
Благодарим Ви, че закупихте този продукт.
Това ръководство е съставено в съответствие с Директивата на Съвета за медицински 
изделия 93/42/EEC относно хармонизираните стандарти за медицински изделия. Ръковод-
ството се отнася до актуалната версия на пулсовия оксиметър. При промени и актуа-
лизации на софтуера, информацията, съдържаща се в настоящия документ, подлежи на 
промяна без предизвестие. Въз основа на характеристиките и изискванията на оксиме-
търа настоящото ръководство описва основната структура, функциите, спецификации-
те, правилните методи за транспортиране, монтаж, употреба, функциониране, ремонт, 
поддръжка, съхранение и др. на изделието, както и процедурите за безопасност, които 
трябва да бъдат предприети за защита както на потребителя, така и на самото изде-
лие. За подробна информация вижте отделните глави. Преди да използвате изделието, 
прочетете внимателно настоящото ръководство. Тези инструкции за употреба описват 
работните процедури, които трябва стриктно да се спазват. Неспазването на тези ин-
струкции може да доведе до неточности в измерването, повреди на изделието и злополу-
ки. В случай, че потребителят не прочете тези инструкции, производителят НЕ носи от-
говорност за безопасността, надеждността или правилната работа на изделието, нито 
за евентуални грешки при измерване, злополуки или повреди в оборудването. Повреди от 
този вид не се покриват от гаранцията на производителя. Продуктите непрекъснато се 
актуализират, ето защо описанията, дадени в това ръководство, може да не отговарят 
в пълна степен на характеристиките на самите продукти. Извиняваме се за евентуални 
неудобства. Този продукт е медицинско изделие, което може да се използва многократно.
ВНИМАНИЕ:
• �Продължителната употреба на изделието може да причини дискомфорт или болка, осо-

бено при пациенти с проблеми с микроциркулацията, поради което се препоръчва да не 
използвате сензора на един и същ пръст за периоди, по-големи от 2 часа.

• �При пациенти със специфични патологии трябва да се извърши по-внимателна проверка 
на мястото на приложение. Изделието не трябва да се прилага върху тъкани с отоци 
или меки тъкани.

• �Светлината, излъчвана от изделието (инфрачервената светлина е невидима), е вредна 
за очите, затова потребителят и операторът по поддръжката не трябва да гледат 
директно в светлината.

• �Върху пръста, използван за измерването, не трябва да се нанасят лак за нокти или 
други козметични продукти.

• Пациентът не трябва да е с прекалено дълги нокти.
• �Прочетете внимателно съдържанието относно клиничните ограничения и предупреждения.
• Настоящото изделие не е предназначено за лечение.
ГАРАНЦИЯ
Уредът има гаранция - 2 години срещу всякаква липса на съответствие при нормални усло-
вия на използване, според предвиденото в инструкциите за употреба.
Следователно, гаранцията няма да бъде валидна в случай на щети, причинени от неправилна 
употреба, износване или непредвидени обстоятелства. В случай на липси на съответствие 
по време на срока на гаранцията моля, запознайте се със специфичните разпоредби на 
действащото национално законодателство в страната на покупката.
1 БЕЗОПАСНОСТ
1.1 Инструкции за безопасна употреба
• �Периодично проверявайте основното изделие и всички аксесоари, за да се уверите, че 

няма видими повреди по кабелите и преобразувателите, които биха могли да застра-
шат безопасността на пациента или характеристиките на измерването. Препоръчи-
телно е да проверявате изделието най-малко веднъж седмично. При явни повреди пре-
кратете употребата.

• �Изискваните операции по поддръжката трябва да се извършват ЕДИНСТВЕНО от ква-
лифицирани сервизни техници. Не трябва да се извършва сервизна поддръжка от страна 
на потребителите.

• �Оксиметърът не може да се използва заедно с изделия, които не са посочени в ръковод-
ството с инструкции. Разрешено е да се използват само аксесоарите, които са посочени 
или препоръчани от производителя.

• Този продукт е калибриран фабрично.
1.2 Предупреждения
• �Опасност от експлозии: НЕ използвайте оксиметъра в среди, където има запалими газове, 

като например анестетици.
• НЕ използвайте оксиметъра, докато пациентът е подложен на МР или КТ.
• Това изделие не може да се използва от алергични към гума лица.
• �За да изхвърлите изделието в края на живота му и съответните аксесоари и опаковки 

(включително батерии, опаковки, найлонови торбички, стиропор и картонени кутии) спаз-
вайте действащите закони и местни разпоредби.

• �Преди употреба проверете съдържанието на опаковката, за да се уверите, че изделието 
и аксесоарите отговарят на стоковата разписка, в противен случай изделието може да 
не работи правилно.

• �Тестерът за проверка на работата на изделието не може да провери точността на 
датчика на оксиметъра и на SpO

2
.

1.3 Предпазни мерки
• �Пазете оксиметъра далеч от прах, вибрации, корозивни вещества, експлозивни материали, 

високи температури и влажност.
• Ако оксиметърът се намокри, прекратете употребата му.
• �При преместване от студена в топла или влажна среда, не го използвайте веднага.
• НЕ натискайте бутоните на предния панел с остри предмети.
• �Оксиметърът не трябва да се дезинфекцира с пара на висока температура или под 

високо налягане. За инструкции относно почистването и дезинфекцията вижте съот-
ветния параграф от ръководството с инструкции.

• �Оксиметърът не трябва да се потапя в течности. Когато е необходимо почистване, 
избършете повърхността със спирт за медицински цели и с мека кърпа. Не пръскайте 
никаква течност директно върху изделието.

• Когато почиствате изделието с вода, температурата трябва да е по-ниска 60°C.
• �Измерването на SpO

2
 и пулса може да не бъде точно, ако пръстите на пациента са 

твърде тънки или твърде студени; затова палеца или средния пръст, като го вкарате 
достатъчно навътре в датчика.

• Не използвайте изделието при деца или новородени.
• �Изделието е подходящо за възрастни и деца над четири години (теглото на пациента 

трябва да бъде между 15 и 110 kg).
• �Изделието може да не работи с всички пациенти. Ако не успявате да постигнете ста-

билни показания, прекратете употребата.
• �Периодът за опресняване на данните е по-малко от 5 секунди: тази стойност варира в 

зависимост от индивидуалните сърдечни честоти.
• �Формата на вълната е нормализирана. Отчетете измерената стойност, когато фор-

мата на вълната, показана на екрана е стабилизирана и равномерна при тези условия из-
мерената стойност ще е оптимална. При тази фаза формата на вълната е стандартна.

• �Ако забележите неизправности на екрана по време на измерване, извадете пръста си и 
го поставете отново, за да може изделието да възобнови работата си нормално.

• Изделието има полезен живот три години от първото включване.
• �Връзката на продукта е изработена от хипоалергичен материал; ако определена ка-

тегория пациенти прояви чувствителност към връзката, прекратете употребата. 
Бъдете предпазливи, когато използвате връзката. Не го окачвайте около врата, за да 
избегнете нараняване на пациента.

• �Устройството не е снабдено с функция за аларма при измерена необичайна стойност. 
Когато батериите се изтощят, ги подменете.

• �Когато измерената стойност е необичайна, инструментът не е снабден с функция за 
аларма. Не използвайте изделието при ситуации, при които се изискват функции за аларма.

• �Ако изделието няма да се използва за повече от месец, батериите трябва да се извадят. Ако 
се съхранява с поставени батерии за по-дълги периоди от време, те могат да протекат.

• �Двете части на изделието са свързани чрез гъвкава конструкция. Внимавайте да не 
дърпате или усуквате тази свързваща конструкция.

1.4 Инструкции за употреба
Пръстовият пулсов оксиметър е неинвазивно преносимо изделие, предназначено за не-
постоянно измерване на кислородната сатурация на артериалния хемоглобин (SpO

2
) и 

сърдечната честота при възрастни и педиатрични пациенти, както в домашни, така и 

в болнични условия (включително клинична употреба в хирургията анестезията, интен-
зивното лечение и др.). Изделието не е предназначено за непрекъснато проследяване.
2 ОБЩ ПРЕГЛЕД
Насищането с кислород е процентът на HbO

2
, свързан с кислорода (O

2
), наричан още оксихемог-

лобин, в сравнение с общия хемоглобин (Hb) в кръвта. Това е жизненоважен параметър за диха-
телната система. Този оксиметър е проектиран да позволява по-лесно и по-точно измерване 
на SpO

2
. Освен това изделието измерва и честотата на пулса в същото време.

Този оксиметър е компактен и лесен за употреба и е с ниска консумация на енергия. За да из-
вършите измерването, е достатъчно пациентът да постави пръста си в съответния фото-
електрически датчици: стойността на насищане с хемоглобин се показва на екрана незабавно.
2.1 Класификация Клас II b, (MDD 93/42/CEE IX Правило 10)
2.2 Характеристики
• Работата с продукта е лесна и удобна.
• �Продуктът е компактен и лек (общото тегло е около 50 g с включени батерии) и лесен 

за транспортиране.
• �Консумацията на енергия на продукта е ниска и двете включени в комплекта батерии AAA 

могат да работят непрекъснато в продължение на 20 часа.
• �При липса на сигнал за 5 секунди изделието преминава в режим на готовност.
• Ориентацията на екрана може автоматично да се промени за оптимално отчитане.
2.3 Основни приложения и обхват на приложение
Оксиметърът може да се използва за измерване на насищането с кислород на кръвта 
и сърдечната честота през пръста и може да показва интензивността на пулса чрез 
графиката. Продуктът е подходящ за употреба в домашна и болнична среда (обикновени 
болнични стаи), може да се използва в кислородни барове, в здравни и социални организа-
ции, както и за измерване на насищане с кислород и пулс.

 Продуктът не е подходящ за непрекъснато проследяване на пациенти. 
 �Не се препоръчва изделието да се използва при пациенти с токсикоза, причинена от 
въглероден окис, тъй като тази патология може да изопачи измерените стойности.

2.4 Екологични изисквания
Среда на съхранение
a) Температура:	 -40°C ~ +60°C
б) Относителна влажност:	 ≤ 95%
в) Атмосферно налягане:	 500 hPa~1060 hPa
Среда на работа
a) Температура:	 10°C ~ 40°C
б) Относителна влажност:	 ≤ 75%
в) Атмосферно налягане:	 700 hPa~1060 hPa
3 ПРИНЦИП НА РАБОТА И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
3.1 Принцип на измерване
Принципът на работа на оксиметъра се основава на математическа формула, определена 
с помощта на закона на Ламбърт-Бир в зависимост от характеристиките на абсорб-
ционния спектър на редуцирания хемоглобин (RHb) и на оксихемоглобина (HbO

2
) в червения 

и инфрачервения спектър. Функционирането на изделието се основава на фотоелектри-
ческата технология за отчитане на оксихемоглобин, съчетана с технология за сканира-
не и запис на капацитивните импулси, като се използват два светлинни лъча с различни 
дължини на вълната, които конвергират на върха на нокътя на пациента и след това се 
измерват от сензор със захващане за пръста. Сигналът за измерване се получава от 
фоточувствителния елемент и след това се обработва от електронните платки и от 
микропроцесор, след което измерената стойност се извежда на екрана.
3.2 Внимание
• �Пръстът трябва да бъде поставен правилно (вижте илюстрацията в това ръководство, 

Фигура 5), в противен случай измерването може да е неточно.
• �Сензорът за SpO

2
 и фотоелектрическата приемна тръба трябва да бъдат подредени 

по такъв начин, че артериолата на пациента да е в междинно положение между двете.
• �Сензорът за SpO

2
 и фотоелектрическият приемен диод трябва да бъдат разположени по 

такъв начин, че артериолата на пациента да е между тях.
• �Уверете се, че оптичният път е свободен от оптични препятствия като гумен материал.
• �Прекомерна околна светлина, включително флуоресцентни лампи, инфрачервени нагреватели, 

директна слънчева светлина и др., може да промени резултата от измерването.
• �Резки движения на пациента или прекомерните смущения, причинени от електрохирур-

гичен ток, могат да повлияят на точността на измерването.
• �Върху пръста, използван за измерването, не трябва да се нанасят лак за нокти или 

други козметични продукти.
3.3 Клинични ограничения
• �Измерването се основава на пулсациите на артериолите, поради което е необходимо 

пациентът да има силно пулсиращ кръвен поток. Ако пациентът е със слаб пулс поради 
шок, ниска температура на околната среда/телесна температура, обилно кървене или 
употреба на вазоконстрикторни лекарства, формата на вълната на SpO

2
 (PLETH) ще бъде 

по-ниска. В този случай измерването ще е подложено на смущения.
• �При пациенти, които са приемали високи дози оцветяващи вещества (като метиле-

ново синьо, индоцианин зелено или индигова киселина), или които имат високи нива на 
карбоксихемоглобин (COHb), метионин (Me + Hb) или тиосалицилов хемоглобин, или кои-
то имат проблеми с жълтеница, стойностите за измерване на SpO

2
, предоставени от 

това устройство, може да не са точни.
• �Освен това е известно, че лекарства като допамин, прокаин, прилокаин, лидокаин и бу-

такаин, могат да станат причина за сериозни грешки при измерване на SpO
2
.

• �Стойността на SpO
2
 е полезна информация за справка за оценка на анемична аноксия и 

хистотоксична аноксия, но трябва да се има предвид, че някои пациенти с тежка ане-
мия също могат да имат добри стойности на SpO

2
.

4 ТЕХНИЧЕСКИ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Формат за показване: Дисплей LCD
Обхват на измерване SpO

2
: 0% ~ 100%;

Обхват на измерване на сърдечната честота: 30 bpm ~ 250 bpm;
Показване на плетизмографската вълна: показване на стълбове и форма на вълна.
Изисквания за захранване: 2 алкални батерии (AAA) 1,5 V (или презареждаеми батерии), 
диапазон на адаптиране: 2,6 V~3,6 V.
Консумация:по-малко от 30 mA.
Разделителна способност: 1% за SpO

2
 и 1 bpm за честотата на пулса.

Точност на измерване: ±2% включително между 70% ~ 100% SpO
2
, и непосочено, ако 

стойностите са под 70%. ±2 bpm между 30 bpm ~ 99 bpm и ±2% между 100 bpm ~ 250 bpm.
Характеристика на измерването при условия на ниска перфузия: Стойностите на 
SpO

2
 и пулса могат да се показват правилно с коефициент на запълване на импулса 0,4%. 

Грешка в SpO
2
 ±4%, грешка в честотата на пулса ±2 bpm с пулсова честота между 30 bpm 

~ 99 bpm и ±2% с честота на пулса между 100 bpm ~ 250 bpm.
Допустимо отклонение за външни светлини: Разликата между стойността, измерена 
при наличие на изкуствена светлина или вътрешна естествена светлина и тази на за-
тъмнена стая, е по-малка от ±1%.
Снабден е със селектор за функции: При липса на сигнал за 5 секунди изделието авто-
матично се изключва.
Оптичен датчик: червена светлина (дължина на вълната 660 nm, 6,65 mW) - инфрачервена 
(дължина на вълната 880 nm), 6,75 mW
5 АКСЕСОАРИ
• Връзка за окачване на изделието;
• Две батерии (опционални)
РЪКОВОДСТВО С ИНСТРУКЦИИ.
6 МОНТАЖ
6.1 Изглед на предния панел

Фигура 3
Поставяне на батериите

Фигура 4
Поставяне на връзката

Бутон

Показване на
честотата на пулса

Показване на
честотата на пулса

Показване на SpO
2

Фигура 2
Изглед отпред

Указание за
изтощени батерии

Стълбова диаграма 
за честотата на 

пулса

DIGY OXYgen Test
 ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА  

Пулсов оксиметър CMS50D1
 ВИЖТЕ ИНСТРУКЦИИТЕ ЗА УПОТРЕБА  

Фигура 1 Принцип на работа

Диод за излъчване на 
светлинни червени и 

инфрачервени лъчи

Диод за приемане на 
светлинни червени и 

инфрачервени лъчи



6.2 Батерия
Стъпка 1: Като направите справка с Фигура 3, поставете двете батерии AAA в правилното 
положение.
Стъпка 2: Поставете обратно капачето.

 �Бъдете внимателни, когато поставяте батериите, тъй като ако ги поставите неправилно, 
можете да повредите изделието.

6.3 Поставяне на връзката
Стъпка 1: Прекарайте края на връзката през отвора.
Стъпка 2: Прекарайте другия край на връзката през първия и затегнете.
7 ИНСТРУКЦИИ ЗА РАБОТА
• �Поставете двете батерии в правилно положение, след това затворете капака на отделението.
• Отворете щипката, както е посочено на Фигура 5.

Поставете пръста си между гумените подложки на щипката (уверете се, че 
пръстът ви е в правилно положение), след това защипете пръста.

Фигура 5.

• Натиснете еднократно бутона за включване върху предния панел.
• �Не движете пръста си и останете в покой по време на измерването, важно е да не се движите.
• Резултатите от измерването ще се покажат директно на екрана.
• �Бутонът има две функции: когато изделието е в режим на готовност, можете да излезе-

те чрез натискане на бутона; когато изделието работи, чрез продължително натискане 
на бутона можете да промените осветеността на екрана;.

• �Изделието може да промени посоката на показване в зависимост от посоката на движение.
 �Ноктите и луминисцентния диод трябва да са от една и съща страна.

8 РЕМОНТ И ПОДДРЪЖКА
• Когато се появи индикация за изтощена батерия, сменете батериите.
• �Преди употреба почистете повърхността на изделието. Почистете изделието със спирт 

за медицински цели, след това го оставете да изсъхне на въздух или го избършете с чиста 
и суха кърпа.

• �Използвайте спирт за медицински цели, за да дезинфекцирате продукта след употреба и 
да избегнете разпространение на инфекции при следващата употреба.

• �Извадете батериите, когато се предвижда уредът да не се използва за дълъг период от време.
• �Идеалната среда за съхранение на изделието е с температура между -40°C и 60°C и отно-

сителна влажност не повече от 95%.
• �Изделието не се нуждае от рекалибриране.

 Изделието не е подходящо за стерилизация под високо налягане. 
 Изделието не трябва да се потапя в течности. 
 �Препоръчва се изделието да се съхранява на сухо място. Влагата може да намали полезния 
живот на изделието или дори да го повреди.

9 ОТСТРАНЯВАНЕ НА НЕИЗПРАВНОСТИ

Проблем Възможна причина Решение
Стойностите на SpO

2
 и пулса не се 

показват правилно
1. �Пръстът не е поставен 

правилно.
2. �Стойността на SpO

2
 на 

пациента е твърде ниска, за да 
бъде измерена.

1. �Поставете правилно пръста и 
опитайте отново.

2. �Опитайте отново; ако сте сигур-
ни, че изделието работи правил-
но, консултирайте се с лекар за 
точна диагноза..

Показаните стойности на SpO
2
 и 

честотата пулса са нестабилни
1. �Пръстът не е поставен 

достатъчно навътре.
2. �Пръстът на пациента 

се движи.

1. �Поставете правилно пръста и 
опитайте отново.

2. �Опитайте отново, като запа-
зите неподвижност.

Изделието не се включва 1. �Батериите са изтощени или 
почти изтощени.

2. �Батерии не са поставени 
правилно.

3. �Устройството може да е 
повредено.

1. Сменете батериите.
2. �Поставете батериите отново.
3. �Свържете се с местния 

сервизен център за обслужване 
на клиенти.

Екранът се изключва 
внезапно

1. �При липса на сигнал за 5 
секунди уредът се изключва 
автоматично.

2. �Батериите са почти 
изтощени.

1. Стойност в норма.
2. Сменете батериите.

10 ЛЕГЕНДА НА СИМВОЛИТЕ

Тип BF

Изделието е защитено от твърди и 
течни чужди тела. Защитено срещу 
вертикално падане на капки вода с на-
клон на кутията до 15°C

Направете справка с инструкцията/
ръководството за употреба

Този продукт отговаря на изисквания-
та на Директива 93/42/ЕИО от 14 юни 
1993 г. относно медицинските изделия, 
директива на Европейската икономиче-
ска общност.

% SpO
2

Насищане с кислород (%)
на кръвта Производител

PBbpm Честота на пулса (BPM) Дата на производство

Указва недостатъчно напрежение 
на батерията (сменете батерията 
своевременно, за да избегнете не-
точни измервания)

Температурни ограничения при 
транспортиране и съхранение

1. Пръстът не е поставен
2. Индикатор за неадекватност на 
сигнал

Граници на влажност при 
транспортиране и съхранение

Положителен електрод
на батерията

Граници на атмосферно налягане за 
транспортиране и съхранение

Катод на батерията С тази страна нагоре

1. �Излезте от режима 
на готовност.

2. Променете яркостта на екрана.
Чупливо, боравете внимателно

SN Сериен номер Пазете от намокряне

Без аларма Рециклируем

RAEE (2002/96/CE) Представител за ЕО

11 СПЕЦИФИКАЦИИ НА РАБОТА ПОКАЗВАНА ИНФОРМАЦИЯ
Насищане с кислород (SpO

2
)	 LCD

Честота на пулса (PR) 	 LCD
Интензивност на пулса (стълбова диаграма)	 Екран на стълбова диаграмаLCD
Показване на плетизмографската вълна	 LCD
СПЕЦИФИКАЦИИ НА ПАРАМЕТЪРА SPO

2
Обхват на измерване	 0%~100%, (разделителна способност 1%).
Точност	 70%~100%: ±2%, непосочено при стойности под 70%.
Оптичен датчик	� Червена светлина (дължина на вълната 660 nm) -  

инфрачервена (дължина на вълната 880 nm)
СПЕЦИФИКАЦИИ НА ПАРАМЕТРИТЕ НА ПУЛСОВАТА ЧЕСТОТА
Диапазон на измерване 30 bpm~250 bpm (резолюция 1 bpm)
Точност ± 2 bpm или ±2% (вижте по-голямата стойност)
ИНТЕНЗИВНОСТ НА ИМПУЛСА
ИНТЕРВАЛ	� Стълбова диаграма с непрекъснато показване; разме-

рът на стълбовете е право пропорционален на интен-
зивността на удара

ИЗИСКВАНИ БАТЕРИИ	� 2 алкални батерии (AAA) или презареждаеми батерии от 1,5 V
ЖИВОТ НА БАТЕРИИТЕ	� Двете батерии осигуряват непрекъсната самостоя-

телна работа от 20 часа
РАЗМЕРИ И ТЕГЛО	 Размери: �61 (L) × 36 (L) × 32 (H) mm
		  Тегло: Около 57 g (с батериите)

РЪКОВОДСТВО И ДЕКЛАРАЦИЯ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ – ЕЛЕКТРОМАГНИТНИ ЕМИСИИ
CMS50D1 е предназначен за работа в електромагнитна среда с посочени по-долу изисквания.

Клиентът или потребителят на устройството трябва да се се увери, че то се използва в такава среда.
ТЕКСТ ЗА ИЗДАВАНЕ СЪОТВЕТСТВИЕ
РЧ емисии CISPR 11 Група 1
РЧ емисии CISPR 11 Клас B

ПРИЛОЖЕНИЕ II - ДИРЕКТИВА ЗА ЕМС И ДЕКЛАРАЦИЯ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 13 ТАБЛИЦА 2
РЪКОВОДСТВО И ДЕКЛАРАЦИЯ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ – ЕЛЕКТРОМАГНИТНА УСТОЙЧИВОСТ

CMS50D1 е предназначен за работа в електромагнитна среда с посочени по-долу изисквания. 
Клиентът или потребителят на CMS50D1 трябва да се увери, че то се използва в такава среда.

ИЗПИТВАНЕ ЗА УСТОЙЧИВОСТ 
НА СМУЩЕНИЯ НИВО НА ТЕСТ IEC60601 НИВО НА СЪОТВЕТСТВИЕ

Електростатичен разряд (ESD) IEC 
61000-4-2

±8 kV при допир
±15 kV въздух

±8 kV при допир
±15 kV въздух

Магнитно поле при мрежова честота 
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

14 ТАБЛИЦА 3
РЪКОВОДСТВО И ДЕКЛАРАЦИЯ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ – ЕЛЕКТРОМАГНИТНА УСТОЙЧИВОСТ

CMS50D1 е предназначен за работа в електромагнитна среда с посочени по-долу изисквания. 
Клиентът или потребителят на CMS50D1 трябва да се увери, че то се използва в такава среда.

ИЗПИТВАНЕ ЗА УСТОЙЧИВОСТ 
НА СМУЩЕНИЯ НИВО НА ТЕСТ IEC60601 НИВО НА СЪОТВЕТСТВИЕ

Излъчени РЧ съгласно 
IEC61000-4-3 10 V/m 80 MHz- 2,7 GHz 10 V/m 80 MHz- 2,7 GHz

БЕЛЕЖКА 1 Тези насоки може да не важат във всички случаи, тъй като разпространение-
то на електромагнитното лъчение се влияе от поглъщането и отражението от съоръ-
жения, предмети и хора.
a) �Интензитетът на електромагнитните полета, които се дължат на РЧ неподвижни предава-

тели, като например базови станции за радиотелефони (клетъчни/безжични) и сухоземни мо-
билни радиостанции, радиолюбителски станции, AM и FM радиоразпръскване и телевизионно 
предаване, не могат да бъдат предсказани теоретично с точност. За да се оцени електромаг-
нитната среда, дължаща се на неподвижни радиочестотни предаватели, трябва да се обмис-
ли проучване на електромагнитни обекти. Ако измерената сила на полето в местоположе-
нието, в която се използва устройството, надвишава приложимото ниво на съответствие 
на радиочестотния спектър по-горе, устройството трябва да се наблюдава, за да се провери 
нормалната му работа. Ако се наблюдават необичайни резултати, може да са необходими 
допълнителни измервания, като пренасочване или преместване на устройството.

15 ТАБЛИЦА 4
РЪКОВОДСТВО И ДЕКЛАРАЦИЯ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ – ЕЛЕКТРОМАГНИТНА УСТОЙЧИВОСТ

CMS50D1 е предназначен за работа в електромагнитна среда с посочени по-долу изисквания. 
Клиентът или потребителят на CMS50D1 трябва да се увери, че то се използва в такава среда.

Излъчени РЧ 
I E C 6 1 0 0 0 -
4-3 (Специ-
фикация за 
тестване на 
ИМУНИТЕТА 
НА ДЪРЖАЧА 
НА КАЛЪФА 
за радиочес-
тотни без-
жични кому-
никационни 
устройства)

Изпитване
на 

честотата
(MHz)

Обслужване 
a)

Модулация 
b)

Модулация 
b) (W)

Модулация 
b) (W)

Разстояние 
(m)

Излъчени 
РЧ съгласно 
IEC61000-

4-3

385 380 - 390 TETRA 400
Импулсна 
модулация 

b) 18 Hz
1,8 0,3 27

450 380 - 390 GMRS 460,
FRS 460

FM c)
отклонение 

±5 kHz
1 kHz 

синусова 
вълна

2 0,3 28

710
704 - 787 Лента LTE 

13, 17
Импулсна 
модулация 
b) 217 Hz

0,2 0,3 9745
780
810

800 - 960

GSM 
800/900, 

TETRA 
800, iDEN 

820, CDMA 
850, LTE 
Лента 5

Импулсна 
модулация 

b) 18 Hz
2 0,3 28

870

930

1720

1700 - 1990

GSM 1800; 
CDMA 

1900; GSM 
1900; DECT; 
Лента LTE 
1, 3, 4, 25; 

UMTS

Импулсна 
модулация 

b) 18 Hz
2 0,3 28

1845

1970

5240
5100 - 5800 WLAN 

802.11 a/n

Импулсна 
модулация 
b) 217 Hz

0,2 0,3 95500
5785

ЗАБЕЛЕЖКА: Ако е необходимо да се постигне ИЗПИТВАНЕ ЗА НИВО НА УСТОЙЧИВОСТ НА СМУЩЕНИЯ, 
разстоянието между предавателната антена и МЕДИЦИНСКОТО ЕЛЕКТРОННО ОБОРУДВАНЕ или МЕ-
ДИЦИНСКА ЕЛЕКТРОННА СИСТЕМА може да бъде намалено до 1 m. Изпитвателното разстояние от 
1 m е разрешено от IEC 61000-4-3.
а) За някои услуги са включени само горните честоти на връзката.
b) Носителят трябва да бъде модулиран с 50% сигнал за квадратен вълнов цикъл.
c) �Като алтернатива на FM модулацията може да се използва 50% импулсна модулация при 18 Hz, 

тъй като тя не представлява действителна модулация, това би било най-лошият случай.
ПРОИЗВОДИТЕЛЯТ трябва да обмисли намаляване на минималното разстояние, основаващо се на УПРАВЛЕ-
НИЕТО НА РИСКА и използването на по-високи НИВА НА ИЗПИТВАНЕ НА УСТОЙЧИВОСТ НА СМУЩЕНИЯ, които са 
подходящи за намаленото минимално разстояние. Минималните разстояния за по-високи НИВА НА ИЗПИТВА-
НЕ НА УСТОЙЧИВОСТ НА СМУЩЕНИЯ се изчисляват, като се използва следното уравнение:
E= 6/d√P Където P е максималната мощност в W, d е минималното разстояние в m, а E е НИВОТО НА ИЗПИТ-
ВАНЕ НА УСТОЙЧИВОСТ НА СМУЩЕНИЯ във V/m.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не се приближавайте до активно ВИСОКОЧЕСТОТНО ХИРУРГИЧНО ОБОРУДВАНЕ и РЧ екранната 
стая на ЕМ СИСТЕМА за ядрено-магнитен резонанс, където интензитетът на ЕМ СМУЩЕНИЯ 
е висок.
• �Не използвайте изделието в непосредствена близост до друго оборудване или не го подреж-

дайте върху други уреди, тъй като това може да доведе до неизправности при функциони-
рането. Когато това е неизбежно, наблюдавайте както това, така и другите изделия, за 
да се уверите, че функционират правилно.

• �Използването на аксесоари, преобразуватели и кабели, различни от посочените или доста-
вени от производителя на това изделие, може да доведе до увеличаване на електромагнит-
ните емисии или намаляване на електромагнитния имунитет на това устройство, като 
причинява неизправности при функционирането.

• �Преносимите радиочестотни комуникационни устройства (включително периферни ус-
тройства като антенни кабели и външни антени) не трябва да се използват на по-малко от 
30 cm от която и да е част на изделието, включително кабелите, посочени от производите-
ля. В противен случай характеристиките на изделието може да се влошат.

• �За активните медицински изделия се прилагат специални предпазни мерки за ЕМС и трябва 
да бъдат монтирани и използвани в съответствие с тези указания.

Бележка:
• �Когато по изделието има нарушения, измерените данни могат да се колебаят; извършете 

измерванията многократно или се преместете на друго място, за да осигурите точност.

Производител: 
PIKDARE S.p.A.
22070 - Casnate con Bernate (CO) - Италия
Via Saldarini Catelli, 10
www.picsolution.com

Представител за България 
Булгермед ВЕ ООД,
ул. “Бистришко шосе” 7
1756 София, България
www.bulgermed.com
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