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POKYNY PRO UZIVATELE

Vazeni uzivatelé, dékujeme vam za zakoupenf tohoto produktu. Tato pfirucka je sepsana a
sestavena v souladu se smérnici MDD93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky a s dalSimi

souvisejfcimi normami. Pfirucka je napsana pro tento pulznfi oxymetr. V pfipadé Uprav a zmén
softwaru mohou byt informace obsazené v tomto dokumentu zménény bez predchoziho
upozornéni. Pfirucka popisuje v souladu s vlastnostmi a poZadavky pulzniho oxymetru hlavni
strukturu, funkce, specifikace, spravné metody pro prepravu, instalaci, pouZiti, provoz, opravy,
udrzbu, skladovéni apod,, jakoz i bezpe¢nostni opatieni k ochrané uzivatele a vybaveni.
Podrobnosti najdete v pfislusnych kapitolach.

Pfed pouzitim tohoto zafizeni si prosim peclivé prectéte tento manual a uschovejte jej
pro ptipadné dalsi pouziti.

Uvedené pokyny popisuji bezpecné provozni postupy. Nedodrzeni téchto pokynt maze
zptisobit odchylky méfeni, poskozeni zafizeni a nebo zranéni osob. Vyrobce NENI odpoveédny
za problémy s bezpecnosti, spolehlivosti a vykonem a za jakékoli abnormality monitorovani,
zranéni osob a poskozeni zafizeni v dUsledku nedbalosti ndvodu k obsluze uzivatelem. Zaru¢ni
servis vyrobce se na tyto zavady nevztahuje. Tento produkt je zdravotnicky prostfedek a Ize jej
pouzivat opakované. Zivotnost je 3 roky.
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Tento produkt je zdravotnicky prostfedek a Ize jej pouzivat opakované. Zivotnost je
odhadovdna na 3 roky.

VAROVANI

Nepfifjemny nebo bolestivy pocit se mize objevit, pokud zafizenf pouZivite nepfretrzité,
zejména u pacientt s mikrocirkula¢ni bariérou. Doporucuje se, aby senzor nebyl pfiloZen
ke stejnému prstu déle nez 2 hodiny.

U jednotlivych pacientl budte pfi nasazovani oxymetru obezfetni a provadéjte kontrolu.
Zatizeni nesmi byt nasazeno na otok a nebo citlivou tkan.

Svétlo (infracervené zéfeni je neviditelné) vyzarované ze zafizeni je skodlivé pro oci, takze
uzivatel a manipulant nesmf hledét na zdroj infracerveného zaren.

Testovany nemuze pouzivat lak na nehty nebo make-up.

Nehet testovaného nemUize byt pfilis dlouhy.

Prectéte si prosim obecnd doporuceni pro klinickd omezeni a souvisejici bezpe¢nostni
opatfent.

Toto zafizenf nenf ur¢eno k [é¢bé.

Upozornéni: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na lékafsky predpis.

1. BEZPECNOST

1.1 Pokyny pro bezpeény provoz

« Pravidelné kontrolujte hlavni jednotku a veskeré prislusenstvi, abyste se ujistili, Ze nedochazi
k zddnému viditelnému poskozen, které by mohlo ovlivnit bezpec¢nost pacienta nebo
sledovani pfistroje. Doporucuje se provadét kontrolu zafizenf alespori 1x tydné. Pokud je
zjevné poskozen, prestante zafizeni pouzivat.

« Nezbytnou udrzbu musi provadét POUZE kvalifikovani servisni technici. Uzivatelé nemaji
povoleno opravovat zafizeni sami.

«  Oxymetr nelze pouZzivat spole¢né se zafizenimi, kterd nejsou uvedena v tomto ndvodu. S
timto zafizenim Ize pouZit pouze pfislusenstvi, které je ur¢eno nebo doporuc¢eno vyrobcem.

« Tento produkt je kalibrovan pfi vyrobé.
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.2 Varovani

Nebezpeci vybuchu! NEPOUZIVEJTE oxymetr v prostiedi s plynem, jako napiiklad
nékterymi hoflavymi anestetiky.

Oxymetr NEPOUZIVEJTE, pokud byl testovany pacient vysetfen pomoci MRl a CT.
Osoba alergickd na gumu nemUze toto zafizeni pouzivat.

Likvidace nepotfebného zafizeni, jeho prislusenstvi a oballl (véetné baterie, plastovych
sackl, pén a papirovych krabic) by méla byt v souladu s mistnimi zdkony a predpisy.

Pred pouzitim prosim zkontrolujte obal, abyste se ujistili, Ze zafizenf a pfislusenstvi
odpovidaji obsahu baleni. Netplné baleni by mohlo mit vliv na funkci méfeni.

Neprovadéjte na tomto zafizeni funkeni papirovy test k ziskani souvisejicich informaci.

.3 Upozornéni

Chrarte oxymetr pred prachem, vibracemi, ldtkami zpGsobujicimi korozi, vybusnymi
materidly, vysokou teplotou a vihkosti.

Pokud oxymetr zvlhne, pfestante jej pouzivat.

Pokud jej pfendsite ze studeného do teplého nebo vihkého prostiedi, nepouZivejte jej
okamzité.

Na tlacitka na pfednim panelu NEPOUZIVEJTE ostré pfedméty.

Viysokoteplotni nebo vysokotlakd parni dezinfekce oxymetru nenf povolena. Pokyny k ¢isténi
a dezinfekci naleznete v pfislusné kapitole tohoto navodu.

Oxymetr nenechdvejte ponofeny v kapaliné. Pokud je tfeba jej vycistit, otfete povrch
lékafskym lihem a meékkym hadffkem. Na zafizeni nesttikejte pfimo Zadnou tekutinu.

Pri ¢isténi zafizeni vodou by méla byt teplota nizsi nez 60 ° C.

PFlis tenké nebo piilis studené prsty, pravdépodobné ovlivni normalni méfeni SpO2 a
tepové frekvence pacientl. K méfeni zvolte dostatecné silné prsty, jako je palec, nebo
prostfednicek a umistéte je dostatec¢né hluboko do sondy.

NepouZivejte zafizeni u kojencl nebo novorozenct.
Viyrobek je vhodny pro déti starsi 4 let a dospélé (s hmotnosti idealné mezi 15 kg a 110 kg).

Zatizeni nemusi fungovat u viech pacientd. Pokud neni mozné doséhnout stabilnich
hodnot, pfestante zafizenf pouzivat.

Doba aktualizace dat je kratsi nez 5 sekund. V zavislosti na pulzu pacienta se tato doba mUze
u jednotlivych pacientd lisit.

Prabéh amplitudy je normalizovan. Naméfenou hodnotu odecitejte, kdyz je jeji pribéh na
obrazovce rovnomérny a stabilni. V takovém pfipadé Ize je naméfenou hodnotu povazovat
za optimalni.



» Pokud se béhem testu objevi na obrazovce neobvyklé ukazatele, vytdhnéte prst a znovu jej
vlozte mezi sondy, abyste obnovili normalni pribéh méfenti.

« Zafizeni ma normaln{ Zivotnost po dobu 3 let od prvniho spustent.

« Z&vésné lano, které je pfipevnéno, je vyrobeno z nealergického materidlu. Pokud jste citlivi
na pouzité materidly, prestante lano pouzivat. Kromé toho dbejte na bezpecnost pfi
pouzivani zavéseného lana a nenoste jej kolem krku, aby nedoslo k poskozeni pacienta.

« Pristroj nema funkci alarmu nizkého napéti, zobrazuje pouze ukazatel “nizké napéti” Objevi-li
se toto hldseni, vyménte baterii.

« NepouZivejte zafizeni v situacich, pfi nichz jsou alarmy vyzadovany.

+ Pokud bude zatizeni skladovano déle neZ 1 mésic, musi byt baterie vyjmuté.V opa¢ném
pfipadé by mohlo dojit k vyteceni bateril.

+ Obé &asti zafizenf jsou spojeny ohebnym obvodem. Neotécejte toto pfipojenf ani za néj
netahejte.

1.4 Indikace pro pouziti

Prstovy pulzni oxymetr je neinvazivni zafizeni ur¢ené k okamzité kontrole saturace arteridlniho
hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence dospélych a pediatrickych pacientl v
domacim a nemocni¢nim prostredi (v¢etné klinického pouziti u internistd / chirurg( /
anesteziologU, pfi intenzivni péci apod.). Toto zafizeni nenf uré¢eno k nepfetrzitému
monitorovani.

2. PREHLED

Pulsni saturace kyslikem je procento HbO2 v celkovém krevnim Hb, tzv. koncentrace O2 v krvi.
Je to pro dychdani dlleZity biologicky parametr. Tento pulzni oxymetr byl vyvinut za Ucelem
snadnéjsiho a presnéjsiho méreni SpOz2. Soucasné zafizeni méri tepovou frekvenci.

Pulzni oxymetr je maly, ma nizkou spotiebou energie, snadno se ovldda a je pfenosny. Pro
diagnostiku je nutné, aby pacient vloZil jeden ze svych prstd do fotoelektrického senzoru. Na
displeji se nasledné zobrazi namérena hodnota saturace.

2.1 Klasifikace
Trida llb (MDD93/42/EEC IX Predpis 10)

2.2 Vlastnosti

+ Obsluha produktu je jednoduché a snadna.



« Viyrobek je maly, lehky (celkova hmotnost je pfiblizné 50 g v¢etné baterif) a pohodIné se
nosi.

+ Vyrobek ma nizkou spotfebu energie. 2 pfilozené AAA baterie vystali na nepfetrzity provoz
po dobu 20 hodin.

« Produkt pfejde do pohotovostniho rezimu, pokud v ném neni do 5 sekund zadny signal.

+ Smér zobrazeni se méni automaticky.

2.3 Ucel a rozsah pouziti

Pulzni oxymetr Ize pouzit k méreni saturace lidského hemoglobinu a tepové frekvence pomoci
prstu a k indikaci intenzity pulzu pomocf sloupcového grafu na displeji. Vyrobek je vhodny pro
domaci pouziti, pro pouziti v nemocnici (obycejna nemocni¢ni mistnost), v kyslikovém baru, v

socidlnich lékarskych institucich a také pro méreni saturace kyslikem a pulzni frekvence.

Vyrobek nenf vhodny pro pouziti pfi nepfetrzitém dohledu nad pacienty.

Problém nadhodnoceni se mdze objevit, pokud pacient trpf toxikdzou zplsobenou
oxidem uhelnatym. V takovém pfipadé se nedoporucuje zafizeni pouZzivat.

2.4 Skladovaci a provozni podminky

Skladovaci podminky: Provozni podminky:

- Teplota:-40°C~+60°C - Teplota:10°C~+40°C

- Relativni vihkost: < 95 % - Relativni vihkost: < 75 %

- Atmosféricky tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa - Atmosféricky tlak: 700 hPa ~ 1060 hPa

3. PRINCIP MERENi A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

3.1 Princip méfeni

Princip oxymetru je nasledujici: Zpracovani datového procesu je zaloZzeno na pouziti zdkona
Lambert-Beer podle charakteristik absorpce spektra redukéniho hemoglobinu (Hb) a
oxyhemoglobinu (HbO2) infracerveném a blizkém spektru.

Princip funkce pfistroje: Fotoelektricka technologie kontroly kysliku v krvi je pouzita v
souladu s technologif snimani pulzni kapacity a jejiho zéznamu. 2 svételné paprsky riznych
vinovych délek jsou zaostieny na $picku lidského nehtu pomoci perspektivniho upfnaciho
prstového snimace. Poté je mérend hodnota ziskdna fotocitlivym prvkem. Takto ziskané
informace jsou nasledné zobrazeny na obrazovce (po zpracovéani v elektronickych obvodech a
mikroprocesoru). Viz popisny obrazek nize.



Obr. 1 Princip méfen(

Emitor zafeni a infracerveného zareni

Prijimac zareni a infracerveného zéreni

3.2 Bezpecnostni opatieni

1.

Prst by mél byt umistén spravné (viz pfilozeny obrazek ¢islo 5 v tomto ndvodu), jinak by
mohlo dojit k nepresnému méreni.

Pacientova mald tepna by meéla byt umisténa mezi senzorem SpO2 a fotoelektrickym
prijimacem.

Senzor SpO2 by nemél byt pouzivan v téchto pfipadech:

- na misté nebo na koncetiné spojené s arterialnim kanalem

- na misté obepnutém manzetou pro méfeni krevniho tlaku

- na misté ur¢eném pro intravendzni injekci.

Ujistéte se, e opticka cesta neobsahuje zadné optické prekazky, jako je napfiklad
pogumovana tkanina.

Nadmérné okolni svétlo maze ovlivnit vysledek méfeni. Nadmérné svételné zareni vydava
napfiklad zafivka, infracerveny ohfiva¢, pfimé slunecni svétlo apod.

Presnost muUze také negativné ovlivnit namahani subjektu nebo extrémni
elektrochirurgické rusent.

Testovany nemUze pouzivat lak na nehty nebo jiny make-up.

3.3 Klinicka omezeni

1.

Vzhledem k tomu, Ze méfeni probiha na zakladé arteridiniho pulzu, je k jeho zajisténi nutna
pacientova pulzujici krev. U subjektu se slabym pulzem, k némuz doslo napfiklad v
ddsledku Soku, nizké okolni / télesné teploty, velkého krvaceni nebo uziti vaskuldrnich
kontrak¢nich medikamentU se kfivka SpO2 (PLETH) snizi. V takovém pfipadé bude méfenf
citlivéjsi na rusent.



2. U pacientd, kterym bylo indikovano velké mnozstvi syntetickych barviv (jako je
methylenovad modr, indigova zelen a kyseld indigovd modf) nebo karbonylhemoglobinu
(COHb) nebo methioninu (Me + Hb) nebo thiosalicylového hemoglobinu a nékterym
pacientlim se Zloutenkou (ikterus) muize byt stanoveni SpO2 timto monitorem nepresné.

3. Léky jako dopamin, prokain, prilokain, lidokain a butakain mohou byt také vyznamnym
faktorem pfi vzniku chybného méreni SpO2.

4. Hodnota SpO2 slouzi také jako referen¢ni hodnota pro posouzeni anemické anoxie a
toxické anoxie. Néktefi pacienti se zavaznou anémii mohou vykazovat odpovidajici méreni
SpO2.

4. TECHNICKA SPECIFIKACE

Typ displeje: LCD displej

Rozsah méreni Sp02: 0 % ~ 100 %

Rozsah méreni pulzu: 30 tepl/min ~ 250 tepl/min
Zobrazeni pulzni kfivky: sloupcovy graf a zobrazeni pribéhu

Pozadavky na napajeni: 2 x 15V AAA alkalickd baterie (alternativné dobijeci baterie), volitelny
rozsah: 2,6V -36V

Spotieba energie: < 30 mA
Rozliseni: 1 % pro SpO2 a 1 tep/min pro pulzni frekvenci

Pfesnost méreni:

-+ 2% v rozmezi 70 % ~ 100 % SpO2, a bezvyznamnd odchylka v pfipadé hodnot < 70 %;

-+ 2 tepy/min v rozsahu tepové frekvence 30 ~ 99 tepl/min a 2 % v rozsahu tepové frekvence
100 ~ 250 tepd/min.

Vykon méreni pii slabém pulsu:

- Sp02 a tepova frekvence se mohou pii slabém pulzu zobrazit spravné;

- odchylka SpOz2 je + 4 %, odchylka tepové frekvence je + 2 tepy/min v rozsahu tepové
frekvence 30 ~ 99 tepd/min a + 2 % v rozsahu tepové frekvence 100 ~ 250 tepd/min.

Odolnost proti okolnimu svétlu: odchylka mezi hodnotou nameéfenou v podminkach
umeélého osvetleni, nebo pfirozeného vnitfniho osvétleni a v temné komore, je mensi nez
+1%.

Pfechod do pohotovostniho rezimu:

nastane v pripadé, Zze senzory do 5 sekund nedetekuji zadny signal.

Opticky senzor:
- Cervené svétlo (vinova délka je 660 nm, 6,65 mW);
- infracervené zareni (vinové délka je 880 nm, 6,75 mW).



5. PRISLUSENSTVI

1x zavésna $nara;
2x AAA baterie (volitelné);

1x uzivatelsky névod

6. PRED SPUSTENIM

6.1 Pohled na pfedni panel
Obr. 2 Pohled zepfedu

Indikace vybité baterie  SpO2

tepova frekvence

Tlacitko
pulzni sloupcovy graf. pulzni kfivka
Obr. 3 Vlozen{ baterif Obr. 4 Pripojen{ zavesné $ndry

6.2 Baterie
Krok 1: Viz Obrazek 3. Vlozte 2 baterie velikosti AAA — dbejte na spradvnou polaritu.
Krok 2: Vratte kryt zpét.

PFi vklddani baterif postupujte opatrné. Nespravné viozeni baterii mdZze poskodit zafizent.



6.3 Pripojeni zavésné Sidry
Krok 1: Viz Obrazek 4. Protdhnéte slabsi konec $niry otvorem.

Krok 2: Protahnéte silngjsi (delsi) konec $rdry smyckou, kterou jste vytvorili protazenim Sidry v
predchozim kroku, a smyc¢ku utdhnéte.

7. PROVOZNi PRIRUCKA

1. VloZte dvé baterie ve spravném sméru a poté nasadte kryt.

2. Otevrete klip, jak je zndzornéno na obrazku 5.

Obr. 5 VloZen( prstu do svorky

3. Nechte prst pacienta zasunout do gumovych podlozek svorky (ujistéte se, ze je prst ve
spravné poloze), a poté svorku zaklapnéte.

4. Stisknéte jednou tlacitko na prednim panelu.

5. Nehybejte prstem a béhem méfeni udrZujte pacienta v klidu. Pohyb téla se v pribéhu
méreni nedoporucuje.

6. Namérené hodnoty se objevi na obrazovce.

7. Tlacitko ma dveé funkce.
- Kdyz je zafizeni v pohotovostnim rezimu, stisknutim tlacitka zafizeni aktivujete.
- Kdyz je zafizeni v provozu, dlouhym stisknutim tlacitka mizete zménit jas obrazovky.

8. Orientace obrazovky se méni podle aktualni pozice zafizeni.

Nehet by mél byt nasmérovan nahoru, tj. Smérem k emitoru zéfenf (popf. obrazovce, viz
obrazek 1).



8. OPRAVY A UDRZBA

1. Pokud se na obrazovce zobrazuje ikona nizkého napéti (vybitd baterie), vyménte baterie.

2. Pred pouZitim prosim ocistéte povrch zafizeni. Nejprve otfete zafizenf |ékafskym alkoholem
a poté jej nechejte uschnout na vzduchu nebo jej osuste suchym cistym hadiikem.

3. Po pouziti dezinfikujte produkt Iékaiskym alkoholem, abyste zabranili kifzové infekci pfi
dalsim pouziti.

4. Pokud oxymetr dels{ dobu nepouzivate, vyjméte baterie.

5. Nejlepsi skladovaci podminky jsou pfi okolni teploté - 40 ° C az 60 ° C a relativni vihkosti ne
vyssinez 95 %.

6. UZivatellm se doporucuje kalibrovat zafizeni ¢tvrtletné (nebo podle kalibra¢niho
programu nemocnice). Kalibraci mdze provést jmenovity zastupce, pfipadné ndas pro
kalibraci kontaktujte.

Na zafizeni nelze pouZit vysokotlakou sterilizaci.

Neponotujte zafizeni do kapaliny.

zatizeni nebo ho dokonce poskodit.

9. RESENI OBTIZi

Problém Mozna pfi¢ina Reseni
. . L 1. Upravte prst do spravné pozice a
SpO2 a tepova 1. Prst nenf ve spravné ) o
L opakujte méren.
frekvence se pozici. . . ) o
. . o 2. Opakujte méfeni. Pokud jste si jisti, ze
nezobrazuje 2. Sp02 pacienta je pfilis o i o :
J o . zafizeni funguje spravné, kontaktujte
normalné. nizké pro detekci. L
lékare.
SpO2 a tepova 1. Prst neni umistén 1. Upravte prst do spravné pozice a
frekvence se dostatecné hluboko. opakujte mérent.
nezobrazuje 2. Pacient se pohybuje 2. Udrzujte v pribéhu meéfenf pacienta v
stabilné. nebo hybe prstem. klidu.
Zatizeni nelze 1. Baterie jsou vybité, 1. Vyménte baterie.
zapnout. nebo témeéf vybité. 2. Upravte polaritu baterif a umfstéte je
2. Baterie jsou nespravné do zafizeni spravné.
umisténé. 3. Prosim kontaktujte vaseho prodejce.
3. Zavada na pfistroji.
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Problém Mozna pric¢ina Reseni

Displej se vypne. 1. Zafizeni pfejde do pohotovostniho | 1. Jde o normalni funkci.
rezimu do 5 sekund bez signalu. 2. Vyménte baterie.
2. Baterie jsou témeéf vybité.

10. VYSVETLENIi SYMBOLU

Zatizeni typu BF

Pozorneé si prectéte tento ndvod k pouziti a uschovejte jej pro dalsi pouziti.
Podil pulznf saturace kyslikem

Tepova frekvence — Uderd za minutu (,pulse rate beats per minute”)

Ukazatel nedostatecné kapacity baterie (V¢asnou vymeénou baterif se vyhnete
nepfesnostem v méefent.)

Prst nenf umistény ve svorce. / Ukazatel nedostate¢ného signalu.

Kladny pdl elektrody

Katoda

Zména jasu obrazovky / Opusténi pohotovostniho rezimu
Sériové cislo
Potlacenfalarmu

Nevhazujte do domovniho odpadu. Likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy na
mistech zpétného odbéru elektroodpadu. (OEEZ 2012/19/EU)

Stupen kryti IP22 — zafizenti je chranéno pred vniknutim pevnych cizich téles o
prdmeéru 12,5 mm a vétsich a pred dotykem prstem a pfed kapalinou kapajici pod
Uhlem 15°.

Tato polozka je v souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/6 0123
EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, smérnici Evropského hospodaiského spolecenstvi.

Vyrobce
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Datum vyroby

Teplotnf limity pro skladovéni a prepravu

Limity pro vihkost vzduchu pfi skladovéanf a prepravé
Limity pro atmosféricky tlak pfi skladovéni a prepraveé
Touto stranou nahoru

Kiehké — manipulujte opatrné

Udrzujte v suchu

Lze recyklovat

11. FUNKCNIi SPECIFIKACE

Informace na displeji ZpUsob zobrazeni
Pulzni saturace kyslikem (SpO2) LCD

Tepova frekvence (PR) LCD

Intenzita pulzu (sloupcovy graf) LCD (sloupcovy graf)
Pulznivina LCD

Specifikace parametr(i SpO2

Rozsah meéreni 0% ~ 100 % (rozliseni 1 %)

Pfesnost 70 % ~ 100 %; + 2 %, pod 70 % nespecifikovano

Cervené svétlo (vinova délka 660 nm)

ok
Opticky senzor Infrazareni (vinova délka 880 nm)
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Specifikace parametrd pulzu

Rozsah méfenti 30 tepd/min ~ 250 tepd/min; rozliseni je 1 %

Pfesnost + 2 tepy/min, nebo + 2 % (platna je vyssi hodnota)

Intenzita pulzu

Kontinudlni zobrazenf ve sloupcovém grafu; displej

Rozsah L R
na vysku zobrazuje vyssi pulz.

Pozadavky na baterie

2x 1,5V, velikost AAA, alkalické baterie; nebo dobijeci baterie

Zivotnost baterii

2 baterie udrzi zafizeni v kontinudlnim provozu 20 hodin.

Rozméry a hmotnost

Rozméry: 57 mm x 31 mm x 32 mm
Hmotnost: pfiblizné 50 g (s bateriemi)

13




