswiadczenie techniczne
Urzadzenie nie posiada systemu alarmowego dla fizjologicznego stanu alarmowego Sp0O2
lub czestosci tetna.

e Gdy sygnat wykrywany przez pulsoksymetr jest niewystarczajgcy lub staby, odczyty SpO2
i tetna na wyswietlaczu to: ,--" i, —".

e Testowanie funkcjonalne nie moze by¢ uzywane do oceny doktadnosci sondy pulsoksymetru
lub monitorowania przez pulsoksymetr.

e Pulsoksymetr ma okreslong krzywa Kkalibracji, ktéra jest doktadna dla kombinacji
pulsoksymetru i sondy pulsoksymetru. Jesli tester funkcjonalny moze zmierzyé btad
pochodzacy z gtéwnej czesci pulsoksymetru, mozna zweryfikowa¢ doktadnosé
pulsoksymetru, ktory powiela te krzywa kalibracji.

e Producent udostepni na zgdanie schematy obwoddw, listy czesci, opisy, instrukcje kalibracji
lub inne informacje, ktére pomogg personelowi serwisowemu wyznaczonemu przez
producenta w naprawie czesci.

e Przebieg czestosci tetna jest normalizowany. Gdy przebieg czestosci tetna jest ptynny
i stabilny, wartos¢ pomiaru jest optymalna. Okres aktualizacji danych: mniej niz 30 s,
usrednianie danych: co 8 danych.

Uwaga 1: Pomiary pulsoksymetru sg roztozone statystycznie, okoto dwie trzecie pomiaréw

pulsoksymetru bedzie sie miesci¢ w granicach wartosci zmierzonej przez pulsoksymetr.

Uwaga 2: Statystyczny wniosek z kontrolowanego badania desaturacji, ktére byto prowadzone

zgodnie z normg ,,I1SO 80601-2-61, zatgcznik EE, wytyczne dotyczace oceny i dokumentowania

doktadnosci SpO2 u ludzi”. Wynik statystyczny wykazat rozktad doktadnosci w zakresie 70%-

100%.

Typ bezpieczenstwa

Typ przeciwporazeniowy: urzgdzenie zasilane wewnetrznie
Stopien ochrony przeciwporazeniowej: zastosowana czes¢ typu BF
Tryb pracy: praca ciggta

Klasa szczelnosci: 1P22

Przechowywanie i transport

Zapakowane urzadzenia powinny by¢ przechowywane w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach bez gazéw korozyjnych, w temperaturze otoczenia od -10°C do +50°C,
wilgotnosci wzglednej 10%-93% (bez kondensacji) i ciSnieniu atmosferycznym 50-106 kPa.

INFORMACJE O KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

1. OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub w styku z innymi
urzgdzeniami, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie
jest konieczne, nalezy obserwowaé to urzadzenie i inne urzgdzenia, aby sprawdzi¢, czy
dziatajg normalnie.

2. OSTRZEZENIE: Uzywanie akcesoridw, przetwornikdw i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze spowodowaé zwiekszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczng tego urzadzenia
i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.
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3. OSTRZEZENIE: Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm od

jakiejkolwiek czesci urzagdzenia ME, w tym kabli okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze dojs$¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.

Tabela 1. Deklaracja: emisja elektromagnetyczna

Test emisji Zgodnos¢
Emisje fal o czestotliwosciach radiowych Grupa 1l
CISPR 11

Emisje fal o czestotliwosciach radiowych Klasa B
CISPR 11

Emisje harmoniczne Nie dotyczy
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia, migotanie Swiatta Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

Tabela 2. Deklaracja: odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne

18 kV dotykowe

18 kV dotykowe

czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
IEC 61000-4-8

(ESD) 2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 2 kV, +4 kV, £8 kV, £15
IEC 61000-4-2 kV powietrzne kV powietrzne
Szybkie elektryczne stany + 2 kV dla linii zasilania Nie dotyczy
przejsciowe typu “burst” =+ 1 kV dla linii
IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia
Udary typu “surge” +0,5kV, £1 kV linia (linie) | Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 do linii

+0,5kV, £1kV,+2kV

linia (linie) do uziemienia
Zapady napiecia, krétkie 0 % Ur; 0,5 cyklu przy 0°, Nie dotyczy
przerwy i zmiany napiecia 45°,90°, 135°,180°, 225°,
zasilania 270°i315°
IEC 61000-4-11 0% Ur; 1 cykli 70 % Uv;

25/30 cykli
Impulsowe pole magnetyczne o | 30 A/m 30 A/m

testowego.

Uwaga: U:to napiecie sieciowe pragdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu
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Tabela 3. Deklaracja: odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

czestotliwosci radiowe;j
IEC 61000-4-3

80 MHz to 2.7 GHz

Zaburzenia przewodzone, 3V Nie dotyczy
indukowane przez pola o 0,15 MHz do 80 MHz

czestotliwosci radiowe;j 6 V w pasmach ISM miedzy

IEC 61000-4-6 0,15 MHz i 80 MHz

Pole elektromagnetyczne o 10 V/m 10V/m

Tabela 4. Deklaracja: odpornos$é na pola zblizeniowe sprzetu tgcznosci bezprzewodowej

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom
Pasmo Modulacja Maksymalna | Poziom zgodnosci
testowe moc odpornosci

Pole 385 MHz | modulacja 1,8 W 27 V/m 27 V/m

elektromagnetyczne impulsowa:

o czestotliwosci 18 Hz**

radiowe;j 450 MHz | FM+ 5 Hz 2W 28 V/m 28 V/m

IEC 61000-4-3 odchylenie:

1 kHz sinus*
710 MHz | modulacja 0,2W 9V/m 9V/m
745 MHz | impulsowa:
780 MHz | 217 Hz**
810 MHz | modulacja 2W 28 V/m 28 V/m
870 MHz | impulsowa:
930 MHz | 18 Hz**
1720 MHz | modulacja 2W 28 V/m 28 V/m
1845 MHz | impulsowa:
1970 MHz | 217 Hz**
2450 MHz | modulacja 2W 28 V/m 28 V/m
impulsowa:
217 Hz**
5240 MHz | modulacja 0,2W 9V/m 9V/m
5500 MHz | impulsowa:
5785 MHz | 217 Hz**

* Alternatywa do modulacji FM jest zastosowanie 50% modulacji impulsowej przy
czestotliwosci 18 Hz, poniewaz cho¢ nie przedstawia to modulacji rzeczywistej, bytaby to

sytuacja najgorsza.

** Nosnik powinien by¢ modulowany przy pomocy sygnatu fali prostokatnej o cyklu pracy

50%.

13




Oswiadczenie:

Uzytkownicy lub odpowiedzialne organizacje powinny skontaktowac sie z producentem lub
przedstawicielem producenta w nastepujgcych kwestiach:

W razie potrzeby pomoc w konfiguracji, uzytkowaniu lub konserwacji urzadzenia lub systemu.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego.

Producent udostepni na zgdanie schematy obwodow, listy czesci, opisy, instrukcje kalibracji lub
inne informacje, ktére pomoga personelowi serwisowemu wyznaczonemu przez producenta
W naprawie czesci.

-l

Producent:

Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd.

Adres: D Building, No. 71, Xintian Road, Fuyong Street, Baoan, Shenzhen, Guangdong, China,
518103

telefon: +86-755-26696279

e-mail: info@jumper-medical.com

strona internetowa: www.jumpermmed.com, www.jumper-medical.com

C € o598

EC |REP]

Europejski Autoryzowany Przedstawiciel (EC REP):
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany

Importer i dystrybutor:

AKTRO SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
ul. GEN. WLtADYStAWA ANDERSA nr 7, lokal 4

15-124 BIALYSTOK

Serwis gwarancyjny:

AKTRO SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
ul. GEN. WtADYStAWA ANDERSA nr 7, lokal 4

15-124 BIALYSTOK
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