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Istruzioni Utente

Gentili utenti, vi ringraziamo per aver acquistato il Pulsoxi-
metro.

Il presente Manuale & redatto e compilato in conformita alla
direttiva DDM 93/42/CEE del Consiglio su dispositivi medici
e norme armonizzate. In caso di modifiche o di aggiorna-
menti al software le informazioni contenute nel presente do-
cumento sono soggette a modifiche senza preavviso.

Il presente Manuale descrive, conformemente alle caratteri-
stiche e ai requisiti del Pulsoximetro, la struttura principale,
le funzioni, le specifiche, i metodi appropriati per il trasporto,
I'installazione, I'utilizzo, il funzionamento, la riparazione, la
manutenzione e, lo stoccaggio ecc., nonché le procedure di
sicurezza per proteggere sia I'utente sia I'apparecchiatura.
Fare riferimento ai rispettivi capitoli per i dettagli.

Si prega di leggere attentamente il Manuale d’uso prima di
usare il prodotto.

Il Manuale d’uso descrive le procedure operative da rispet-
tare in modo rigoroso.

La mancata osservanza del Manuale d’'uso puo causare mi-
surazioni anomale, danni all’apparecchiatura e alle persone.
Il produttore NON e responsabile per problemi di sicurezza,
affidabilita e prestazione e qualsiasi anomalia della misu-
razione, lesione a persone o danni all’apparecchio dovuti
a una negligenza dell'utente nell'attenersi alle istruzioni di
funzionamento. Il servizio di garanzia del produttore non
copre tali eventualita.

A causa del loro imminente miglioramento, i prodotti ricevuti
potrebbero non essere totalmente conformi alla descrizione
del Manuale d’uso.

Ci scusiamo sinceramente per 'inconveniente.

Il prodotto € un dispositivo medico, che pud essere usato
piti volte.

AVVERTENZE:
& Se si utilizza il dispositivo a lungo e di continuo, pu6 com-
parire una sensazione di fastidio o dolore, in particolare
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in pazienti con problemi microcircolatori. Si consiglia di
NON tenere il sensore nello stesso punto per piu di 2 ore.
Per ogni singolo paziente, ci deve essere un’indagine piu
accurata nel processo di posizionamento. Il dispositivo
non puod essere posizionato su tessuti edematosi o molli.
La luce (I'infrarosso & invisibile) emessa dal dispositivo
& dannosa per gli occhi, quindi I'utente ed il manutentore
non devono fissare tale luce.

Il paziente sottoposto all’esame non puo usare smalti per
le unghie o altri cosmetici.

L'unghia del dito del paziente non pud essere troppo lun-
ga.

Vi invitiamo a verificare il contenuto del manuale per
quanto attiene le restrizioni cliniche e le precauzioni.

Il presente dispositivo non & inteso per trattamenti.

Attenzione: La legge federale limita la vendita del dispositi-
vo da parte o per ordine di un medico.

Il Manuale d’uso & pubblicato dalla nostra societa.

Tutti i diritti riservati.

1
1.

SICUREZZA

1 Istruzioni per un Utilizzo Sicuro

Verificare periodicamente il gruppo principale e gli acces-
sori per accertarsi che non vi siano danni visibili che pos-
sano pregiudicare la sicurezza dei pazienti e per verificare
le prestazioni di cavi e trasduttori. Si consiglia di verificare
il dispositivo almeno una volta la settimana. Non utilizzare
il dispositivo in caso di danni evidenti.

La manutenzione necessaria deve essere eseguita SOLO
da tecnici manutentori qualificati. Non & consentito agli
utenti di eseguire autonomamente la manutenzione.

Il Pulsoximetro non puo essere utilizzato insieme ad altri
dispositivi non specificati nel manuale di istruzioni. Solo
gli accessori indicati o consigliati dal fornitore possono
essere usati in combinazione con il dispositivo.
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« |l prodotto viene calibrato prima di uscire dalla fabbrica.

1.2 Avvertenze

Pericolo di esplosione - NON utilizzare il Pulsoximetro in
ambienti con presenza di gas infiammabili come alcuni
agenti anestetici infiammabili.

NON usare il Pulsoximetro mentre il paziente viene sotto-
posto a RM o TAC.

Una persona allergica alla gomma non puo fare uso del
presente dispositivo.

Lo smaltimento dei pezzi di scarto, degli accessorie
dellimballaggio (inclusi batteria, buste di plastica, poli-
stirolo e scatole di cartone) deve rispondere alle leggi e
norme locali.

Si prega di controllare la confezione prima dell'uso per
assicurarsi che il dispositivo e i suoi accessori siano pie-
namente conformi all’'elenco d'imballaggio, altrimenti il
dispositivo potrebbe funzionare in modo anomalo.

Si prega di non misurare il presente dispositivo con test fun-
zionali cartacei per le relative informazioni del dispositivo.

1.3 Attenzione
£ Tenere il Pulsoximetro lontano da polvere, vibrazioni,
sostanze corrosive, materiali esplosivi, temperature ele-
vate e umidita.
\ In caso il Pulsoximetro si bagni, si prega di interromper-
ne l'utilizzo.
£ Quando viene trasportato da un ambiente freddo a un
ambiente caldo o umido, non usarlo immediatamente.
£ NON premere i tasti del pannello frontale con materiali
appuntiti.
£ Non e consentita la disinfezione del Pulsoximetro con
vapore a elevate temperature o pressione.
Per istruzioni di pulizia e disinfezione, fare riferimento al
relativo capitolo nel Manuale d’uso.
£ Non immergere il Pulsoximetro nei liquidi. Quando ne-
cessita di pulizia, strofinarne la superficie con un panno
morbido imbevuto di alcol per uso medico.

>
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Non spruzzare liquidi direttamente sul dispositivo.
Quando si pulisce il dispositivo con acqua, la temperatu-
ra deve essere inferiore ai 60°C.

Poiché dita troppo magre o troppo fredde potrebbero in-
fluenzare la normale misurazione di SpO, e frequenza
cardiaca del paziente, posizionare dita pil spesse, come
il pollice e il medio,

abbastanza in profondita nel dispositivo.

. Non utilizzare il dispositivo su bambini o neonati.

Il dispositivo & adatto a bambini di eta superiore ai quat-
tro anni e agli adulti (il peso deve essere compreso tra 15
e 110 kg).

Il dispositivo potrebbe non funzionare per tutti i pazienti.
Se non si € in grado di raggiungere misurazioni stabili,
dismettere I'utilizzo.

Il periodo di aggiornamento dei dati & inferiore a 5 secon-
di: tale durata & variabile in base alle diverse frequenze
cardiache individuali.

Se qualche anomalia compare sullo schermo durante la
procedura di test, estrarre il dito e reinserirlo per ripristi-
nare il normale utilizzo.

Il normale ciclo di vita del dispositivo € di tre anni dalla
prima accensione.

\ Il cordino di supporto collegato al prodotto & fatto di

materiale anallergico; in caso un particolare gruppo sia
allergico al cordino di supporto, smettere di utilizzarlo.
Inoltre, fare attenzione all’utilizzo del cordino di supporto,
non appenderlo al collo per evitare lezioni al paziente.

Il dispositivo non & munito di funzione di allarme bassa
tensione, indica solamente il livello di carica della batte-
ria. Si prega di cambiare la batteria quando il livello di
energia e esaurito.

\ |l dispositivo non & munito di funzione di allarme per pa-

rametri particolarmente bassi. Non utilizzare il dispositivo
in situazioni in cui sono richiesti allarmi.

\ Le batterie devono essere rimosse in caso il dispositivo

venga riposto per pit di un mese, altrimenti potrebbero
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perdere. liquido.
£ Un circuito flessibile collega le due parti del dispositivo.
Non girare o tirare il collegamento.

1.4 Indicazioni per I’'Uso

Il Pulsoximetro da Dito & un dispositivo non invasivo pensa-
to per il controllo istantaneo della saturazione emoglobinica
arteriosa (SpO») e frequenza cardiaca di adulti e bambini
in ambienti domestici e ospedalieri (incluso I'utilizzo clinico
in terapia interna/chirurgica, anestesia e terapia intensiva,
ecc.). Il presente dispositivo non & pensato per monitoraggio
continuo.

2 DESCRIZIONE GENERALE

La saturazione di ossigeno della pulsazione € la percentuale
di HbO, nell’Hb totale del sangue, e viene chiamata concen-
trazione di Oy nel sangue. Si tratta di un importante para-
metro biologico per la respirazione. Al fine di poter misurare
I'SpO; piu faciimente ed accuratamente, la nostra azienda
ha sviluppato il Pulsoximetro. Il prodotto pud inoltre misurare
simultaneamente la frequenza cardiaca.

Il Pulsoximetro da Dito & compatto, pratico da utilizzare e
trasportare e con un basso consumo energetico.

E sufficiente che il paziente inserisca la punta del dito nel
sensore fotoelettrico del dispositivo e il valore di Saturazione
Emoglobinica compare immediatamente a schermo.

2.1 Classificazione:
Classe Il b, (DDM 93/42/CEE IX Regola 10)
Classe Il (U.S.FDA)

2.2 Caratteristiche

Il funzionamento del prodotto & semplice e pratico.
Prodotto di piccolo volume, peso leggero (il peso totale &
di circa 50g comprese le batterie) e facile da trasportare.
Ridotto consumo elettrico; le due batterie AAA in dotazio-
ne possono essere utilizzate in maniera continuativa per
24 ore.
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Spegnimento automatico quando non riceve segnale en-
tro 5 secondi.
+ Indicatore della batteria scarica come icona della batteria
lampeggiante.

7 ITALIANO

2.3 Principali Applicazioni e Scopo del Prodotto

Il Pulsoximetro & in grado di monitorare la Saturazione
Emoglobinica e la frequenza cardiaca attraverso il dito del
paziente, e indica l'intensita della pulsazione sul display. Il
prodotto € adatto all'utilizzo domestico, ospedaliero (normali
camere di degenza), bar dell’ossigeno, organizzazioni di
assistenza medico- sociale e anche per la misurazione di
saturazione di ossigeno e frequenza cardiaca.

nuo dei pazienti.

Non é consigliabile usare il dispositivo se il pa-
ziente soffre di tossicosi, causata da monossido
di carbonio, che provoca un’eccessiva pressio-
ne sanguigna di polso.

2.4 Requisiti Ambientali

Ambiente di deposito

a) Temperatura: -40°C~+60°C

b) Umidita relativa: <95%

¢) Pressione atmosferica: 500hPa~1060hPa
Ambiente di Funzionamento:

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Umidita relativa: <75%

c) Pressione atmosferica: 700hPa~1060hPa

ﬁ Il prodotto non é adatto al monitoraggio conti-

3 PRINCIPI E PRECAUZIONI

3.1 Principio della Misurazione

Il principio del Pulsoximetro € il seguente: Viene stabilita
una formula di esperienza del processo di dati utilizzando
la legge di Lambert Beer secondo le Caratteristiche di As-
sorbimento dello Spettro del’Emoglobina Riduttiva (Hb) e
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dell'Ossiemoglobina (HbO,) nelle zone di luminescenza e
di vicino IR. Il principio di funzionamento dello strumento &:
La Tecnologia di Ispezione Optoelettrica di Ossiemoglobina
viene adottata secondo la Tecnologia di Capacita di Scan-
sione e Registrazione di Impulsi o Frequenza Cardiaca,
in modo che due fasci di diverse lunghezze d’'onda delle
luci possano essere messi a fuoco sulla punta dell’'unghia
umana attraverso il sensore a pinza prospettica. Il segnale
misurato puo essere ottenuto da un elemento fotosensibile,
le informazioni acquisite tramite le quali saranno mostrate
sullo schermo attraverso il trattamento in circuiti elettronici
e microprocessore.

Tubo di Emissione
Luminescenza e IR -

Tubo di Ricezione —™ ™
Luminescenza e IR

Figura 1. Principio di Funzionamento

3.2 Precauzioni

1. Il dito deve essere posizionato in modo appropriato (vedi
illustrazione allegata del presente manuale d’'uso, Figura
5), altrimenti cid pud provocare misure inaccurate.

2. Il sensore SpO; e il tubo di ricezione fotoelettrico devono
essere disposti in modo tale per cui I'arteriola del pazien-
te sia in una posizione tra i due.

3. Il sensore SpO, non deve essere utilizzato in un punto o
su un arto legato con una fascia per la misura della pres-
sione arteriosa o0 sanguigna oppure durante un’iniezione
endovenosa.

4. Accertarsi che il percorso ottico sia libero da ostacoli ot-
tici, quali del tessuto gommato.
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5. Un’eccessiva luce ambiente puo influenzare il risultato

della misura. Cid comprende lampada fluorescente, dop-
pie luci rosse, radiatore a infrarossi, luce diretta del sole,
ecc.

. Anche un’azione strenua del paziente oppure un’estre-

ma interferenza elettro-chirurgica possono influenzare la
precisione.

Il paziente sottoposto all’esame non puo usare smalti per
le unghie o altri cosmetici.

3.3 Restrizioni Cliniche

1.

Poiché la misurazione € eseguita sulla base della pul-
sazione dell’arteriola, & necessario che il soggetto abbia
un flusso sostanziale di sangue pulsante. In
un soggetto con polso debole dovuto a shock, tempera-
tura ambiente/corporea bassa, emorragie abbondanti o
utilizzo di medicinali che generino contrazioni vascolari,
la forma d’onda SpO, (PLET) diminuira. In questo caso,
la misura sara piu sensibile alle interferenze.

Per coloro che assumono una quantita importante di
medicinale con diluente a macchie (quali il blu metilene,
verde indaco e acido blu indaco),

emoglobina di monossido di carbonio (COHb), metio-
nina (Me+Hb) o emoglobina tiosalicilica e per altri con
problemi di ittero, la determinazione di SpO, mediante il
presente monitor pud essere inaccurata.

. Anche medicinali quali dopamina, procaina, prilocaina, li-

docaina e butacaina possono essere fonte di errori gravi
nella misurazione di SpO,.

Dal momento che il valore del SpO, costituisce un va-
lore di riferimento nella diagnosi dell’anossia anemica e
tossica, alcuni pazienti affetti da anemia seria possono
riportare buoni risultati anche durante le rilevazioni del
SpOs.
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4 SPECIFICHE TECNICHE

1.

A w

Formato del Display: Display Tubo Digitale

Intervallo di Misurazione SpO;: 0% - 100%

Intervallo Misurazione Frequenza Cardiaca:

30 bpm - 250 bpm

Visualizzazione Intensita Frequenza Cardiaca: visua-
lizzazione a barre

. Requisiti di Alimentazione: 2 batterie alcaline da 1.5V

AAA, intervallo adattabile: 2,6V~3,6V

. Corrente di Alimentazione: Inferiore a 25 mA
. Risoluzione: 1% per SpO; e 1 bpm per Frequenza Car-
diaca

. Precisione Misurazione: +2% nella fase 70% -100%

SpOy, e irrilevante quando la fase ¢ inferiore al 70%.
+2bpm 0 +2% (selezionare il piti grande) per la Frequen-
za Cardiaca.

. Prestazioni Misurazione in presenza di debole pres-

sione di riempimento: SpO, e frequenza cardiaca
vengono mostrate correttamente quando il rapporto fre-
quenza cardiaca-riempimento € 0.4%. Errore SpOy +4%,
errore frequenza cardiaca +2 bpm o +2% (selezionare il
piu grande).

. Tolleranza alle luci esterne: La differenza tra il valore

rilevato in presenza di luce artificiale, di luce naturale
interna e quella di una camera buia & inferiore a +1%.

. E dotato di interruttore di funzione. Il Pulsoximetro si spe-

gne in caso non rilevi dita nel dispositivo.

. Sensore Ottico

Luce rossa (la lunghezza d’onda &€ 660nm, 6,65mW)
Infrarosso (la lunghezza d'onda & 880nm, 6,75mW)

5 ACCESSORI

+ Un cordino di supporto
+ Due batterie (opzionali)
+ Un Manuale d’uso
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6 INSTALLAZIONE
6.1 Vista del Pannello Anteriore

Pulsante —et————
di accensione f

Frequenza cardiaca

Visualizzazione SpO2
Visualizzazione
Carica Bassa

a Barre della

=

L #repne

I > Visualizzazione
= Frequanza Cardiaca

‘ Grimcren [

Figura 3. Installazione Batterie

6.2 Batterie

Passo 1 Fare riferimento alla Figura 3 e inserire 2 batterie
AAA nel verso corretto.
Passo 2 Riposizionare il coperchio.

Prestare particolare attenzione quando si inse-
riscono le batterie poiché un errore potrebbe
causare danni al dispositivo.
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6.3 Montaggio del cordino di supporto

Passo 1 Posizionare I'estremita del cordino attraverso il
foro.

Passo 2 Posizionare I'altra estremita del cordino nella prima
e tirare.

KIMETER

Figura 4. Montaggio del cordino
di supporto

Figura 5. Posizionare il dito

7 GUIDA AL FUNZIONAMENTO

7.1 Inserire le due batterie nel verso corretto e quindi ripo-
sizionare il coperchio.

7.2 Aprire il sensore come mostrato in Figura 5.

7.3 Fare inserire il dito del paziente nel sensore rivestito in

gomma (assicurarsi che il dito sia nella posizione cor-

retta), lasciare quindi chiudere il sensore sul dito.

Premere il pulsante di accensione sul pannello anterio-

re.

7.5 Non muovere il dito e tenere il paziente a riposo duran-

7.

S
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te la misurazione. Inoltre, si raccomanda al paziente di
non muoversi.

7.6 | risultati della misurazione vengono visualizzati diretta-
mente sul display.

7.7 Nello stato di avvio della registratore, premere il pulsan-
te e il dispositivo viene azzerato.

Le unghie ed il tubo luminescente devono rima-
nere sullo stesso lato.

8 RIPARAZIONE E MANUTENZIONE

Sostituire le batterie quando l'indicatore di carica batterie
in esaurimento inizia a lampeggiare.

Pulire la superficie del dispositivo prima dell’utilizzo. Stro-
finare con alcol per uso medico prima e lasciare poi asciu-
gare all'aria 0 asciugare strofinando.

Utilizzare alcol per uso medico per disinfettare il prodotto
dopo I'uso previene contaminazioni per I'utilizzo successi-
Vo.

Se non si usa il Pulsoximetro per un lungo periodo, rimuo-
vere le batterie.

L’ambiente migliore per la conservazione dell’apparecchio
€ a una temperatura ambiente compresa tra -40°C e 60°C
e un’umidita relativa non superiore al 95%.

Il dispositivo deve essere calibrato con scadenza regolare
(o conformemente al programma di calibrazione dell’'o-
spedale). Puo essere effettuato anche dal rappresentante
designato o contattandoci per la calibrazione.

ne.

Non immergere I'apparecchio in nessun tipo di
liquido.

Si raccomanda di tenere il dispositivo in un
ambiente asciutto. L'umidita potrebbe ridurre
il ciclo di vita del dispositivo o addirittura dan-
neggiarlo.

f Non sterilizzare I'apparecchio con alta pressio-
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9 RISOLUZIONE PROBLEMI

Problema

Possibile Causa

SpO2 e Frequenza
Cardiaca non
sono visualizzati
normalmente.

1. Il dito non & posiziona-
to in modo corretto.

2. 'SpO2 del paziente &
troppo bassa per essere
rilevata.

1. Posizionare il dito
in modo corretto

e riprovare.

2. Riprovare; recarsi
in ospedale per una
diagnosi piu accurata
se si & sicuri del cor-
retto funzionamento
del dispositivo.

SpO2 e Frequenza
Cardiaca non

1. Il dito non ¢ inserito
ad una profondita

1. Posizionare il dito
in modo corretto

sono visualizzati in | sufficiente. e riprovare.
maniera stabile. 2. Il dito trema o il 2. Mantenere calmo
paziente si muove. il paziente.
Il dispositivo 1. Le batterie sono 1. Sostituire
non si accende. quasi o completamente | le batterie.
esaurite. 2. Reinstallare
2. Le batterie non sono | le batterie.

inserite in modo corretto.
3. Malfunzionamento del

3. Si prega di contat-
tare il centro assi-

dispositivo. stenza del luogo.
Lo schermo 1. Il dispositivo si spegne | 1. Normale.
si spegne automaticamente quan- | 2. Sostituire
improvvisamente. | do non riceve segnale | le batterie.
entro 5 secondi.
2. Le batterie sono quasi
esaurite.
10 SIMBOLI
Simbolo Descrizione
@ Parte applicata di tipo BF
% SpO2 Saturazione di ossigeno della pulsazione

' FCbpm

Frequenza cardiaca (bpm)

X

L'indicazione di tensione della batteria
& insufficiente (sostituire la batteria in tempo

evita misurazioni inesatte)

1. Dito non inserito

2. Indicatore di segnale inadeguato
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Elettrodo positivo batteria

Catodo batteria

Pulsante di accensione

Numero di serie

Inibitore allarme

Grado di protezione dell'involucro

P 3 (g Cl+

Conservare in luogo fresco ed asciutto

-)5\,/1

Conservare al riparo dalla luce solare

N
m| v

Dispositivo medico conforme
alla Direttiva 93/42/CEE

Codice prodotto

Numero di lotto

Attenzione: Leggere e seguire attentamente
le istruzioni (avvertenze) per l'uso

Smaltimento RAEE

Seguire le istruzioni per I'uso

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Data di fabbricazione

Conservare tra -40 e 60°C

Limitazione dell’'umidita

@0~ |{ Kk J=>

Limitazione della pressione atmosferica




.”IH"' ITALIANO 16

11 SPECIFICHE DI FUNZIONAMENTO

Informazioni Display ita Display

La Saturazione di Ossigeno | Digitale

ad Impulsi (SpO2)

Frequenza Cardiaca (BPM) Digitale

Intensita Frequenza del Polso | Display con grafico a barre digitale

(grafico a barre)

Specifiche Parametro SpO2

Intervallo di misurazione 0%~100%, (la risoluzione & 1%).

Precisione 70%~100%:+2% , al di sotto del 70%:
non specificato.

Sensore Ottico Luce rossa (la lunghezza d’'onda
€ 660nm)
Infrarosso (la lunghezza d’'onda &
880nm)

Specifiche F F del Polso

Intervallo di misurazione 30bpm~250bpm
(la risoluzione & 1 bpm)

Precisione +2bpm o0 +2% selezionare piu ampia

ita F del polso

Intervallo Visualizzazione grafico a barre conti-
nuo, la visualizzazione piu alta mostra
la frequenza cardiaca pii forte.

Requisiti Batteria
Batterie alcaline da 1,5V (AAA) x 2 o batterie ricaricabili
Vita Utile della Batteria

Due batterie possono funzionare in maniera continuativa
per 24 ore.

Dii ioni e Peso
Dimensioni ‘ 57(L) x 31(W) x 32(H) mm
Peso ‘ Circa 50g (con le batterie)
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Appendice: compatibilita elettromagnetismo
Indicazioni e dichiarazione del costruttore - emissioni
elettromagnetiche- per tutte le APPARECCHIATURE e i
SISTEMI

Guida e dichi i del prod -
tiche

Il modello CMS50DL & destinato per 'uso nel’ambiente elettromagne-
tico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del modello CMS50DL
deve assi i che il prodotto sia impiegato in tale ambie

Test sulle emissioni | Conformita | Ambiente elettromagnetico

g

Emissioni RF Gruppo 1 Il modello CMS50DL utilizza
CISPR 11 I'energia RF solo per il suo
funzionamento interno.  Di
conseguenza, le emissio-
ni RF decisamente basse
rendono improbabile il veri-
ficarsi di interferenze con le
apparecchiature elettroniche

circostanti.
Emissioni RF Classe B Il modello CMS50DL & idoneo
CISPR 11 per l'uso in tutti gli impianti,
Emissioni armoniche | N/D compresi impianti domestici
|EC 61000-3-2 e quelli direttamente collegati
Fluttuazioni ND alla rete di alimentazione pub-
di tensione / sfarfalli blica a bassa tensione che ri-
|EC 61000-3-3 forniscono edifici utilizzati per

uso domestico.
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Guida e dichiarazione del produttore e linee guida —im-
munita elettromagnetica per tutte le APPARECCHIATURE

e i SISTEMI

Guida e dichiarazione del produttore e linee guida — immunita

Il modello CMS50DL & destinato per 'uso nell’ambiente elettromagne-
tico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del modello CMS50DL
& tenuto ad assicurarsi che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente

conforme a tali caratteristiche.

Test di Livello Livellodi | Ambiente elettroma-
immunita di prova conformita | gnetico - indicazioni
IEC 60601
Scariche +6 kV +6 KV Il pavimento deve essere
elettrostatiche | contatto contatto di legno, cemento o pia-
(ESD) IEC +8kVaria |+8kVaria |strelle. Se il pavimento
61000-4-2 @ ricoperto di materiale
sintetico, I'umidita relati-
va deve essere almeno
del 30%.
Transitori +2kV N/D La qualita dell’alimenta-
elettrici veloci/ | per le linee zione di rete dovrebbe
burst IEC di alimen- essere quella di un tipico
61000-4-4 tazione ambiente commerciale o
elettrica ospedaliero.
Sovratensione |1 kV N/D La qualita dell’alimenta-
IEC 61000-4-5 | modalita zione di rete dovrebbe
differen- essere quella di un tipico
ziale ambiente commerciale o
ospedaliero.
Sbalzi di <5% UT N/D La qualita dellalimenta-
corrente, brevi | (calo >95% zione di rete dovrebbe
interruzioni in UT) per essere quella di un tipico
e variazioni 0,5 cicli ambiente commerciale o
di voltaggio 40% Ut ospedaliero. Se l'utente
sui cavi di (calo 60% del modello CMS50DL
immissione in UT) per richiede un utilizzo con-
alimentazione |5 cicli tinuativo durante le inter-
IEC 61000- 70% Ut ruzioni dell'alimentazione
4-11 (calo 30% elettrica, si raccomanda
in UT) per che il modello CMS50DL
25 cicli venga alimentato da un
<5% UT gruppo di continuita o da
(calo >95% una batteria.
in UT) per 5

secondi
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MA

Frequenza di
alimentazione
(50/60Hz)
Campo
magnetico

IEC-61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici della
frequenza di alimenta-
zione devono essere a
livelli caratteristici di una
tipica ubicazione, in un
tipico ambiente per fina-
lita ospedaliere o com-
merciali.

NOTA UT si riferisce al tensione di alimentazione CA precedente
allapplicazione del livello di test.

Guida e dichiarazione del produttore e linee guida — immu-
nita elettromagnetica per APPARECCHIATURE e SISTEMI
che non siano SALVAVITA

Guida e dichiarazione del produttore e linee guida - immunita

Il modello CMS50DL & destinato per 'uso nel’ambiente elettromagne-
tico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del modello CMS50DL
@ tenuto ad assicurarsi che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente
conforme a tali caratteristiche.

Test di Livellodi |Livellodi |Ambiente elettromagneti-
immunita | prova IEC |conformita | co - indicazioni

60601
RF irradiata |3 V/m 3V/m Le apparecchiature di comu-
IEC 80 MHz a nicazione RF portatili e mo-
61000-4-3 | 2.5 GHz bili devono essere utilizzate

rispettando la distanza di se-
parazione dalle componenti
del modello CMS50DL, cavi
inclusi, che puod essere cal-
colata come funzione della
frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione rac-
comandata

d= [?,—ﬂv’!’

= [%ﬂ?

80 MHz a 800 MHz
d= [EL,}'?

800 MHz a 2.5 GHz
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Dove P & la max. alimenta-
zione in uscita in watt (W) del
trasmettitore in conformita al
produttore dello stesso e d
& la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).
Lintensita dei campi emessi
da trasmettitori in radiofre-
quenza fissi, determinata
da un rilevamento elettro-
magnetico in loco?, deve
risultare inferiore al livello di
conformita  corrispondente
a ciascuna gamma di fre-
quenzab

Sono possibili interferenze
nelle vicinanze di apparec-
chiature contrassegnate dal

seguente simbolo:
™)
A

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le
situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento
e dalla ri ione da parte di strutture, oggetti e persone.

a Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali stazioni base
per radio telefoni (cellulare /cordless) e radio mobili terrestri, radio amatori,
trasmissione radio in AM e FM e trasmissione TV teoricamente non possono
essere previste con precisione. Per una valutazione dell'ambiente elettroma-
gnetico creato da trasmettitori RF fissi, & consigliabile prendere in considera-
zione un’analisi elettromagnetica in loco. Se l'intensita del campo misurato
nella posizione in cui il modello CMS50DL viene utilizzato supera il livello di
conformita RF applicabile sopra indicato, & necessario osservare il modello
CMS50DL per accertarne il funzionamento corretto. In caso di funzionamento
anomalo, potra essere necessario ricorrere a misure ulteriori, quali il riorienta-
mento o lo spostamento del modello CMS50DL .

b Sull'intervallo della frequenza 150 kHz - 80 MHz, I'intensita del campo deve
essere inferiore a 3 V/m.
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Distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi porta-
tili e comunicazione RF portatili e mobili e APPARECCHIA-
TURE o SISTEMI — per STRUMENTI e SISTEMI che non
siano SALVAVITA

Distanza di sep: i igliate tra app: i
icazioni RF portatili e mobili e il modello CMS50DL
Il modello CMS50DL & destinato per I'uso in un ambiente elettroma-
gnetico in cui le interferenze RF irradiate sono controllate. Il cliente o
I'utente del modello CMS50DL puo aiutare a prevenire le interferenze
elettromagnetiche, mantenendo una distanza minima tra I'apparec-
chiatura delle comunicazioni RF mobile (trasmettitori ) e il modello
CMS50DL come di seguito raccomandato, in base alla potenza in
uscita massima dell'apparecchiatura di comunicazione.

di comu-

Potenza nomi- | Distanza di sep i in base alla
nale i del i (m)
in uscita dal 150 kHz 80 MHz 800 MHz
“fzsme"“m 280 MHz a 800 MHz a2.5GHz
(W) - [375] /7 v [%5} VP - [EL] /7
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,39 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in
uscita non rientri nei parametri sopra indicati, la distanza di separazione rac-
comandata in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ il livello di potenza nominale mas-
sima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) secondo le informazioni
fornite dal produttore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per l'inter-
vallo di frequenza superiore.

NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le
situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento
e dalla ri ione da parte di strutture, oggetti e persone.

E Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli

altri rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smalti-
mento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo

mmmm di raccolta indicato per il riciclaggio delle apparecchiature elet-
triche ed elettroniche.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.





