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1 Uvod

11 Prehled

Tento navod obsahuje funkce a zamys$lené pouziti rué¢niho pulzniho
oxymetru (dale jen oxymetr) a poskytuje nezbytné pokyny k obsluze.

Poznamka:

Pred pouzitim si pe¢livé piectéte tento navod a viechny bezpe¢nostni informace
a specifikace.

Tento navod je uren pracovnikiim, ktefi jsou obeznameni s riznymi
méfenimi a maji zkuSenosti s pouzivanim oxymetru.

Pulzni oxymetr by mél pouzivat odborny zdravotnicky personal nebo
byt pouzivan pod vedenim odborného zdravotnického personalu.

Dodrzovani tohoto navodu je pfedpokladem spravné obsluhy, ktera
zajist'uje bezpe¢nost pacienta i obsluhy.

Tento navod je nepostradatelnou soucasti pulzniho oxymetru a mél by
byt vzdy ulozen pobliz, aby byl v pfipadé potieby snadno piistupny.

1.2 Dolozka

Spolec¢nost neposkytuje zadnou zaruku za chyby v tomto navodu, chyby pfi
instalaci nebo provozu a nepfebird zadnou pravni odpovédnost za nahodné nebo
nasledné skody.

Obsah tohoto navodu je chranén autorskym pravem. Autorska prava znamenaji,
ze zadna Cast tohoto navodu nesmi byt reprodukovana, fotografovana, kopirovana
nebo prekladana do jinych jazykt bez pfedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti.

Spolec¢nost se povazuje za odpovédnou za spolehlivost, bezpecnost a vykon
pfistroje pouze za nasledujicich podminek: montazni operace, rozsifeni, sefizeni,
zlepSeni vykonu a opravy provadéji pracovnici nebo instituce uznané spolecnosti;
elektricka instalace pfislusné mistnosti odpovidd platnym narodnim a mistnim
normam; piistroj je provozovan v souladu s pokyny tohoto navodu.

Obsah tohoto navodu se mize zménit bez predchoziho upozornéni.

Cislo verze tohoto navodu: V1.2

Datum revize tohoto navodu: leden 2025
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13 Bezpecnostni informace
Tato ¢ast obsahuje dilezité bezpe¢nostni informace tykajici se obecného
pouzivani oxymetru. Pro bezpe¢né nepietrzité pouzivani tohoto oxymetru je
tieba dodrzovat uvedené pokyny. Pokyny uvedené v tomto navodu nenahrazuji

jiz zavedené lékaiské postupy.

131 Bezpec¢nostni symboly

Tabulka 1-1 Definice bezpe€nostnich symboli

Symbol Definice

Varovani
A Varovani upozorfiuje uzivatele na mozné vazné nasledky
(mrti, zranéni nebo nezddouci ucinky) pro pacienta,

uzivatele nebo okoli.

Upozornéni
o Identifikuje podminky nebo postupy, které by mohly vést k
poskozeni zafizeni nebo jiného majetku.
() Poznamka

Poznamky poskytuji dali pokyny nebo informace.

1.3.2 Varovani

Varovani:

Nebezpeci vybuchu — Nepouzivejte oxymetr v pfitomnosti hoflavych
anestetik nebo jinych hotlavych plynt, aby nedoslo k vybuchu.

Varovani:

Nebezpeci vybuchu — Nepouzivejte baterie jinych vyrobcu.
Nepouzivejte soucasné ruzné typy nebo modely baterii, naptiklad alkalické
baterie, nikl-hydridové baterie nebo lithium-iontové baterie. Vyfazené baterie
by mély byt recyklovany v souladu s mistnimi zakony.

A Varovani:

Nepouzivejte kabely, senzory nebo konektory pulzniho oxymetru, které

se zdaji byt poskozené.
Varovani:

Stejné jako u vSech zdravotnickych prostiedkt by mély byt kabely pro
pacienty peclivé uspofadany tak, aby se snizilo riziko zamotani nebo uskrceni
pacienta.

Varovani:
Nedotykejte se soucasné pacienta a vstupu nebo vystupu signalu nebo jinych

konektoru.
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A Varovani:

Nepienasejte oxymetr ani jej nezvedejte za kabel senzoru nebo adaptéru,

protoze by se kabel mohl odpojit a zptusobit pad oxymetru na pacienta nebo
poskozeni oxymetru, coz by mohlo vést i k padu pacienta nebo lékate a zranéni
pacienta.

A Varovani:

Pro zajisténi bezpecnosti pacienta neumist'ujte pulzni oxymetr na mista, kde
by mohl spadnout na pacienta.
A Varovani:

Pfi vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI) vzdy odpojte oxymetr a
senzory a vyjméte je. Pouzivani oxymetru b&éhem MRI muze zpusobit
popaleniny nebo poranéni pacienta a nepfiznivé ovlivnit pfesnost snimki z MRI
nebo oxymetru.

A Varovani:

Oxymetr je pouze pomocnym nastrojem pro posouzeni pacienta a musi
byt pouzivan ve spojeni s klinickymi pfiznaky a symptomy, které je tiecba
hodnotit spole¢né.

Varovani:

Tento oxymetr neni terapeutickym pfistrojem. Pokud nemocnice nebo
zdravotnicka zafizeni odpovédna za pouzivani tohoto pfistroje nemohou
realizovat pfimé&feny plan udrzby, miZe to vést k abnormalnimu selhani pfistroje
a potencialné ohrozit zdravi pacienta.

A Varovani:

Hodnoty zobrazené oxymetrem mohou byt ovlivnény stavem pacienta,
nadmérnym pohybem, senzorem, podminkami prostiedi a okolnimi vné&jsimi
elektromagnetickymi podminkami. Nedoporucuje se zavéSovat oxymetr béhem
piepravy pacienta. Vyrazné houpani béhem piepravy muze piedstavovat
bezpecnostni riziko.

A Varovani:

Oxymetr je urCen pouze pro kvalifikované klinické lékafe nebo

vyskolené zdravotni sestry. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze piistroj a pfislusenstvi

funguji bezpeéné a spravng, aby byla zajisténa bezpecnost pacienta.

A Varovani:
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Pti vysokém okolnim osvétleni mize nezakryti mista, kde se nachazi senzor
oxymetru, neprihlednymi materialy vést k nepfesnému méfeni. Konkrétni
bezpecnostni informace naleznete v pfislusné ¢asti tohoto navodu.

Varovani:

Tento oxymetr nema funkce ochrany proti defibrilatoru. Nepouzivejte
tento pfistroj béhem defibrilace nebo elektrochirurgického zakroku.
A Varovani:

Oxymetr muize pfi pfenaseni od jednoho pacienta k druhému zachovat
udaje o trendech od vice pacientl. Nenastavujte riizné mezni hodnoty alarmu
pro stejna nebo podobna zatizeni ve stejné oblasti.

A Varovani:

Nevypinejte ani nesnizujte hlasitost zvukového alarmu, pokud by mohla byt
ohrozena bezpe¢nost pacienta.
A Varovani:

Nenastavujte rizné mezni hodnoty alarmu pro stejné nebo podobné zatizeni v
ramci jedné oblasti.
A Varovani:

Pfi monitorovani pacientll se nespoléhejte pouze na zvukové vystrazné
systémy; nastaveni piili§ nizké hlasitosti nebo uplné vypnuti zvuku muiZze pacienta
ohrozit. Pamatujte, ze nejspolehlivéjsi metodou monitorovani pacienta je kombinace
spravného pouzivani oxymetru s peclivym pozorovanim pacienta.

A Varovani:

U pacientt s kardiostimulatory a elektrickymi stimulatory mohou byt
impulzy kardiostimulatoru zapocitany do srde¢ni frekvence pii zastavé srdce
nebo arytmii. Nespoléhejte se pouze na ukazatel tepové frekvence; pacienty s
kardiostimulatory peclivé sledujte. Informace o schopnosti piistroje potlacit
impulzy kardiostimulatoru a elektrické stimulace naleznete v tomto navodu.

Varovani:

Neotevirejte kryt oxymetru, abyste predesli riziku trazu elektrickym
proudem. Abyste piedesli zranéni, smi udrzbu pfistroje provadét pouze
kvalifikovani technici. V pfipadé potieby opravy se obrat’te na pracovniky nasi

spole¢nosti.

A Varovani:
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Tento oxymetr muze rusit ultrazvukové zobrazovaci systémy, coz se projevi
rusivymi signaly na ultrazvukovém displeji. Nejlepsi je drzet tyto dva pfistroje

co nejdale od sebe.

A Varovani:

Oxymetr neni vhodny pro pouziti na jednotkach intenzivni péce,
protoze alarmy pfistroje nespliiuji pozadavky normy IEC/EN 60601-1-8. V
pripadé jakychkoli dotazii se obrat'te na vyrobce nebo mistniho distributora.
A Varovani:
Nepouzivejte v mistech s elektromagnetickym zafenim, napfiklad v
mistech, kde se pouzivaji mobilni telefony.
Varovani:
Aby nedoslo ke zranéni, smi udrzbu zafizeni provadét pouze
kvalifikovany technicky personal; ostatni by se neméli pokouset o opravy.
Varovani:
Pouzivejte napéjeci kabel a baterii, které jsou souéasti baleni; napajeci

kabel a baterii nevyménujte podle libosti.

132 Upozornéni:

Tento oxymetr je omezen na pouziti jednim pacientem ve stejnou dobu.

Upozornéni:

Pokud neni oxymetr fadn€ upevnén, mize dojit k jeho padu a zranéni
personalu nebo poskozeni pfistroje. Abyste zabranili zranéni personalu nebo
poskozeni zafizeni, instalujte pfistroj na pevné misto. Pokud je oxymetr
provozovan nebo skladovan v podminkiach mimo rozsah popsany v tomto
navodu nebo je vystaven nadmérnym narazim ¢i padim, nemusi spravné
fungovat.

Upozornéni:

Do otvort oxymetru, jeho pfislusenstvi, konektort, spinact nebo krytu
nestiikejte, nelijte ani nerozlévejte zadné tekutiny, protoze by mohlo dojit k
poskozeni oxymetru. Na oxymetr nepokladejte zadné nadoby s tekutinou. Pokud
se na oxymetr vylije tekutina, okamzité vyjméte baterii, vysuste ji a nechte ji
opravit, abyste se ujistili, Zze nehrozi zadné nebezpedi.

Upozornéni:
Pro dosazeni optimalniho vykonu vyrobku a piesnosti méfeni

pouzivejte pouze piislusenstvi dodané nebo doporuc¢ené vyrobcem.



Navod k obsluze

Prislusenstvi pouzivejte v souladu s pokyny vyrobce a institucionalnimi
normami. Pouzivejte pouze piislusenstvi, které vyhovuje doporu¢enému

testovani biokompatibility podle norem ISO 10993-1.

Upozornéni:

Pokud je pfistroj vybaven vestavénou baterii, miize oxymetr v piipadé

problémi s externim napajenim fungovat na vestavénou baterii.
Upozornéni:

Tento oxymetr generuje a vyzafuje radiofrekvenéni energii; pokud neni
instalovan a pouzivan v souladu s pokyny, miize zpusobit $kodlivé ruseni jinych
zafizeni v okoli.

Upozornéni:

Pred pouzitim zkontrolujte oxymetr a veSkeré piislusenstvi, abyste se
ujistili, ze nedoslo k jeho fyzickému poskozeni nebo abnormalni funkci.
Nepouzivejte jej, pokud je poskozeny.

Upozornéni:

Udrzujte prostiedi, kde pfistroj pouzivate v ¢istoté. Vyhnéte se vibracim.
Uchovavejte tento oxymetr mimo korozivni latky, prach, vysoké teploty a vlhké
prostiedi.

Upozornéni:

Senzor neponofujte do kapalin. Pfi otirani senzoru nelijte kapalinu

piimo na senzor.
Upozornéni:

Oxymetr je bézné uzaviené zafizeni a mél by byt udrzovan v suchu a
Cistoté. Pokud je ¢isténi nutné, postupujte podle doporuc¢enych metod v tomto
navodu k pouziti pro <¢iSténi oxymetru, zaznamniku nebo jakéhokoli
prislusenstvi.

Upozornéni:

Pokud zivotnost oxymetru a jeho pfislusenstvi skonéi, musi byt
zlikvidovany v souladu s pfislusnymi mistnimi pfedpisy nebo pokyny
nemocnice.

Upozornéni:
Jednorazové piislusenstvi lze pouzit pouze jednou. Toto piislusenstvi

nelze znovu pouzit z divodu mozného zhorseni vykonu nebo kontaminace.
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o Upozornéni:

Pokud se blizi konec Zzivotnosti baterie, okamzité ji z oxymetru

vyjméte.

Upozornéni:
o K zajisténi bezpecnosti pacienta pouzivejte ptislusenstvi uvedené v této

piirucce.

Upozornéni:

Nedovolte, aby se na oxymetr dostaly kapaliny. Rozsah provozni teploty
oxymetru musi byt udrzovan v rozmezi 5 °C az 40 °C, zatimco rozsah pfepravni
a skladovaci teploty musi byt udrzovan v rozmezi -20 °C az +60 °C.

Upozornéni:

Dbejte na umisténi napajeciho kabelu, hadi¢ek a vSech kabeld, aby
nedoslo k zamotani nebo uduseni pacienta, zamotani kabelt nebo elektrickému
ruseni.

o Upozornéni:

Tento navod piedstavuje produkt s kompletni konfiguraci; produkt,

ktery jste zakoupili, nemusi mit ur¢ité konfigurace nebo funkce.
Upozornéni:

Pfi monitorovani pacientl zajistéte, aby byl oxymetr nepfetrzité napajen.
Neocekavany vypadek napdjeni oxymetru miize mit za nasledek ztratu udaji o
pacientech.

Upozornéni:
Pfed pouzitim oxymetru si peclivé pieététe tento navod, vSechny

bezpecnostni informace a specifikace a seznamte se s jeho obsluhou.

1.4 Ziskani technické podpory
Pro technické informace a pomoc se obrat’te na vyrobce nebo mistniho

zastupce vyrobce.

15 Informace o zaruce
Informace obsazené v tomto dokumentu se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni. Vyrobce neposkytuje zadné zaruky tykajici se tohoto
dokumentu, mimo jiné v¢etné predpokladanych zaruk prodejnosti a vhodnosti

pro uréity ucel. Vyrobce neodpovida za zadné chyby v tomto dokumentu ani
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za zadné nahodné ¢i nepfimé skody souvisejici s poskytnutim, provedenim
nebo pouzitim tohoto dokumentu.

Rozsah bezplatné sluzby:

Na bezplatny servis maji narok viechny oxymetry, které splituji pravidla
zaruéniho servisu nasi spolecnosti.

Rozsah placenych sluzeb:

(1) Na oxymetry, které jsou mimo ramec pfedpisti o zaruénim servisu
nasi spole¢nosti, se vztahuje zpoplatnény servis;

(2) I béhem zaruéni doby budou zpoplatnény opravy vyzadované z
nasledujicich davodi: poskozeni ¢Elovékem; napajeci napéti prekracujici
stanoveny rozsah oxymetru; nevyhnutelné piirodni katastrofy.

Spole¢nost neodpovida za zadné pfimé, nepfimé nebo nasledné skody a
prodleni zpusobené nasledujicimi situacemi (mimo jiné): demontaz, natazeni
nebo opétovné nastaveni soucasti; vymeéna dili bez souhlasu spoleénosti nebo
oprava pristroje neopravnénym personalem.

Vraceni:

Postup pii vraceni:

Pokud potiebujete vratit vyrobek spoleénosti, postupujte podle nize
uvedeného postupu:

1. Ziskejte povoleni k vraceni. Kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti
a uvedte sériové C¢&islo vyrobku. Pokud nebude sériové ¢islo jasné
identifikovatelné, vraceni nebude pfijato. Uved’te model vyrobku, sériové
¢islo a struéné popiste divod vraceni.

2. Naklady na dopravu: Uzivatel musi uhradit naklady na dopravu

(v€etng celnich poplatki) pii zasilani pfistroje do spole¢nosti k opravé.
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2 Prehled produktu

21 Pi‘ehled

Tato kapitola obsahuje zdkladni informace o oxymetru. Oxymetr
poskytuje nemocnicim, lékaitm a oSetfovatelim piesné a véasné udaje,
pfi¢emz se opird o jedineénou oxymetrickou technologii a konstrukci.

Tento oxymetr je neinvazivni, ru¢ni pulzni oxymetr pro pacienty, ktery
se vyznacéuje novou konstrukci, kompaktnimi rozméry a snadnym pouzitim,
vhodnym pro testovani na misté a kratkodobé monitorovani pacientti rizného
v&ku a hmotnosti.

Varovani:

Stav pacienta muze vést k chybnym udajim. Pokud jsou vysledky
méfeni sporné, ovéite naméfené hodnoty pomoci jiné klinicky uznavané
metody méfeni.

Parametry méfené oxymetrem zahrnuji nasledujici udaje:

® Saturace arteridlni krve kyslikem (SpO2) - funk¢ni méfeni
relativniho mnozstvi okysliceného a odkysliceného hemoglobinu
Tepova frekvence (PR) — Detekce srde¢nich tept za minutu
Pletysmograficka kiivka (Pleth) - Nenormalizovana kfivka, ktera vyjadiuje
relativni silu pulzi
Respiraéni rychlost (RR) - zjist'ovani rychlosti dychani
Provozni stav — Stav oxymetru
Udaje o pacientech — idaje o trendech aktualniho pacienta v realném
Case
® Informace o senzoru — informace o pfipojeném senzoru pacienta v

realném Case

2.2 Popis produktu
Ruéni pulzni oxymetr umoziuje nepfetrzité neinvazivni monitorovani
funkéni saturace kysliku a tepové frekvence arterialniho hemoglobinu (SpO2).
Kontraindikace: Nevhodné pro osoby na jednotkach intenzivni péce

nebo pro osoby s poranénim prstu.
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Ru¢ni pulzni oxymetr se sklada z hlavni jednotky, displeje, oxymetrické

sondy a dalSich soucasti.

23 Pokyny pro uZivatele

231 Rozsah pouziti

Rucni pulzni oxymetr je vhodny pro kontinudlni neinvazivni monitorovani

funkéni saturace kysliku (SpO2) a tepové frekvence arterialniho hemoglobinu.

Tento vyrobek ma Siroké vyuziti na klinickych oddélenich, v ambulancich, v

pohotovostni péci, ale i v rehabilita¢nich a zdravotnickych zafizenich nebo pfi doméci

Ppé¢i a transportu pacienti.

Tento vyrobek je vhodny pro vySetfeni na misté nebo kratkodobé monitorovani

dospélych a déti.

Tento vyrobek je uréen pouze pro pouziti kvalifikovanymi klinickymi lékafi

nebo vyskolenymi zdravotnimi sestrami.

A Varovani:

Pulzni oxymetr je uréen pouze jako dopln&k pfi posuzovani stavu
pacienta a musi byt pouzivan ve spojeni s klinickymi pfiznaky a
symptomy.

Pied pouzitim by mél uzivatel zkontrolovat, zda tento
oxymetr a jeho piislusenstvi funguji bezpeéné a spravné.
Elektromagneticka pole mohou ovlivnit vykon tohoto
oxymetru; proto musi jiné oxymetry pouzivané v blizkosti
tohoto  pristroje  spliiovat pfislusné pozadavky na
elektromagnetickou kompatibilitu. Potencialnimi zdroji
ruSeni jsou mobilni telefony, rentgenové piistroje nebo
piistroje  magnetické  rezonance, protoze  vyzaiuji
elektromagnetické zafeni o vysoké intenzité.

Béhem defibrilace se nedotykejte pacienta, stolu ani zafizeni.
Zatizeni propojena s oxymetrem by méla tvofit
ekvipotencialni téleso (s u¢innym pfipojenim k ochrannému
uzemnéni).

Obaly musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi piedpisy

pro kontrolu odpadti a musi byt ulozeny mimo dosah déti.

10
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Poznamka:

Pfed pfipevnénim si vyberte vhodny prst; pfili§ studené
nebo tenké prsty mohou ovlivnit naméfené hodnoty.
Pokud neni prst zasunut dostateéné hluboko, muze to
zpusobit nepfesné méfeni; svétlo pfijimaci trubice a svétlo
vyzafujici trubice sondy pro méfeni kysliku v krvi by mély
zajistit, aby svétlo prochazelo malym arterialnim lizkem
prstu vySetfovaného.

V cesté svétla by nemély byt zadné svételné prekazky, napriklad
paska, jinak by mohlo dojit k nepfesnému méfeni parametri.
Tento vyrobek je vhodny pro déti (hmotnost > 10 kg) a dospé&lé s
tloustkou prstu 7 mm az 25,4 mm.

Silné okolni svétlo miize ovlivnit pfesnost méfeni kysliku v krvi
a je tfeba se mu vyhnout, mimo jiné véetné zativek, dvojitych
rubinovych svétel, infraervenych ohtivaca, ptimého sluneéniho
svétla atd.

Presnost mé&feni mize byt ovlivnéna intenzivni ¢innosti
subjektu.

Pokud ma subjekt v téle vysokou koncentraci 1é¢iv fedicich
barviva (napf. methylenova modf, indocyaninova zelen, kysela
modf), karboxyhemoglobinu, methemoglobinu nebo
sulfhemoglobinu, mohou byt hodnoty nasyceni krve kyslikem
nepiesné.

Léky, jako je dopamin, prokain, bupivakain, lidokain a
benzokain, mohou zpuisobit vyznamné odchylky v méfeni
saturace krve kyslikem.

Hodnota saturace krve kyslikem ma referen¢ni vyznam pouze
pro anemickou hypoxii a toxickou hypoxii; néktefi tézce
anemicCti pacienti mohou z fyziologickych duvodu stale
vykazovat vysokou hodnotu saturace krve kyslikem.

Pokud se blizi konec doby pouzitelnosti vyrobkut a
prislusenstvi popsanych v tomto navodu, je tieba je
zlikvidovat v souladu s pfislusnymi mistnimi piedpisy

nebo zasadami nemocnice. Pokud se chcete dozvédét vice

11
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informaci, obrat’te se na nasi spole¢nost nebo jeji
zastoupeni.

L] Pokud existuji pochybnosti o neporusenosti a uspofadani
vné&jsiho uzemnéni oxymetru, musi byt provozovan
pomoci vnitini baterie.

2.4 Vzhled produktu

2.4.1 Prednia zadni panel a soudasti displeje

Predni a zadni panel a pfipojovaci porty

\JBLE\j

Obrazek 2-2 Sestava predniho panelu

Obrazek 2-1 Sestava predniho panelu

10 11

2 (@

Obrazek 2-3 Sestava spodniho panelu Obrazek 2-4 Sestava horniho panelu

12
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Tabulka 2-1 Pfedni a zadni panel a soucasti displeje

Sériové

¢islo

Symbol

Nazev

Popis

Kontrolka nabijeni

Zobrazuje stav nabiti vestavéné
lithiové baterie; blikajici ¢ervené
svétlo signalizuje nabijeni, zatimco
trvalé zelené svétlo znamena, Ze je

baterie plné nabita.

Displej TFT

Slouzi ke sledovani viech
grafickych a ¢iselnych informaci o
pacientovi, jakoz i stavovych

podminek a varovnych hlaseni.

Tlacitko pro nastaveni

smérem nahoru

Zména parametrti smérem nahoru.

)

Tlacitko ztlumeni zvuku

Stisknutim pfepinate mezi
vypnutim a opétovnym zapnutim

zvukovych upozornéni.

Tlacitko pro nastaveni

smérem dolt

Zména parametrti smérem dolu.

Tlacitko zpét (Return)

Stisknutim tohoto tlacitka opustite
nabidku zobrazenou na obrazovce
a vratite se do pfedchoziho
rozhrani; toto tla¢itko stisknéte
znovu, dokud se nevratite na
hlavni obrazovku pro

monitorovani.
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Tlacitko pro

zapnuti/vypnuti/menu

Ve vypnutém stavu stisknéte tlacitko
pro zapnuti; po spusténi systém
vstoupi do rozhrani pro méfeni; v
zapnutém stavu dlouhym stisknutim
tlagitka po dobu péti sekund se

vypne.

V zapnutém stavu stisknutim
tlacitka vstoupite do rozhrani pro
nastaveni menu; v rozhrani menu
stisknuti tlacitka znamena

potvrzeni vybéru.

Reproduktor

Pokud vysledky méfeni parametrit
ptekro¢i mezni hodnoty, ozve se

zvukovy signal.

Ptihradka na baterie

Pouziva Ctyfi baterie AAA nebo

3,7V lithiovou baterii.

Port typu C

Pro nabijeni lithiové baterie,
pokud je piistroj touto baterii
vybaven; nebo podporuje export
nezpracovanych dat zdznamu,
pokud ma pfistroj jinou nez
lithiovou baterii nebo ma suchou

baterii.

Zasuvka pro sondu

SpO2

Pro pfipojeni senzort SpO2.

14
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Displej

Obrazek 2-5 Displej TFT (Hlavni rozhrani méfeni)

m: 97

1 2 3 4

SPO2[%]

ol

PR[bpm] RR[rpm]

© 00O

1@0250 20

AdAddAdAAL SRS

High pulse rate

Tabulka 2-2 Casti displeje

Sériové
Symbol Nazev Popis
¢islo
Sprava vice pacientl, podporuje spravu
1 1D:00 ID pacienta

dat pro 9 pacientt.

2 01-01 8:42

Zobrazuje aktualni ¢as vcetné hodin,
Casova znatka
minut a sekund.

Po stisknuti tla¢itka ztlumeni ,4° v
tabulce 2-1 se na indikatoru pauzy
upozornéni zobrazi tento symbol, ktery

znamena, ze vSechna upozornéni byla
Indikator vypnuti
uzivatelem docasné vypnuta, dokud
hlasovych
neskon¢i doba pauzy upozornéni, po
upozornéni
které systém obnovi zobrazovani

upozornéni. Vychozi doba pauzy je

,120 sekund®, cozZ zobrazi

120sekundové odpocitavani.
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Ikona stavu baterie

Zobrazuje zbyvajici energii baterie.

. | B

Nabijeni - Ikona stavu baterie blika a
signalizuje, ze se k nabijeni lithiové

baterie pouziva externi zdroj.

Nabita baterie - napajeni z interni

lithiové baterie, baterie je plné nabita.

Hodnota SpO2 v | Ukazuje troveii nasyceni hemoglobinu
5
realném case  |kyslikem.
E Sloupcovy Pfedstavuje okamzité zmény amplitudy
6
diagram pulzu.
7 RR(rpm) Indikator RR Oznacuje, Ze tato oblast zobrazuje RR.

Znacka srde¢niho

tepu

Pulzovani znacky srde¢niho tepu udava

frekvenci kolisani tepové viny

Hodnota RR v

realnim Case

Zobrazuje dechovou frekvenci v

uderech za minutu.

Pletysmograficka
(pleth) kiivka

Tento nestandardizovany pribéh kiivky
vyuziva signaly ze senzorii v realném
case, kter¢ odrazeji relativni intenzitu

pulzaci ptichoziho signalu.

Textové upozornéni pro zobrazeni

vystrahy PR

11 Informacni lista

technickych a fyziologickych vystrah.

Hodnota
perfuzniho
12 PI[%] Zobrazuje perfuzni index.
indexu v redlném
Case
Odrazi prah vystrahy tepové frekvence.
Mezni hodnota |Kdykoli tepova frekvence pacienta

13

prekroci tyto prahové hodnoty vystrahy,

ozve se zvukovy signal a upozornéni.
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Hodnota PR v

Zobrazuje tepovou frekvenci v uderech

14
redlném Case  |za minutu.
15 PR[bpm] Indikator PR Oznacuje, Ze tato oblast zobrazuje PR.
Odrazi prah vystrahy SpO2. Kdykoli
Prah vystrahy  [saturace krve pacienta kyslikem
16
Sp0O2 piekro¢i tyto prahové hodnoty, ozve se
vystrazny zvuk a upozornéni.
Slouzi k oznaCeni, Ze tato oblast
17 SpO2[%)] Indikator SpO2
zobrazuje SpO2.
Tabulka 2-3 Barvy displeje
Barva Stav Funkce
. Hodnota SpO2 a priibéh pulzu a hodnota
Modré ¢&islice
PI.
Xl Stale -
Zelené Cislice L Tepova frekvence
" N svitici N
Zluté cislice Respiracni rychlost
Cerné pozadi Obecné pozadi
ID informace, Cas, stav baterie, fadek
o Stale rozdéleni oblasti, mezni hodnoty
Bilé znaky L L, 3 i o
svitici upozorneni a Vvyzvy na informaénim
panelu.
Definice a zkratky:
Nazev Definice a akronymy
SPO2 Nasyceni krve kyslikem
PR Tepova frekvence
RR Respiracni rychlost
PL Perfuzni index
2.4.2 Vicesmérové zobrazeni

Cheete-li vstoupit do hlavniho rozhrani pro méfeni, kliknéte na tlacitko pro

pohyb smérem nahoru

, abyste dosahli rozhrani pro zobrazeni vlevo a vpravo,

jak je znazornéno na obrazku nize:
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Obrazek 2-6 Zobrazeni vodorovného Obrazek 2-7 Zobrazeni vodorovného

rozhrani nalevo rozhrani vpravo
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243 Zpusob napajeni

Tento produkt podporuje nasledujici tii zpiisoby napajeni:

1. Napéjeni z lithiové baterie: Podporuje napajeni z lithiové baterie 3,7 V 1700
mAH.

2. Napdjeni ze suché baterie: Podporuje 4 suché baterie AAA pro napajeni 6 V.

3. Napdjeni typu C: Pfimé napajeni pfipojenim kabelu typu C z adaptéru, ktery

je soucasti oxymetru.

Zpusob instalace: Oteviete dvitka pfihradky na baterie a uvidite pfihradku na
baterie. Do prihradky na baterie jednoduse vlozte 4 baterie AAA nebo kompatibilni
lithiové baterie, a poté kryt pfihradky na baterie zavfete. Pokud si vyberete oxymetr s
vestavénou lithiovou baterii, bude lithiova baterie pfedinstalovana z vyroby a uzivatel
ji nemusi instalovat pfi pfevzeti zafizeni.

Varovani

Pokud je doba napajeni z lithiové baterie vyrazné kratsi nez doba uvedena ve
specifikacich nebo pokud lithiova baterie nedokaze zafizeni napajet, zvazte vyménu
lithiové baterie.

Varovani

Pokud nabijite lithiovou baterii uvnitf oxymetru pomoci kabelu typu C,
nevyjimejte lithiovou baterii a nenahrazujte ji bateriemi AAA.

Lithiova baterie by se méla kazdé 3 mésice testovat na nabiti. Pokud neni k
dispozici externi zdroj napajeni, ujistéte se, Ze je lithiova baterie nova a dostate¢né
nabitd, aby byl zajistén normalni provoz oxymetru.

Recyklace
Pokud je baterie viditelné poskozena nebo vybita, je tieba ji vymeénit a fadné

recyklovat. Pii likvidaci starych baterii je tfeba dodrzovat piislusné piedpisy a

18
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nevyhazovat je nedbale.

2.4.4 Symboly na §titku vyrobku a krabici

Tabulka 2-4 Popis symbola

Symbol

Popis

Symbol

Popis

Pouzité dily typu BF

Symbol pro
neionizujici

zafeni

Zadna vystrazna

signalizace

Datum vyroby

Zvukové vyzvy

vypnuty

Udrzujte v suchu

> X B

Pozor, piectéte si

pfilozené dokumenty

Kiehké

805 6mmHg

I +107.4kP5

63

Mezni hodnoty

Mezni hodnoty

375mmHg atmosférického tlaku vlhkosti
|+50.0kPa
60°C
Mezni hodnoty teploty Vyrobce
-20°C
R, Pocet
Touto stranou A
stohovanych
nahoru
. vrstev

|34

Spravna likvidace
elektrickych a
elektronickych

zafizeni

IPX2

Zabrarite vniknuti

kapaliny
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LOT

Cislo sarze

SN

Sériové ¢islo
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3 Instalace

3.1 Piehled

Tato kapitola obsahuje informace pro instalaci a nastaveni oxymetru pted prvnim

pouzitim.
3.2 Bezpeénostni upozornéni
Varovani:

Ujistéte se, ze reproduktoru nic nepiekazi. V opacéném piipadé by vystrazna
zvukova upozornéni nemusela byt slyset.

Varovani:

Abyste zajistili pfesny vykon a zabranili selhani pfistroje, nevystavujte oxymetr
extrémni vlhkosti, napfiklad pfimému pisobeni dests. Takové vystaveni muze
zpuisobit nepfesny vykon nebo selhani piistroje.

Varovani:

Pulzni oxymetr by nemél byt pouzivan v sousedstvi jinych pfistroju nebo
polozeny na jiném pfistroji. Pokud je nutné pulzni oxymetr pouzivat vedle jiného
piistroje nebo umistény na jiném pfistroji, pozorujte jej, abyste ovéfili jeho normalni
provoz v pozadované konfiguraci.

A Varovani:

Nepouzivejte pulzni oxymetr, senzor pulzniho oxymetru, kabel adaptéru

nebo konektor, které se zdaji byt poskozené.
A Varovani:

Pfi ptipojovani ke konektoru senzoru pouzivejte pouze senzory pulzniho
oxymetru a adaptérové kabely schvalené vyrobcem. Piipojeni jakychkoli
jinych kabel nebo snimac¢ii mize ovlivnit pfesnost udajl ze senzoru a mohlo
by vést k nezadoucim vysledkim.

A Varovani:

Ve spojeni s pulznim oxymetrem pouzivejte pouze adaptérové kabely
dodané vyrobcem. Pouziti jinych kabelti rozhrani mize mit nepfiznivy vliv na
vykon.

3.3 Vybaleni a kontrola
Oxymetr je zabalen v samostatné Kkartonové krabici. Peclivé
zkontrolujte, zda krabice nejevi znamky poskozeni. Pokud se krabice jevi jako

poskozena, neprodlené kontaktujte zastupce technického servisu. Nevracejte
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zadné obalové materialy ani oxymetr dfive, nez se obratite na zastupce

technického servisu.

Poz

Pred prvni instalaci oxymetru v klinickém prostiedi by mél jeho
funkénost ovéfit kvalifikovany servisni personal podle postupti uvedenych v
servisni pfiru¢ce k ruénimu pulznimu oxymetru.
sadou standardniho pfislusenstvi, ale mize obsahovat i nékteré volitelné

prislusenstvi. Zkontrolujte vSechny polozky uvedené v balicim listu na

namka:

Oxymetr se dodava se

prepravni krabici.
Tabulka 3-1 Standardni pfisluSenstvi

Polozka Mnozstvi Série NHO-100
Hlavni jednotka ru¢niho | N
pulzniho oxymetru
Prodluzovaci kabel
adaptéru sondy SpO2 ! volitelny
Névod k obsluze 1 v
Senzor SpO2 1 \
Napajeci kabel . N
(kabel typu C)

3.4

Ptipojte senzor SpO2 zasunutim jeho adaptérového kabelu do zasuvky SpO2 v

horni Easti

Pripojeni senzoru SpO2

1 oxymetru.

A Varovani:
o

Nespravné pouziti senzoru SpO2 miuze vést k poskozeni tkané. Senzor
neprikladejte pfili§ pevné,
nenechavejte senzor ve stejné poloze piilis dlouho. Zkontrolujte

polohu senzoru podle pokyni v uzivatelské pfirucce a zajistéte

nepouzivejte doplitkovou pasku a

neporusenost kiize, spravné umisténi a pfilnavost senzoru.

[ ] K prodlouzeni délky kabelu adaptéru nepouzivejte jiné
kabely. Zvétseni délky muize snizit kvalitu signalu a mohlo
by vést k nepfesnym méfenim.

[ ] Pouzivejte pouze senzory pro méfeni kysliku v krvi

doporu¢ené vyrobcem. Jiné snimace mohou nepiiznivé

ovlivnit vykon.
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Poznamka: Pro zaji$téni dobrého vykonu a pfesnosti méteni pouzivejte
pouze priislusenstvi doporuené vyrobcem. Pouzivejte pouze pfislusenstvi,
které vyhovuje doporucenému testovani biokompatibility podle norem ISO
10993-1.

Jak pfipojit senzor pro méfeni kysliku v krvi:

1. Vyberte pro pacienta vhodny senzor kysliku v krvi a pozadovanou
aplikaci. Pfi vybéru senzoru zvazte hmotnost a aktivitu pacienta, adekvatnost
perfuze, dostupnost umisténi senzoru, potiebu sterility a pfedpokladanou dobu
monitorovani.

2. Po pfecteni navodu peclivé pfipevnéte senzor k pacientovi. Dodrzujte
v§echna varovani a bezpeénostni opatfeni uvedena v navodu.

3. Ptipojte kabel adaptéru k portu senzoru na pfednim panelu a bezpeéné
pripojte kabel adaptéru k senzoru oxymetru. Jakmile oxymetr zjisti platny
puls, piejde do rezimu monitorovani a zobrazi idaje o pacientovi v realném
Case.

Pokud pfistroj neni schopen zjistit hladinu kysliku v krvi nebo tepovou

frekvenci, zobrazi se okamZité hldSeni senzoru.

Upozornéni: Pokud neni senzor bezpe¢né pfipojen, miize oxymetr ztratit

signal od pacienta.
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4.1 Pi‘ehled
Tato kapitola popisuje, jak pouzivat oxymetr k zobrazeni a
shromazd’ovani udaju o saturaci pacienta kyslikem. Pfed pouzitim oxymetru

si pe¢livé piectéte tento navod.

4.2 Bezpeénostni upozornéni

Varovani:

Oxymetr je urcen pouze jako doplnék pii posuzovani stavu pacienta. Musi byt
pouzivan ve spojeni s klinickymi pfiznaky a symptomy.

A Varovani:

Nespravné pouziti pulzniho oxymetru mize vést k poskozeni tkang.
Pulzni oxymetr nepfivazujte piili§ pevné, nepouzivejte doplitkovou pasku a
nenechavejte jej prilis dlouho na jednom misté. Zkontrolujte polohu pulzniho
oxymetru, abyste zajistili neporusenost kiize, spravné umisténi a pfrilnavost.

Varovani:

Béhem delsiho monitorovani pacienta peclivé sledujte. Ackoli je to
nepravdépodobné, elektromagnetické signaly od pacienta a z vnéjsiho prostiedi
pulzniho oxymetru mohou zpiisobit nepfesné udaje méfeni. Pfi hodnoceni stavu
pacienta se nespoléhejte pouze na uidaje z pulzniho oxymetru.

Varovani:

Pro dosazeni optimalniho vykonu vyrobku a pfesnosti méfeni pouzivejte
pouze piislusenstvi dodané nebo doporu¢ené vyrobcem.

A Varovani:

Nepouzivejte poskozené senzory pulzniho oxymetru. Nepouzivejte senzory s
odkrytymi optickymi sou¢astmi. Senzor nesmite ponofit do vody, rozpoustédel nebo
Cisticich roztokd, protoze senzory SpO2 a konektory nejsou vodotésné. Nesterilizujte
ozafovanim, parou ani etylenoxidem.

Upozornéni:

Ke konektoru portu senzoru nepfipojujte zadny kabel uréeny pro pouziti
s pocitacem.

Upozornéni:

Chybové hlaseni oznacujici odpojeni senzoru a souvisejici varovani
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znamena, ze senzor pulzniho oxymetru je bud’ odpojen, nebo doslo k poruse
kabelu. Zkontrolujte pfipojeni a podle potfeby vyméiite kabel adaptéru nebo
jej znovu pfipojte.

4.3 Rozhrani uZivatele

43.1 Zapnuti pulzniho oxymetru

Pulzni oxymetr zapnete stisknutim a podrzenim tlac¢itka 7 (Power/menu) na
piednim panelu po dobu delsi nez 1 sekundu. Rozsviti se obrazovka TFT na pfednim
panelu a zobrazi se rozhrani pro sledovani parametri.

Varovani: Ujistéte se, ze reproduktoru nic nepiekazi. V opaéném piipadé

nemusi byt slySet zadny ton.

Upozornéni:

Pokud se néktery z indikator nebo prvku na displeji nerozsviti nebo se neozve
zvuk z reproduktoru, oxymetr nepouzivejte. Obrat'te na kvalifikovaného servisniho
technika.

Pred pouzitim oxymetru v klinickém prostiedi se ujistéte, Ze pulzni oxymetr

funguje spravné a jeho pouzivani je bezpe¢né.

4.3.2 Vypnuti pulzniho oxymetru
Po pouziti pulzni oxymetr bezpecné vypnéte.
Zpusob vypnuti oxymetru: Dlouhym stisknutim tlagitka 7 (tlacitko
Napéajeni/menu) na ptednim panelu na dobu delsi nez 5 sekund oxymetr

vypnete.

4.4 Navigace v moZnostech menu
Navigace v nabidce oxymetru vyzaduje ruéni ovladani tii tlacitek a
knofliku; stisknéte pozadované tladitko rozhrani.

1
1.Tlac¢itko napajeni/menu (Power/Menu) U/ — Stisknutim a

podrzenim tohoto tlacitka oxymetr zapnete nebo vypnete; v zapnutém stavu
stisknutim tlacitka vstoupite do rozhrani pro nastaveni menu; v rozhrani menu
stisknutim tlac¢itka potvrdite vybér.
2. Tlagitko zpét (Retum)D — Stisknutim tohoto tlagitka ukoncite
nastaveni v menu a vratite se do pfedchoziho rozhrani; stisknéte toto tlaéitko

opakovang, dokud se nevratite na hlavni monitorovaci obrazovku.

25



Navod k obsluze

3. Tla¢itko pro ztlumeni/vypnuti zvuku (Mute) QQ‘)* Stisknutim tohoto
tla¢itka na dobu nejvyse dvou (2) sekund vypnete nebo znovu zapnete zvukova
upozornéni.

Otacenim nebo stisknutim knofliku muzete piechazet mezi riznymi
¢astmi obrazovky a vybirat polozky nabidky.
Poznamka:
Pokud uzivatel pii pfistupu k polozce nabidky stiskne tlacitko zpét ),
aniz by ulozil jakékoli zmény, oxymetr zachova pfedchozi konfiguraci.
1. Navigace — Stisknéte tlacitko pro posun nahoru A nebo doltV,
dokud se barva pozadi vybrané oblasti nezvyrazni modre.
@)

2. Vybér — Stisknutim tlac¢itka Napéjeni/menu vyberte modie
zvyraznénou oblast, poté pokralujte stisknutim tlagitka pro posun nahoru /N
nebo doli W v prochazeni moznosti nabidky a op&tovnym stisknutim

O
tlacitka Napajeni/menu potvrd’te vybér; pfipadné muizete moznosti
!
nabidky otevfit nebo zavfit jednim stisknutim tla¢itka napajeni/menu.
TFT displej také poskytuje uzivatelim snadno ¢itelné hodnoty saturace

pacienta kyslikem a tepové frekvence, které jsou zobrazeny modfe, resp.

zelené.

4.4.1 Struktura menu
Q
V zapnutém stavu stisknéte tlacitko napajeni/menu pro vstup do
rozhrani MENU, jak je znazornéno na obrazku 4-1.

Obrazek 4-1 Menu

MENU




Navod k obsluze

Tabulka 4-1 Struktura menu a dostupné moznosti

SpO2

Menu Dostupné moznosti Standard
Moznosti uzivatelského nastaveni
Ulozeni ID00 | ZAP, VYP TAP
Vybér i
i Vstup uzivatele /
pacienta
Vytvotit
nového 1D:00~1D:08 1D:00
pacienta
Vymazat )
i Vstup uzivatele /
pacienta
Nastaveni
X 10s. 30s 10s
intervalu
Nastaveni systému
Jazyk Cinsky, anglicky anglicky
Podsviceni 0~4 3
Vyzva k
nastaveni 0~3 2
hlasitosti
Hlasitost
0~3 2
pulzu
Tvar viny Vypln, ¢ara vypli
Datum Rok, mésic, den 1-1-2023
Cas Hodina, minuty, sekundy 12:11:39
Ulozeni
| ZAP, VYP vYP
nastaveni
Nastaveni upozornéni
Zvukové
L ZAP, VYP ZAP
upozornéni
Svételné
o VYP VYP
upozornéni
Textové
L. ZAP, VYP ZAP
upozornéni
Povolit mezni hodnoty
i ZAP
Mezni kysliku v krvi: [ZAP, VYP]
hodnota Mezni hodnota upozornéni
kysliku v krvi pro horni mezni hodnotu 100
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Mezni hodnota upozornéni
pro spodni mezni hodnotu 90
(1-98) SpO2

Povolit mezni hodnotu

tepové frekvence: [On, On
Off]

Mezni hodnota upozornéni
(32-250) pro horni mezni 120

hodnotu tepové frekvence

Mezni

hodnota pulsu

Mezni hodnota upozornéni
(30-248) pro spodni mezni 45
hodnotu tepové frekvence
Piehled dat

Grafické Grafické trendy SpO2 a /
trendy tepové frekvence
Tabulkové Tabulkové trendy SpO2 a /
trendy tepové frekvence

4.4.2 UZivatelské nastaveni

Tento produkt umoziuje spravu vice pacientll a systém ve vychozim nastaveni
zajistuje spravu dat pro 9 uzivateli. Konkrétni zpisob ovladani je nasledujici: V
zapnutém stavu stisknéte tlacitko napéjeni/menupro vstup do rozhrani hlavni
nabidky. Pomoci tlagitka pro prochézeni nahoru #N\ nebo W dolii  vyberte v
nabidce moznost uzivatelského nastaveni. Kdyz je pozadi uzivatelského nastaveni
modré, opétovnymstisknutim tlacitka Napajeni/Menu potvrdite vybér a vstoupite
do nabidky uzivatelského nastaveni, jak je znazornéno na obrazku 4-2.

Obrazek 4-2 Uzivatelské nastaveni

Us

ID:00 Storage:OFF

Select Patient

New Patient

Delete Patient

Vytvoreni nového pacienta: Tlacitkem pro posun A nahoru nebo dolli N\

vyberte v nabidce moznost Novy pacient. Jakmile je pozadi nového pacienta modré,
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opétovnym stisknutim tla¢itka napajeni/menu potvrdite vybér a vstoupite

do nabidky nového pacienta, jak je znazornéno na obrazku 4-3.

Obrazek 4-3 Novy pacient

Vybér ID pacienta: Pomoci tlagitka pro posun N\ nahoru nebo doli W/
vyberte z nabidky moznosti ID pacienta. Jakmile je pozadi modré, opétovnym
stisknutim tlacitka napéjeni/menu potvrdite vybér dan¢ho ID pacienta a
vybrané ID pacienta bude piidano do vybran¢ho adresaie pacientl. Vstupte do
nabidky moznosti uZivatelskych nastaveni na obrazku 4-4 a pomoci tlaitka pro /N
posun nahoru nebo doli W vyberte pacienta z moznosti nabidky, coz vede k

nabidce vybéru pacienta zobrazené na obrazku 4-4.

Obrazek 4-4 Vybér pacienta

Pomoci tlac¢itka pro posun nahoru nebo doli vyberte z nabidky

moznosti ID pacienta. Jakmile je pozadi modré, opétovnym stisknutim tlacitka

)

3¢

napéajeni/menu potvrdite vybér daného ID pacienta. Kliknutim na tla¢itko D

29



Navod k obsluze

zpét se vratite do uzivatelského nastaveni na obrazku 4-2, kde vidite, ze prvni fadek
moznosti nabidky se zménil z vychoziho ,,IDO0 Storage” na ,,IDO1 Storage“, coz
znamena, ze aktualni ID pacienta bylo piepnuto na nové ID pacienta 01.
Funkce ukladani: Pokud je tieba ulozit monitorovaci udaje aktualniho pacienta,
je tieba aktivovat funkci ukladani dat nasledujicimi operacemi.

Vstupte do uzivatelského nastaveni na obrazku 4-2, vyberte funkci ukladani z
moznosti nabidky kliknutim na tla¢itko pro posun nahoru /N nebo doli NOa
kliknutim na tla¢itko napajeni/menu zobrazte prvni fadek moznosti nabidky,
pficemz se ujistéte, ze zobrazené znaky obsahuji ,,Storage: ZAPNUTO".

Vymazani pacienta: Pokud je nutné pacienta vymazat, znamena to, ze budou
vymazana vSechna historickd data vybraného ID pacienta. Vstupte do nabidky
uzivatelskych nastaveni na obrazku 4-1, vyberte moznost Delete patient (Smazat
pacienta) kliknutim na tlagitko pro /\ posun nahoru nebo dold a
vstupte do rozhrani Delete patient (Smazat pacienta) na obrazku 4-5.

Obrazek 4-5 Vymazani pacienta

Delete Pat

V tomto rozhrani je aktualni barva pozadi ID pacienta $eda a nelze ji odstranit.
Vyberte ID pacienta, kterého chcete odstranit, z moznosti nabidky kliknutim na
tla¢itko pro posun nahoru A nebo doli M , a kliknutim na tla¢itko

! X stranéni stranéné strand
napajeni/menu potvrd’te odstranéni. Odstranéné ID pacienta bude odstranéno
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ze seznamu pacientll v nabidce na Obrazku 4-5 Vymazani pacienta a ulozeno do

seznamu pacientl v nabidce Novy pacient.

4.4.3 Nastaveni systému
Vstupte do nastaveni systému podle obrazku 4-6 a kliknutim na tlagitka pro
posun nahoru A, nebo doli W vyberte moZnosti jazyka, podsviceni,
hlasitosti upozornéni, hlasitosti pulsu, tvaru viny, jednotky teploty, data a ¢asu. Jakmile

g
je pozadi ptislusné moznosti modreé, stisknutim tlacitka napéajeni/menu vstupte
do nastaveni piislusné moznosti. V tomto okamziku se modré pozadi zméni z plné
vyplnéného na ¢aste¢né vyplnéné. Poté upravte atributy vybéru stisknutim tlacitka pro
posun nahoru /N nebo doléi W . Po potvrzeni konkrétni hodnoty atributu vybéru
O]

stisknéte tlacitko napajeni/menu pro potvrzeni vybéru.

Obrazek 4-6 Nastaveni systému

4.5 Spriava upozornéni a meznich hodnot upozornéni
) ) V)

V zapnutém stavu stisknéte tlacitko napajeni/menu pro vstup do
rozhrani hlavni nabidky. Z moznosti nabidky vyberte nastaveni upozornéni stisknutim
tlacitka pro posun nahoru #™ nebo doli v/

Stisknutim tla¢itka napajeni/menu CJ/ potvrd’te a vstupte do rozhrani pro
zadavani hesla na obrazku 4-7, jak je znazornéno nize. Stisknutim tlacitka
napajeni/menu ('J/ potvrd’te a vstupte do nabidky nastaveni upozornéni podle

obrazku 4-8.
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Obrazek 4-7 Zadani hesla pro udrzbu Obrazek 4-8 Nastaveni upozornéni

MENU Alarm Setup

[#] Audio Alarm

B

Enable Low

[=ISPO2

Varovani:

Nastaveni mezni hodnoty upozornéni na vypnutou hodnotu nebo na
extrémné vysoké ¢i nizké hodnoty snizi u¢innost upozornéni.

A Varovani:

Nevypinejte zvukova upozornéni ani nesnizujte jejich hlasitost, pokud
by to mohlo ohrozit bezpe¢nost pacienta.

Varovani:

Pred pouzitim oxymetru zkontrolujte mezni hodnoty upozornéni, abyste
se ujistili, Ze jsou vhodné pro sledovaného pacienta. Ujistéte se, ze mezni
hodnoty upozornéni nepiekracuji standardni prahové hodnoty stanovené
zdravotnickym zafizenim.

Varovani:

Zkontrolujte, Ze reproduktoru nic nepiekazi. V opaéném piipadé mize
dojit k tomu, Ze upozornéni nebudou slysitelna.

Pokud oxymetr zjisti specifickou situaci, ktera vyzaduje pozornost
uzivatele, piejde do stavu vystrahy.

Poznamka:

Sluchova a vizualni upozornéni na oxymetru jsou ve spojeni s klinickymi
pfiznaky primarnim zdrojem pro upozornéni zdravotnického personalu na
varovné situace u pacienta.

Poznamka:

Pokud oxymetr nefunguje podle specifikace, obratte se na technické
sluzby, kvalifikovany servisni personal nebo na mistniho dodavatele, ktery
vam pomiize.

451 Zvukova indikace upozornéni
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Vstupte do nabidky pro nastaveni upozornéni uvedené na obrazku 4-8.
Kliknutim na tlagitko pro posun nahoru A\ nebo “/ doli vyberte v
moznostech nabidky zvukové upozornéni a kliknutim na tladitko napajeni/menu
potvrdte zapnuti nebo vypnuti zvukového upozornéni, indikujici, ze zvukové
upozornéni je zapnulo nebo indikujici, ze zvukové upozornéni je Vypnuto.D

Nastaveni hlasitosti upozornéni: Kliknutim na tlagitko pro posun #
nahoru N\ nebo doli vstupte do rozhrani pro nastaveni systému podle obrazku 4-6
a v nabidce vyberte hlasitost upozornéni a hlasitost pulzu. Jakmile je pozadi pfisluiné
moznosti modré, kliknutim na tlac¢itko napajeni/menu vstupte do nastaveni
moznosti. Hlasitost upozornéni a hlasitost pulzu lze nastavit v rozsahu 0 az 3 a vybér

rychlosti Ize provést kliknutim na tlac¢itko pro posun nahoru N nebo doli WV

A Varovani:

Nevypinejte zvukova upozornéni ani nesnizujte jejich hlasitost, pokud
by to mohlo ohrozit bezpe¢nost pacienta.

Tip na pauzu: Pfi vstupu do hlavniho rozhrani méfeni stisknéte tlacitko
ztlumeni zvuku E&Q na piednim panelu, abyste na 120 sekund vypnuli
zvukova upozornéni, pokud oxymetr vydava vystrazné zvuky. Po stisknuti
tlacitka ztlumeni se v hlavnim rozhrani méfeni zobrazi indikace pauzy m a
zobrazi se odpocet 120 sekund.

Varovani:

Stisknutim tlac¢itka ztlumeni se v§echna zvukova upozornéni ztlumi.

Zvukova upozornéni zahrnuji rizné téony a zvukové signaly.
Osetiovatelé se mohou rozhodnout vypnout zvukova varovani v ramci
nastavené doby ztlumeni, ktera je ve vychozim nastaveni 120 sekund. Béhem

této doby budou vizualni varovani pokrac¢ovat.
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45.2 Vizualni vystrazné indikace

Vstupte do nabidky pro nastaveni vystrah na obrazku 4-8, v moznostech nabidky
vyberte textova upozornéni kliknutim na tladitka pro posun nahoru A hebo
G}
doli N/ , Kkliknéte na tlagitko napajeni/menu pro potvrzeni, abyste
zapnuli a vypnuli vyzvu k zasilani upozornéni, pficemz oznaluje, ze je
zasilani upozornéni zapnuto a D oznacuje, Ze je zasilani upozornéni vypnuto.

Textova upozornéni: Informacni lista v dolni ¢asti hlavniho rozhrani

méfeni slouzi k zobrazeni vyzev k zaslani upozornéni uvedenych v nasledujici

tabulce.
Tabulka 4-2 Textova upozornéni
Typ Obsah upozornéni Popis upozornéni
upozornéni
Fyziologické SPO2 LOW Obsah kysliku v krvi je pod spodni
upozornéni hranici
PR HIGH Tepova frekvence piesahuje horni mez
PR LOW Tepova frekvence je pod spodni hranici
SEARCH Puls nebyl zjistén
PULSE/NO
PULSE
Technicka Pfistroj neni pfipojen k ¢idlu pro méfeni
NO PROBE
varovani kysliku
Cidlo pro méfeni kysliku v krvi neni
PROBE OFF ptipojeno k prstu nebo jinému mistu
méieni
LOW PI Perfuzni index je pod hodnotou 0.3%
MOTION Meéfeni kysliku v krvi je ruSeno, napf.
pohybem
NO PROBE Teplotni ¢islo neni piipojeno
453 Mezni hodnoty upozornéni

Vstupte do nabidky pro nastaveni upozornéni na obrazku 4-8, zvolte
moznosti zapnuti/vypnuti upozornéni na kyslik v krvi, tepovou frekvenci a
teplotu, jakoz i horni a spodni mezni hodnoty kliknutim na tla¢itka pro posun /N
nahoru nebo dolaV a potvrd’te kliknutim na tladitko napajeni/menu

zapnuti nebo vypnuti upozornéni na kyslik v krvi a tepovou frekvenci, pti¢emz
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0J

oznacuje, ze je upozornéni zapnuté a oznacéuje, ze je upozornéni
vypnuté.

Stisknutim tlagitka pro posun nahoru A\ nebo dola A4 , zvolte
moznosti hornich meznich hodnot a spodnich meznich hodnot pro upozornéni
na kyslik v krvi a tepovou frekvenci. Stisknutim tla¢itka napéjeni/menuL')/
vybér potvrd’te, ¢imZ se pozadi oblasti pro horni mezni hodnotu nebo spodni
hodnotu vyplni modfe a oznacuje tak vybér. V tomto okamziku pouzijte tlacitka
pro posun nahoru A, nebodoli N/  prozvySeninebo snizeni meznich
hodnot. Stisknutim tlac¢itka napajeni/menu potvrdte hodnotu a stisknutim
tlacitka zpét se vrat'te do hlavniho rozhrani meéfeni. Nasledna upozornéni se
budou fidit nové nastavenymi meznimi hodnotami pro upozornéni podle bodi
45.1a4.52
4.6 Vychozi/standardni nastaveni

Kdyz oxymetr opusti vyrobni zavod, ma vychozi nastaveni. Chcete-li
nastavit jiné vychozi nastaveni pro instituci, obrat'te se na kvalifikovaného

servisniho technika.

Tabulka 4-3 Rozsah parametrii a hodnoty vychoziho nastaveni

L Hodnota vychoziho
Parametr Rozsah/Vybér i
nastaveni

Kyslik v krvi

Varovna horni
B 3 az 100% (prirastky o
mezni hodnota 100%

. 1%)
kysliku v krvi

Varovna spodni
mezni hodnota 1 az 98% (v 1% krocich) 90%
kysliku v krvi

Piepinac
upozornéni pro mezni
ZAP, VYP ZAP
hodnoty kysliku v

krvi

Tepova frekvence
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Varovna horni

27 az 250 bpm (v 1 bpm

mezni hodnota | 120bpm
) krocich)
tepové frekvence
Varovna spodni
B 30 to 248 bpm (v 1 bpm
mezni hodnota | 45 bpm
) krocich)
tepové frekvence
Piepinac
upozornéni pro na
B ZAP, VYP ZAP
mezni hodnoty
tepové frekvence
Graf trendi / Tabulka trend
Sp0O2 ZAP, VYP ZAP
PR ZAP, VYP ZAP
Ostatni
ID pacienta 1D:00~1D:08 1D:00
Interval nastaveni
. 10s. 30s 10s
revize dat
Zvukova
L. ZAP, VYP ZAP
upozornéni
Textova upozornéni | ZAP, VYP ZAP
Jazyk Cinsky, anglicky anglicky
Podsviceni 0~4 3
Hlasitost
3 0~3 2
upozornéni
Hlasitost pulzu 0~3 2
Tvar kiivky Vypln, ¢ara Vypli
Datum Rok, mésic, den 1-1-2023
Cas Hodiny, minuty, sekundy 12:11:39
46.1 UloZeni vychoziho nastaveni

Vstupte do rozhrani nastaveni systému na obrazku 4-6 a vyberte moznost

nabidky Ulozit nastaveni kliknutim na tla¢itko pro posun nahoru

doli N/ . Jakmile je pozadi ptislusné moznosti modré, kliknutim na tlacitko

'
napajeni/menu potvrdite obnoveni vychoziho nastaveni z vyroby.
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4.7 Piipomenuti idrzby

Naplanujte si pravidelnou 1udrzbu a bezpe¢nostni kontroly u
kvalifikovanych servisnich technikti kazdych 24 mésici. V ptipadé
mechanické nebo funkéni poruchy kontaktujte vyrobce nebo mistniho

zastupce vyrobce.
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5 Prehled dat

5.1 Piehled

Tato kapitola obsahuje informace o trendovych datech pacienti
ziskanych pomoci ruéniho pulzniho oxymetru. Pokud jsou trendy pacienta
uloZeny v oxymetru, I1ze Gidaje o trendech kdykoli zobrazit.

Jakmile oxymetr za¢ne métit zivotni funkce, uklada data kazdych 10
sekund nebo 30 sekund. Podle maximalni kapacity paméti mize oxymetr
ulozit 9 uzivatelskych ID odpovidajicich 5120 sadam datovych trendt.. Pokud
se pocita s 10 sekundami, je doba ukladani pro kazdé ID uzivatele pfiblizn¢ 14
hodin; pokud se pocita s 30 sekundami, je doba ukladani pro kazdé ID
uzivatele pfiblizné 40 hodin.

5.2 Interval ukladani do paméti

Kliknutim na tlacitko pro posun nahoru A,  nebodoli N/ vstoupite do
nabidky moznosti uzivatelskych nastaveni na obrazku 4-2, poté zadejte interval
ukladani dat dle obrazku 5-1 a vyberte nabidku pro nastaveni intervalu. Stisknutim
tlacitka pro posun nahoru nebo dolii zvolte interval ukladani dat 10 nebo 30 sekund.
Pokud je vybrano 10 sekund, oxymetr uklada data kazdych 10 sekund; pokud je

vybrano 30 sekund, oxymetr uklada data kazdych 30 sekund.

Obrazek 5-1 Interval ukladani dat

5.3 Data tabulkového trendu
Pokud uzivatel povoli tuto moznost, oxymetr prezentuje informace o
trendech v§ech monitorovanych parametrti v tabulkovém formatu. Nejnovéjsi

hodnoty dat se zobrazuji v horni ¢asti.
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Vybér tabulkového trendu:

Vstupte do nabidky pro uZzivatelské nastaveni dle obrazku 5-2, vyberte moznost
Prehled dat v nabidce stisknutim tla¢itka pro posun nahoru #\ nebo dolt
N/, a stisknutim tlac¢itka napajeni/menu vstupte do rozhrani pro piehled dat,

kde se zobrazi vice ID pacienti k vybéru. Vyberte ID, které chcete zobrazit.

Obrazek 5-2 Tabulka trendovych dat

V)

Vyberte ID, které chcete zobrazit, a stisknutim tlacitka power/menu vstupte
do moznosti prehledu dat aktualniho ID ' Table Review/Tabulkovy piehled ' a ' Trend
Review/Prehled trendt '. Pomoci tlacitka pro nastaveni nahoru /N nebo doli N/
&)
vyberte moznost ' Table Review ' a stisknutim tla¢itka napajeni/menu vstupte
do prehledu trendovych dat ve formé tabulky.
5.4 Graficka trendova data
Pokud uzivatel povoli tuto moznost, oxymetr zobrazi informace o trendu

vSech sledovanych parametrti v jednom grafu. Vertikalni rozsah grafického

trendu je pevné stanoven. Posledni hodnota tidaji se zobrazuje na pravé strang.
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Obrazek 5-3 Graf trendovych dat

Vstupte do nabidky pro uzivatelské nastaveni uzivatelem dle obrazku 5-3,
vyberte moznost pehled dat v nabidce stisknutim tlagitka pro posun nahoru /N nebo
doli WV, a stisknutim tlagitka napdjeni/menu vstupte do rozhrani pro
prehled dat, kde se zobrazi vice ID pacientii k vybéru. Vyberte ID, které cheete zobrazit.

(O]

Vyberte ID, které chcete zobrazit, a stisknutim tlacitka Napajeni/menu
vstupte do moznosti prehledu dat aktualniho ID ' Table Review ' a ' Trend Review '.
Pomoci tlagitka nastaveni nahoru # nebo dolit W/ vyberte moznost ' Trend

1
Review/Prehled trendt ' a stisknutim tlacitka napéjeni/menu vstupte do

grafického zobrazeni trendovych dat.
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6 Poznamky k vykonu

6.1 Prehled
Tato kapitola obsahuje informace o optimalizaci vykonu ruénich pulznich
oxymetrii. Ovéite vykonnost oxymetru podle postupti uvedenych v servisni ptirucce.
Tyto postupy by mél pred prvni instalaci v klinickém prostiedi provadét kvalifikovany

servisni personal.

6.2 Poznamky k oxymetru
Varovani:
Ur¢ité okolni podminky, chyby pii pouziti senzoru oxymetru a urdité stavy

pacienta mohou ovlivnit Gidaje pulzniho oxymetru a pulzni signaly.

6.2.1 Tepova frekvence
Oxymetr podporuje pouze tepové frekvence v rozmezi 30 az 250 tepti za minutu.
Tepova frekvence vyssi nez 250 tepti za minutu se zobrazi jako 250 tepli za minutu.

Tepova frekvence nizsi nez 30 tepti za minutu se zobrazi jako 30 tepti za minutu.

6.2.2 Saturace krve kyslikem

Oxymetr podporuje rozsah saturace krve kyslikem od 1 % do 100 %.

6.2.3 Respiraéni rychlost

Oxymetr podporuje rychlost dychani od 4 do 70 otacek za minutu.
6.3 Poznamky k vykonu

6.3.1 Piehled

Tato ¢ast obsahuje informace pro optimalizaci vykonu oxymetru.

6.3.2 Stav pacienta

Tato ¢ast obsahuje informace pro optimalizaci vykonu oxymetru.

° Anémie - anémie vede ke snizeni obsahu kysliku v arteriich. Ackoli
hodnoty SpO2 mohou byt normalni, pacienti s anémii mohou byt
hypoxicti. Naprava anémie muze zlepSit obsah kysliku v arteriich.
Pokud je hladina hemoglobinu nizsi nez 5 gm/dl, oxymetr nemusi
poskytnout udaj SpO2.

[ Funkéni hemoglobin — funkéni hemoglobiny, jako je karboxyhemoglobin,
methemoglobin a sulfhemoglobin, nemohou pfenaset kyslik. Hodnoty
SpO2 mohou byt normalni, ale pacient mize byt hypoxicky v dusledku

snizené¢ho mnozstvi hemoglobinu, ktery je k dispozici pro pienos kysliku.
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Doporucuje se dalsi vyhodnoceni nad ramec pulzniho oxymetru.
[ Dalsi mozné stavy pacienta mohou rovnéz ovlivnit vysledky méfeni.
—  Spatné periferni perfuze
— Nadmérna aktivita pacienta
—  Zilni pulzace
—  Cerny kozni pigment
— Intravenozni barviva, jako je indocyaninova zelen nebo methylenova
modf.
— Zevné aplikovana barviva (lak na nehty, barviva, barevné krémy)

— Defibrilace

6.3.3 Pozniamky k vykonu senzoru
Varovani:
Udaje o obsahu kysliku v krvi a pulzni signaly mohou byt ovlivnény uréitymi
podminkami prostiedi, chybami pii aplikaci senzoru a ur¢itymi stavy pacienta.
A Varovani:
Nespravné pouziti senzoru nebo nevhodna doba pouzivani mohou vést k
poskozeni tkané. Zkontrolujte polohu senzoru podle pokynt v navodu k pouziti.
A Varovani:
Pii pfipojovani konektoru senzoru pouZivejte pouze pulzni oxymetry a kabely
k pulznim oxymetrim schvalené vyrobcem. Pfipojeni jakychkoli jinych kabeli nebo
senzorl muze ovlivnit pfesnost idajii ze senzoru, protoze to mize vést k nepfiznivym
vysledktim.
A Varovani:
Netransparentni materialy, které nezakryvaji umisténi senzoru pulzniho
oxymetru v podminkach silného okolniho svétla, mohou vést k nepfesnym méfenim.
Riizné z nasledujicich podminek mohou zpusobit, Ze oxymetr méii nepiesné a
poskytuje nepiesné udaje.
o Nespravné pouziti senzoru kysliku v krvi
[ Umisténi senzoru kysliku v krvi na koncetinu s manZzetou pro méfeni
krevniho tlaku, arterialnim katétrem nebo intravaskularnim katétrem.
Okolni svétlo
Poloha senzoru kysliku v krvi neni v podminkéch silného okolniho svétla
zakryta nepruhlednym materialem.
Nadmérna aktivita pacienta

Cerny kozni pigment
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[ Nitrozilni barviva nebo zevné aplikované pigmenty, jako jsou laky na
nehty nebo barevné krémy.
Ztrata signalu: Ztrata pulzniho signalu miize mit vice pfi¢in:
[ Senzor kysliku v krvi je pfilis tésny.
[ Nafouknuti manzety krevniho tlaku na stejné koncetiné jako pfipojeny
senzor kysliku v krvi.
[ Uzavér tepny pred senzorem kysliku v krvi.
° Spatna periferni perfuze
Doporuéeny zplsob pouziti
Vyberte vhodny senzor kysliku v krvi, aplikujte jej podle navodu a dodrzujte
viechna upozornéni a bezpecnostni opatieni uvedena v pfilozeném navodu.
Misto aplikace ocistéte a odstraiite z n&j veskeré latky, napiiklad lak na nehty.
Pravidelnymi kontrolami zajistéte, aby byl senzor spravné umistén na pacientovi.
Silné okolni zdroje svétla, jako jsou chirurgicka svétla (zejména svétla s
xenonovymi zdroji), bilirubinova svétla, zafivky, infra¢ervené topné lampy a piimé
slunecni svétlo mohou rusit funkci senzoru kysliku v krvi. Abyste zabranili rusivym
vlivim okolniho svétla, zajistéte spravnou aplikaci senzoru a zakryjte misto, kde se
senzor nachazi, neprihlednymi materialy.
Pokud pohyb pacienta zpisobuje problémy, vyzkousejte jedno nebo vice z
nasledujicich opatieni k odstranéni problému.
L] Zkontrolujte, zda je senzor kysliku v krvi spravné a bezpe¢n& nasazen.
Presuiite senzor do méné aktivni polohy.
Pouzijte pfilnavé senzory, které zlepsuji kontakt s pokozkou pacienta.

Pouzijte nové senzory s erstvym lepicim podkladem.

Udrzujte pacienta v co nejvétsim klidu.

6.3.4 SniZeni elektromagnetického ruseni (EMI).

Varovani:

Béhem monitorovani pacienta peclivé sledujte. Ackoli je to nepravdépodobné,
elektromagnetické signaly od pacienta a z vnéjsiho prostiedi oxymetru mohou
zpusobit nepfesné idaje méfeni.

Varovani:

Jakékoli radiofrekvenéni vysilaci zafizeni nebo jiné blizké zdroje elektrického

Sumu mohou oxymetr rusit.
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Varovani:

Velka zafizeni pouzivajici spinaci relé pro zapnuti/vypnuti mohou ovlivnit

provoz oxymetru. V takovém prostiedi oxymetr nepouzivejte.

Varovani:

Pulzni oxymetr je uréen pro pouziti v prostfedi, kde mohou byt signaly ruseny
elektromagnetickym rusenim. Pfi takovém ruseni se mohou vysledky méfeni jevit jako
nevhodné nebo se mize zdat, ze pulzni oxymetr nefunguje spravné.

Upozornéni:

Pristroj byl testovan a spliiuje limity YY/T 9706.106-2021 pro zdravotnické
prosttedky. Tyto limity jsou uréeny k zajiténi pfiméfené ochrany typickych
zdravotnickych zafizeni pfed skodlivym rusenim.

Rostouci pritomnost radiofrekvencénich vysilacich zafizeni a dalSich zdroju
elektrického Sumu v Iékai'ském prostiedi (napf. elektrochirurgické pfistroje, mobilni
telefony, vysilacky, spotiebice a televizory s vysokym rozlisenim) muze vést k vysoké
urovni ruseni v diisledku blizkosti nebo intenzity zdroje, a tim ovlivnit vykon pulzniho
oxymetru.

Ruseni se mize projevit jako nestabilni Gidaje, zastaveni provozu nebo jiné
nespravné funkce. Pokud k tomu dojde, prozkoumejte misto pouziti, abyste zjistili

zdroj ruseni, a poté piijméte vhodna opatieni k odstranéni zdroje ruseni.

[ Vypnéte a zapnéte okolni zafizeni, abyste problémové zafizeni izolovali.
L] Pienastavte nebo piesuiite rusivé zatizeni.

L] Zvétsete vzdalenost mezi rusivym zatizenim a oxymetrem.

[ Pripojte zafizeni k jiné zasuvce, nez kterou pouzivaji ostatni zafizeni.

Oxymetr generuje, pouziva a vyzafuje radiofrekvencni energii, ktera muze
zpusobit $kodlivé ruseni jinych citlivych zafizeni v okoli, pokud neni instalovan a

pouzivan v souladu s témito pokyny. Pro pomoc se obrat’te na technicky servis.

6.4 Ziskani technické podpory
Pro technické informace a pomoc se obratte na oddéleni technického servisu

nebo na kvalifikovaného servisniho technika.
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7 Preventivni idrzba

7.1 Prehled
Tato kapitola popisuje kroky potiebné pro udrzbu, opravu a spravné ¢&isténi

ruéniho pulzniho oxymetru.

7.2 Cisténi
A Varovani:
° Na oxymetr, jeho prisluenstvi, konektory, spinace ani otvory v
krytu nestiikejte, nelijte ani nerozlévejte zadné tekutiny.
° Nesmi se pouzivat abrazivni materidly (napf. ocelova vina nebo
lestidlo na stiibro) a Zzadna silnd rozpoustédla (napf. aceton nebo
Cistici prostfedky obsahujici aceton).
[ ] Vyrobek nedezinfikujte pomoci vysokoteplotnich, vysokotlakych
nebo plynovych steriliza¢nich metod.
Varovani:

Pted ¢isténim vyjméte z oxymetru baterii.

Cheete-li vycistit a vydezinfikovat povrch oxymetru, postupujte podle
institucionalnich postupt nebo podle nize uvedenych doporudenych ¢innosti.

[ ] Cisténi povrchu - Povrch oxymetru a sondy oxymetru jemné otfete
meékkym hadiikem navlhéenym komerénim neabrazivnim ¢isticim
prostiedkem. Jemné otfete horni, spodni a pfedni povrch oxymetru.

[ Dezinfekce - Mékkym hadfikem navlhéenym 70% roztokem alkoholu
jemné otfete povrchy oxymetru a sondy oxymetru.

pouziti. Pfed ¢isténim senzoru pulzniho oxymetru si piectéte navod k obsluze. Kazdy
model senzoru ma specifické pokyny k ¢isténi. Dodrzujte postupy ¢isténi a dezinfekce
senzoru pulzniho oxymetru uvedené v navodu k obsluze.

Zabraite potfisnéni pulzniho oxymetru tekutinou, zejména v oblasti konektoru;
pokud vsak k potiisnéni dojde, pied opétovnym pouzitim pulzni oxymetr vyc¢istéte a
dikladné osuste. V piipadé jakychkoli pochybnosti o bezpeénosti pulzniho oxymetru
jej nechte zkontrolovat kvalifikovanym servisnim technikem.

7.3 Recyklace a likvidace
Po skonceni zivotnosti pulzniho oxymetru, baterii nebo piislusenstvi recyklujte

nebo zlikvidujte zatizeni v souladu s platnymi mistnimi a regionalnimi piedpisy.
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7.4 Udriba baterie

Udrzba zafizeni vybavenych vestavénymi lithiovymi bateriemi nebo
napéjenych suchymi bateriemi.

Varovani:

Nebezpeci vybuchu - Nepouzivejte baterie jinych vyrobci nebo jiné typy ¢&i
modely baterii, jako jsou suché baterie, nikl-hydridové baterie nebo lithium-iontové
baterie.

Varovani:

Nebezpe¢i vybuchu - Kladné (+) a zaporné (-) poly baterie nepiehazujte.

Nenabijejte akumulator s pfehozenymi poly.

Upozornéni:

Vyrobcee diirazné doporucuje baterii dobit, pokud nebyla nabijena 10 hodin nebo
déle.

Upozornéni:

Dodrzujte mistni vladni pfedpisy a pokyny pro recyklaci tykajici se likvidace
nebo recyklace souasti zafizeni (véetné baterii).

Upozornéni:

Baterii nezkratujte, protoZe by mohlo dojit ke vzniku tepla. Abyste zabranili
zkratu, nedovolte, aby se baterie kdykoli dostala do kontaktu s kovovymi pfedméty,
zejména b&hem piepravy.

Upozornéni:

Péjeni baterie neprovadéjte piimo. Teplo plsobici pii pajeni muze poskodit

bezpecnostni ventilek na krytu kladného polu baterie.

Upozornéni:

Nedeformujte baterii tlakem. S baterii nehazejte, nebouchejte do ni, neupust'te

ji, neskladejte ji ani do ni nenarazejte.

Upozornéni:

Nepouzivejte zadnou nabijecku, ktera neni urena vyrobcem.

Upozornéni:

S baterii nezachazejte nespravné a nepouzivejte ji v situacich, které vyrobce
nedoporucuje.

Upozornéni:

Baterii uchovavejte mimo dosah déti, aby nedoslo k nehode¢.
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Upozornéni:

Pokud se vyskytnou jakékoli problémy s baterii, okamzité oxymetr umistéte na
bezpecné misto a kontaktujte technickou podporu.
Poznamka:

Pokud se pfedpoklada, ze monitorovaci systém nebude delsi dobu pouzivan nebo
ze bude tfeba jej uskladnit, vyjméte baterii.
Poznamka:

Dlouhodobé skladovani oxymetru bez nabijeni miZe snizit kapacitu baterie.
Uplné nabiti vybité lithiové baterie trva vice nez 9 hodin v zavislosti na vlastnostech
samotné lithiové baterie.

Pravidelng kontrolujte baterii, abyste zajistili jeji optimalni vykon.

® Pokud nebyl oxymetr pouzivan po dobu 10 hodin, nabijte lithiovou
baterii. Chcete-li oxymetr nabit, pfipojte jej ke zdroji stfidavého proudu pomoci

doporuc¢eného adaptéru a kabelu typu C.
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8 ReSeni problémi

8.1 Prehled

Tato kapitola popisuje, jak fesit b&zné problémy pii pouzivani ru¢niho pulzniho

oxymetru.
8.2 Obecné
Varovani:

Pokud mate pochybnosti o piesnosti méfeni, zkontrolujte Zzivotni funkce
pacienta jinym zpluisobem. Pozadejte kvalifikovaného servisniho technika, aby
potvrdil, ze oxymetr funguje spravng.

A Varovani:

Kryt smi sejmout pouze kvalifikovany servisni technik, aby ziskal pFistup
k vnitfnim soudastem. Pokud oxymetr zjisti chybu, zobrazi pfislusny chybovy kod.
V servisni pfiruéce jsou uvedeny vSechny chybové kody. Pokud dojde k chybég,
zkontrolujte a znovu zapojte vSechny napajeci spoje a ujistéte se, Ze je baterie plné
nabita. Pokud chyba pietrvava, zaznamenejte chybovy kod a obrat’te se na technickou

podporu nebo kvalifikovaného servisniho technika.

8.3 Chybové stavy

Tabulka 8-1 Bé&zné problémy a jejich feseni

Porucha Reseni

Zkontrolujte kabel Type-C
Indikator nabijeni Zkontrolujte instalaci baterie
baterie nesviti Zkontrolujte, zda neni $patné pfipojeni k portu TYPU-C

Zkontrolujte napajeni/hlavni elektrickou zasuvku

Odpovidajici metody feseni problému:
Zkontrolujte vSechna pfipojeni, vyméite senzor nebo
kabel adaptéru.

- Zkontrolujte stav pacienta; udrzujte pacienta v klidu,
ip:
P . zkontrolujte stav perfuze a zméiite misto méfeni.
Sonda neni pfipojena . . L, .
L, Zkontrolujte vSechna pfipojeni, vyméite senzor nebo
Ruseni pohybem, ,
. kabel adaptéru.
hledani impulsu .
. Pfenastavte polohu senzoru
Sonda odpojena .
o, Zvolte alternativni misto
Zadny pulz . |
Zahtejte misto

Zakryjte senzor
Odstraitte lak na nehty

Uvolnéte senzor (piili§ tésny)
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Izolujte vnéjsi rudeni (elektrochirurgické pfistroje,
mobilni telefony).

Vyméiite kabel a/nebo senzor

Vy¢istéte misto

Proved'te test na silng&j$im prstu

Vlozte prst spravné a zkuste to znovu, pfiemz se ujistéte,
Ze je misto méfeni zarovnano se zdrojem svétla a
ptijimacem.

Udrzujte klidovy stav

Po stisknuti tlacitka
Napéjeni/menu

neni zadna odezva

Stisknéte tlacitko napajeni/menu na déle nez 1
sekundu.

Zkontrolujte, zda je kabel Type-C spravné piipojen k
zasuvce.

Zkontrolujte, zda kontrolka nabijeni blika.

Vyméiite baterii.

Pokud chyba pretrvava, kontaktujte technickou podporu

nebo kvalifikovaného servisniho technika.

Tlacitka nereaguji

Zkontrolujte, zda béhem normalniho zobrazeni obrazovky
nebylo stisknuto tlacitko Zpét.
Pokud chyba pretrvava, kontaktujte technickou podporu

nebo kvalifikovaného servisniho technika.

Systém zamrzl.

Pokud chyba pretrvava, kontaktujte technickou podporu
nebo kvalifikovaného servisniho technika

Prazdna obrazovka

Zkontrolujte, zda kontrolka nabijeni sviti nebo blika.

Pro kontrolu napajeni oxymetru pouzijte stejny zdroj
napajeni jako u jinych zafizeni.

Pokud chyba pretrvava, kontaktujte technickou podporu
nebo kvalifikovaného servisniho technika.

Obrazovka nefunguje

Oxymetr nepouzivejte; obrat'te se na kvalifikovaného

spravné. servisniho technika nebo technickou podporu vyrobce
Nevydava zadny Ovéite, zda nastaveni hlasitosti neni na hodnoté 0 nebo
zvuk. 1.

Ovéite, zda nastaveni upozornéni neni nastaveno na
ztlumeni zvuku.

Pokud chyba pretrvava, kontaktujte technickou podporu
nebo kvalifikovaného servisniho technika
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Neozval se zadny

vystrazny zvuk

Zkontrolujte, zda byl zvuk vystrahy vypnut nebo zda je
vystraha aktualné pozastavena.

Zkontrolujte, zda jsou mezni hodnoty vyzvy v normalnim
rozsahu.

Ulozte vychozi nastaveni.

Pokud chyba pietrvava, kontaktujte technickou podporu
nebo kvalifikovaného servisniho technika.

Datum a ¢as jsou

nespravné.

Nastavte ¢as v nabidce moznosti.

Zkontrolujte, zda format nastaveni data odpovida

regionalnimu nastaveni. Pokud systém i po obnoveni
napajeni stale zobrazuje nespravné datum a ¢as, znamena
to, Ze se vybil vnitini akumulator zdlozniho zdroje.
Pokud chyba pretrvava, kontaktujte technickou podporu

nebo kvalifikovaného servisniho technika.

Systém spotiebovava
energii z baterie, i
kdyz je pfipojen k

externimu zdroji

napajeni.

Ujistéte se, ze je kabel Typu-C spravné pfipojen mezi
zasuvkou a zafizenim.

Zkontrolujte, zda kontrolka nabijeni sviti nebo blika.

Ke kontrole napajeni pouzijte stejny externi zdroj
napéajeni jako u jinych zafizeni.

Vyméitte kabel typu-C.

Pokud chyba pretrvava, kontaktujte technickou podporu
nebo kvalifikovaného servisniho technika.

Stav slabé
baterie/kriticky slabé

baterie

Ptipojte systém k napajeni stfidavym proudem, dokud se
interni baterie plné nenabije.

Ujistéte se, ze je kabel systému typu C spravné pfipojen k
sitové zasuvce.

Zkontrolujte, zda kontrolka nabijeni sviti nebo blika.
Zkontrolujte napajeni pomoci stejného zdroje stiidavého
proudu jako u jinych zafizeni.

Pokud chyba pretrvava, kontaktujte technickou podporu

nebo kvalifikovaného servisniho technika.

Vysledky
fyziologickych méfeni
pacienta jsou
podezielé, chybné
oznaceni nebo chybi

udaje o pacientovi.

Poznamky k referen¢nimu vykonu.

Zkontrolujte stav pacienta.

V piipadé potieby vyménte senzor nebo kabel.
Zkontrolujte viechna pfipojeni a v piipadé potieby znovu
nastavte polohy.

Zkontrolujte, zda je b&hem monitorovani pacienta
povoleno ukladani dat.

Odstraiite zdroje elektromagnetického ruseni.

Eliminujte nadmérné okolni svétlo.

Datovy port

nefunguje.

Zkontrolujte, zda je kabel typu-C bezpe¢né piipojen.
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Odpojte kabel Typu-C, resetujte napajeni systému a poté
jej znovu piipojte.

Reference pro snizeni EMI (elektromagnetického

Zjistil ru$eni EMI L
ruseni).
L Nepouzivejte oxymetr; obrat'te se na kvalifikovaného
Technicka chyba o, X 3
) servisniho technika nebo vyrobce.
systému

Technicky servis

Viz sprava meznich hodnot a upozornéni pro feSeni piipadnych problému

souvisejicich s podminkami upozornéni

8.4 Vraceni

Pokyny pro piepravu, véetné ¢isla povoleni k vraceni, ziskate od vyrobce nebo

mistniho zastupce vyrobce. Oxymetr zabalte do originalni piepravni krabice. Pokud

neni k dispozici originalni karton, pouzijte vhodny karton a vhodné obalové materialy,

které jej ochrani béhem piepravy. Oxymetr vrat'te jakymkoli zpiisobem piepravy, ktery

poskytuje doklad o doruceni.
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9 Prilohy

9.1 Prehled
Tato kapitola obsahuje informace o vybéru vhodného senzoru kysliku v krvi pro

ruéni pulzni oxymetry.

9.2 Senzor kysliku v krvi

Varovani:

Pred pouzitim si peélivé pietéte navod k pouziti, v€etné vSech varovani,
upozornéni a vysvétleni.

A Varovani:

Pri pripojovani ke konektoru senzoru pouzivejte pouze senzory kysliku v krvi a
adaptérové kabely schvalené vyrobcem. Pfipojeni jakychkoli jinych kabelii nebo
senzorti mize ovlivnit presnost Gidajii ze senzoru a mohlo by to vést k neptiznivym
vysledkiim.

A Varovani:

Nepouzivejte poskozené senzory kysliku v krvi nebo kabely pro méfeni kysliku

v krvi. Nepouzivejte senzory s odhalenymi optickymi soucastmi.
A Varovani:

Nespravné pouziti senzoru kysliku v krvi nebo jeho dlouhodobé pouzivani mize
veést k poskozeni tkané. Pravidelné kontrolujte polohu senzoru podle navodu k senzoru.

Varovani:

Ur¢ité podminky prostiedi, nespravné pouziti senzoru a urcité stavy pacienta
mohou ovlivnit udaje pulzniho oxymetru a pulzni signal.

A Varovani:

Senzor pulzniho oxymetru neponofujte do vody ani jej nenamacejte.

Pfi vybéru senzoru pulzniho oxymetru zvazte nasledujici faktory: hmotnost a
uroven aktivity pacienta, pfiméfenost perfuze, dostupné misto pro senzor, potiebu
sterility a pfedpokladanou dobu monitorovani.

Tabulka 9-1 Morfologie senzoru a mista méfeni pacienta pro fadu NHO-100

Senzor SpO2 Morfologie Rozsah pouziti Konfigurace

Uednorazovy pasek . .
Sonda SpO2 X Novorozenci Volitelna
na suchy zip
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Opakované
Sonda SpO2 pouzitelny Novorozenci Volitelna

silikonovy pasek

Typ klipu na prst . .
Sonda SpO2 Spicka prstu Volitelna
pro dospélé

Typ prstového
. Standardni
Sonda SpO2 navleku pro Spicka prstu
konfigurace
dospélé

Pediatricky typ .
Sonda Sp0O2 Spicka prstu Volitelna
klipu na prst

Typ pediatrického
Sonda SpO2 prstového Spicka prstu Volitelna

navleku

9.3 Testovani biokompatibility
Testovani biokompatibility senzoru kysliku v krvi bylo provedeno podle norem
ISO 10993-1. Senzor kysliku v krvi prosel doporu¢enymi testy biokompatibility a
vyhovuje normam ISO 10993-1.
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10 Princip fungovani

10.1 Prehled

Tato kapitola pfedstavuje princip funkce ruéniho pulzniho oxymetru.

10.2 Teoreticky princip

Oxymetr vyuziva k méfeni funkéni saturace krve kyslikem zabudovany
kyslikovy modul a senzor kysliku v krvi. Semzor kysliku v krvi se umisti na pulzujici
malé tepenné fe¢isté (napf. na prst nebo palec u nohy). Pulzni oxymetr pouziva jako
zdroj svétla nizkotlaké svételné diody (LED), které vyzafuji Cervené a infraervené
svétlo. Vyzafované svétlo pronika fyziologickou tkani, a poté je detekovano,
pievedeno a odeslano do mikroprocesoru pulzniho oxymetru zafizenim pfijimajicim
svétlo.

Kosti, tkang, pigmentace a zilni cévy obvykle v prib&hu ¢asu absorbuji ur¢ité
mnozstvi svétla. Malé arteridlni fecisté obvykle absorbuje rizné mnozstvi svétla
béhem pulzace. Pomér absorpce svétla se prevadi na méfeni funkéni saturace kyslikem.
Podminky prostiedi, pouziti senzoru a stav pacienta mohou ovlivnit schopnost
piesného méfeni saturace krve kyslikem. Viz Poznamky k vykonu.

Mefeni kysliku v krvi je zalozeno na dvou principech: na rozdilu absorpce
cerveného a infracerveného svétla oxyhemoglobinem a deoxyhemoglobinem (pomoci
spektralniho méfeni) a na zméné objemu arteridlni krve ve tkani (tedy na zméné
absorpce svétla krvi), ke které dochazi béhem pulzu (zaznamenava se pomoci
volumetrického zdznamu). Oxymetr urCuje saturaci krve kyslikem vysilanim
cerveného a infracerveného svétla do arterialniho fecisté a méfenim zmén absorpce
svétla behem pulzniho cyklu. Cervené svétlo a infradervené nizkotlaké svételné diody
(LED) v senzoru slouzi jako zdroj svétla; fotodiody funguji jako fotodetektor. Pulzujici
arterialni krev zptisobuje zmény v draze absorpce svétla odkysli¢eného hemoglobinu
(Hb) a okysliceného hemoglobinu (HbO2). Vzhledem k rozdilnym absorpénim
vlastnostem Hb a HbO2 se tato absorpéni zména dale pfevadi na objemovy pribéh v
cerveném a infracerveném svétle.

Na zakladé Beerova-Lambertova zakona se ze vztahu mezi amplitudou signalu

cerveného a infracerveného svétla dale vytvoii arterialni saturace kyslikem.

Saturace krve | Saturace krve kyslikem (SpO2) je procento okyslieného

kyslikem (SpO2) | hemoglobinu, ktery je schopen prfenaset kyslik, v celkovém
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mnozstvi hemoglobinu.

Tepova

frekvence (PR)

Pulzni frekvence (PR) se méfi na zakladé detekce optickych vin
pulzaci periferniho krevniho ob&hu a vyjadiuje se v tepech za

minutu (BPM).

Perfuzni index

(P1)

Index perfuze (PI) je pomér pulzujiciho pritoku krve k
nepulzujicimu pritoku krve nebo pietizeni perifernich tkani. PI
tedy predstavuje neinvazivni méfeni perfuze periferniho krevniho
prutoku, které lze kontinualné a neinvazivné ziskat z pulzniho

oxymetru.

Plethysmografie

Mnozstvi arterialni krve ve tkani se méni s poétem tept (opticka
volumetrie). Proto se s riiznym mnozstvim arterialni krve méni i
mnozstvi absorbovaného svétla. Klinicti Iékafi se pokouseli vyuzit
tento prubéh a jeho zmény k posouzeni integrity signalu,
fyziologickych zmén a artefaktd, jako jsou zmény krevni perfuze,
arytmie, pohybov¢ artefakty a elektromagnetické ruseni. Z tohoto
divodu je nesmirné dilezité piesné a spolehlivé zobrazit

volumetricky pletysmograficky pribéh.

Prubéh pulsu

Odrazi okamzité zmény stavu pulzni viny.
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11 Specifikace produktu

111 Prehled
Tato kapitola obsahuje fyzické a provozni specifikace ru¢niho pulzniho

oxymetru. Pfed instalaci oxymetru se ujistéte, Ze jsou splnény vSechny pozadavky na

vyrobek.
11.2 Fyzikalni charakteristika
Skiin
Hmotnost 0.113 kilogramu (bez baterie)
Rozméry 145 x 61 x 26 mm (5.7 x 2.4 x 1.1 palct)
Displej
Velikost obrazovky 80 mm (2.8 palcti), méfeno diagonalné
Typ obrazovky TN TFT 2.8-palcova obrazovka, bilé LED podsviceni
Rozliseni 240x320 pixela
Ovladani
Tlagitka Napajeni ZAP/VYP  (ON/OFF), tlumeni
zvuku/Mute, Zpét/Return, Nastavit/Adjust
Varovani
Kategorie Fyziologicka a technicka varovani
Notifikace Zvukové a vizualni
Nastaveni 1-9 uzivatelli, sprava nékolika uzivatel
113 Volitelna lithiova baterie
Napéti a kapacita lithium-iontové baterie 1700mAH/300mA
Shoda 91/157/EEC
Nabijeci proud baterie 1.25A/5.0V

114

Podminky prostiedi
Poznamka:
Pokud je systém skladovan nebo pouzivan mimo stanoveny rozsah teplot a

vlhkosti, nemusi spliiovat své vykonnostni specifikace.
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Tabulka 11-1 Rozsah pifepravnich, skladovacich a provoznich podminek

Pieprava a skladovani Provozni podminky

Teplota -20 °C az 60 °C, (-4 °F az
140 °F)

5°Caz40°C, (41 °F az 104 °F)

Nadmotska | -304 az 6,096 metri, (-1,000 -304 az 6,096 metrd, (-1,000 az

vyska az 20,000 stop) 20,000 stop)

Tlak 50 kPa az 107.4 kPa 50 kPa az 107.4 kPa
Relativni 10% az 95% nekondenzujici
vlhkost

115 Specifikace vykonu

Tabulka 11-2 Trendy

Typ

Grafy a tabulky

Pamet’

Udaje o méfeni tepové frekvence a SpO2 pro 9 uZivatel,
celkovy objem dat: pii ukladani kazdych 10 sekund celkem
nejméné 14*9=126 hodin dat.

Graficky format

Celkem 1graf

Jeden graf pro parametry SpO2 a tepové frekvence

Tabulkovy

format

Tabulka obsahuje parametry SpO2 a tepové frekvence

Tabulka 11-3 Pfesnost a rozsah senzoru SpO2

Typ rozsahu

Velikost rozsahu

Rozsah méteni

Rozsah  saturace

Sp02

1% az 100%

Rozsah tepové

frekvence

30 az 250 tepti za minutu (bpm)

Rozsah perfuze

0.1% az 20%

Piesnost méfeni

Piesnost tepové

frekvence

Piesnost méfeni v klidovém stavu (bez cviceni): £2 % nebo
+2 tept za minutu ((bpm), podle toho, ktera hodnota je
Vyssi.

Pii cviCeni: pfesnost méfeni je +4 bpm.
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Piesnost saturace V rozmezi 70 % az 100 %: piesnost méfeni v klidovém
Sp0O2 stavu (bez cviceni) je £2 %,

Piesnost méfeni pii cviceni je £3 %.

Za podminky perfuzniho indexu > 0,1 % spliiuje pfesnost
Nizky perfuzni méfeni kysliku v krvi pozadavek £2 % v rozsahu 70 % ~
vykon 100 % a piesnost méfeni tepové frekvence spliiuje

pozadavek +2 bpm v rozsahu 30 bpm az 250 bpm;

Provozni rozsah a disipace

Vlnova délka

cca. 660 nm
cervencho svétla
Vlnova délka
infracerveného cca. 905 nm
svétla
Spotieba energie <15 milliwatti

*1. Vyse uvedené statistiky presnosti jsou zaloZeny na piesnosti Arms, coz je statisticky vypocet
rozdilu mezi hodnotami méfeni pfistroje a referenénimi hodnotami méfeni. V kontrolnim experimentu
spadaji pfiblizné dvé tretiny naméfenych hodnot zafizeni do rozsahu piesnosti +/- Arms referen¢nich
naméfenych hodnot.

*2. Provedenim studie s krvi zdravych dospélych dobrovolniki a dobrovolnic s riiznym stupném
pigmentace kize, vyvolanim tkafové hypoxie v rozmezi 70-100 % SpO2 kysliku v krvi, byla
vyhodnocena piesnost v podminkach bez cviceni i pfi cviteni (opakované cviceni: 2~4Hz, 1~2cm;
nahodné cvigeni: 1~4Hz, 1~2cm) a porovnana s laboratornimi analyzatory krevnich plynii, coz
potvrdilo, Ze monitorovani SpO2 je piesné v podminkach bez cviceni.

*3. Prostiednictvim vysoce standardniho srovnavaciho testovani se simulatorem Fluke Index IT
bylo potvrzeno, Ze detekce tepové frekvence (PR) spliiuje deklarované specifikace ve stavu bez
cvi€eni, v rozsahu 30 ~ 250 bpm; v reZimu cviceni, v rozsahu 45 ~ 180 bpm (reZimy cviceni:
Uroveii_0 a Uroven_1), bylo potvrzeno, 7e detekce tepové frekvence (PR) splituje uvedené pozadavky.

*4. Prostfednictvim vysoce standardniho srovnavaciho testovani se simulatorem Fluke Index II,
nastaveni rozsahu kysliku v krvi [70 % ~ 100 %] a rozsahu tepové frekvence [30 ~ 250 tepti za
minutu] a nastaveni stavu slabé perfuze se potvrdilo, Ze kyslik v krvi a tepova frekvence podporuji
detekei slabé perfuze.

Tabulka 11-4 Pribéh viny a ¢iselny vystup

Zéaznamova
Poskytuje nenormalizované signaly zaznamové viny
vina
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Priibéh

pulsu

Pulzni sloupcovy graf je piechodny kvantitativni ukazatel
fyziologickych  signald. Maximalni amplituda  pulzniho
sloupcového grafu odrazi intenzitu krevni perfuze, zatimco rytmus

pulzniho sloupcového grafu odrazi stabilitu fyziologickych signala.

Cyklus

aktualizace

Cyklus aktualizace dat < 16 s. Vychozi hodnota je primér 6s.
Hodnoty kysliku v krvi a tepové frekvence se vypocitavaji kazdou
Is. Na zaklad¢ poslednich 6s hodnot kysliku v krvi a tepové
frekvence se vypocita klouzavy primér, aby se ziskaly zobrazené
hodnoty kysliku v krvi a tepové frekvence.

Volbou krat§i doby primérovani dat lze dosahnout lepsiho
sledovani fyziologického stavu; volbou delsi doby primérovani dat
Ize potlacit charakteristiky kratkodobého fyziologického kolisani,

coz vede k plynulejsi indikaci fyziologického vystupu.

Netplny

signal

Pokud je Sum signalu pfili§ vysoky nebo se kvalita signalu zhorsi
¢i zmizi, hodnoty kysliku v krvi a tepové frekvence se stanou
neplatnymi a na displeji se zobrazi ,,---“ jako upozornéni na

neplatny symbol.

11.6 Shoda produktu

Klasifikace pfistroje

Typ ochrany

elektrickym proudem

proti urazu
Tiida I (interni napajeni)

Uroven ochrany proti urazu

elektrickym proudem

Typ BF — Pouzité dily

Provozni rezim

nepfetrzity

Uroveii  ochrany  proti

vniknuti kapalin

IPX2

Bezpecnostni troven

Nevhodné pro pouziti v pritomnosti hoflavych

anestetik
117 Prohlaseni vyrobce
1171 Elektromagneticka kompatibilita (EMK)
Varovani:

Tento oxymetr je uréen pouze pro zdravotnické pracovniky. Tento oxymetr miize

zpusobovat radiové ruseni nebo rusit provoz okolnich zatizeni bez ohledu na shodu s
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normami GB 9706.1-2020. Mohou byt vyzadovana zmirfiujici opatfeni, napiiklad
zména orientace nebo premisténi oxymetru nebo odstinéni mista, kde se nachazi.

Varovani:

Pouziti nespecifikovaného pfisluenstvi, senzori SpO2 a kabelti miize vést k
nepfesnym Udajim oxymetru a zvysit emise EMI nebo snizit elektromagnetickou
odolnost oxymetru.

Varovani:

Ruéni radiokomunikaéni zafizeni (véetné perifernich zatizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) by neméla byt od Zzadné Easti oxymetru (véetné kabeli)
vzdalena méné nez 30 cm. V opa¢ném piipadé mize dojit ke snizeni vykonu oxymetru.

Upozornéni:

Pro dosazeni optimalniho vykonu vyrobku a pfesnosti méfeni pouzivejte pouze
pfislusenstvi dodané nebo doporugené vyrobcem. Pfislusenstvi pouzivejte podle
navodu. Pouzivejte pouze piislusenstvi, které vyhovuje doporuenému testovani
biokompatibility podle norem ISO 10993-1.

Oxymetr je uren pouze pro pouziti na lékaisky predpis a je vhodny pro
specifikované elektromagnetické prostiedi v souladu s normou YY/T 9706.106-2021.
Pii instalaci a provozu oxymetru jsou nutna zvlastni opatfeni k zajiSténi
elektromagnetické kompatibility. ~ Zejména pouzivani blizkych mobilnich nebo
pienosnych komunikacnich zatizeni miize ovlivnit vykon oxymetru.

gp Poznamka:

Vyzafovaci charakteristiky tohoto zafizeni jej predurcuji k pouziti v obytném
prostiedi (obvykle vyzadujicim shodu s pozadavky GB 9706.1-2020 tfidy B). Toto
zatizeni nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu pro potieby radiofrekvenénich
komunikacnich sluzeb. Uzivatelé mohou byt nuceni piijmout opatfeni ke zmirnéni
dopad, napiiklad pfemisténi nebo pfesmérovani zatizeni.

Elektromagnetické zatreni

Tabulka 11-5 Pokyny pro elektromagnetické zareni

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise -

Tento vyrobek je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize a kupujici nebo uzivatel by m¢l zajistit, aby byl v takovém elektromagnetickém

prostiedi pouzivan.

Testovan emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi -emise

i i Tento vyrobek vyuziva RF energii pouze
RF emise GB4824 Skupina 1 . .
pro své vnitini funkce. Proto je RF zateni
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velmi nizké a moznost rueni okolnich

elektronickych zafizeni je minimalni.

emise IEC 6 1000-
3-3

RF emise
Ttida B

GB4824
Harmonické emise

Nehodi se
GB17625.1
Kolisani napéti /
flikr

Nehodi se

Tento vyrobek je vhodny pro pouziti ve
vsech zafizenich, véetné nasledujicich.
Zatizeni pfimo piipojena k vefejné siti
nizkého napéti, ktera dodava elekttinu pro

zafizeni a budovy pro domacnost

Datum posledni revize: unor 2025

Verze: 1.0

“ Shenzhen Narig Bio-Medical Technology Co., Ltd.
Address: 1106 Room, East Tower,N0.10128 Shennan Road,
Digital Culture Industry Base,

518052 SHENZHEN City, Prov. Guangdong CHINA

Narigmed

E-mail: susan@narigmed.com, URL: http://cs.narigmed.com/

MedPath GmbH

Address: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8,

80807 Munchen, GERMANY

Tel: +49 (0) 89 8130 6837, Email: Info@medpath.pro
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12 Klinicky vyzkum

121 Prehled
Tato priloha obsahuje Gdaje z klinického vyzkumu, pii kterém byly pouzity
senzory pro ruéni pulzni oxymetry. Byla provedena prospektivni, kontrolovana
klinicka studie hypoxie, ktera méla prokazat pfesnost senzoru pii pouziti s ruénim
pulznim oxymetrem. Studie byla provedena v jediné klinické laboratofi za pouziti

zdravych dobrovolniku.

12.2 Metoda

Ovefeni: Uinnost a bezpe&nost oxymetru pii monitorovani hladiny kysliku v
krvi v klinickych podminkach.

Na zékladé pozadavki norem ISO80601-2-61: 2017 a YY 9706.261-2023 byla
vyhodnocena ptesnost pulzniho oxymetru na $picce prstu na zakladé kontrolovanych
invazivnich testt krevnich plynt. Hodnoceni byla provadéna ve stavech bez cvigeni i
pfi cviceni. Typy cvieni jsou definovany takto:

Typ I: Tteni a klepani, frekvence [2 ~ 4] Hz, amplituda [1 ~ 2] cm.

Typ II: Neopakovany pohyb, frekvence [1 ~ 4] Hz, amplituda [1 ~ 2] cm.

Kontrolujte koncentraci kysliku v masce, kterou ma subjekt na sob¢, snizte
saturaci subjektu na stanovenou stabilni platformu a udrzujte ji po dobu delsi nez 30
sekund, poté shromazdéte udaje o saturaci (SpO2), tepové frekvenci (PR), vysledky
analyzy krevnich plynii (SaO2) a srde¢ni frekvenci (HR). Porovnejte saturaci krve
kyslikem monitorovanou oxymetrem s vysledky analyzy krevnich plyni, stejné jako
tepovou frekvenci monitorovanou oxymetrem se srde¢ni frekvenci, a poté sestavte
kone¢né vysledky.

Podle normy ISO80601-2-61:2017 ma pokus pét kyslikovych platforem,
kterymi jsou: 100 % ~ 97 %, 96 % ~ 92 %, 91 % ~ 85 %, 84 % ~ 78 % a 77 % ~ 70 %.
Maska musi pokryt vySe uvedenych 5 kyslikovych platforem prostfednictvim

nastaveni pfivodu kysliku.

12.3 Tester
Klinicka studie byla provedena v jednom centru, celkem bylo vybrano 14
subjekti, z toho 13 subjekti a 1 subjekt byl vylouc¢en. Mezi nimi jsou 3 muzi, 10 Zen,

2 s tmavsi pleti, 3 se svétlejsi pleti a vékové rozmezi je od 21 do 33 let.
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12.4 Vysledky

Presnost se odhaduje na zakladé presnosti stfedni kvadratické hodnoty (A rms)

ziskané z méfeni oxymetru a referenéniho piistroje. Vysledky jsou nasledujici:

Tabulka 12-1 Presnost SpO2 (dospéli)

Pulzni oxymetr Bez cvifeni Cvileni
Indikatory Kyslik v krvi ( %) Kyslik v krvi ( %)
Pocet skupin 325 325
Piesnost (Arms ) 1.61 1.53
Prijimaci kritéria <2% <3%
Zavér uspokojiva uspokojiva

Tabulka 12-2 Pfesnot SpO2 (déti)

Pulzni oxymetr Bez cvifeni Cviteni
Indikétory Kiyslik v krvi ( %) Kyslik v krvi ( %)
Pocet skupin 250 250
Piesnost (Arms ) 1.74 1.59
PrFijimaci kritéria <2% <3%
Zavér uspokojiva uspokojiva

125 Nezadouci udalosti nebo odchylky

Studie probé¢hla podle planu, bez nezadoucich piihod nebo odchylek od

protokolu.

12.6 Zavér

Parametry méfeni oxymetru odpovidaji standardnim pozadavkim norem ISO
80601-2-61 a YY 9706.261-2023. Pfesnost SpO2 oxymetru je srovnatelna s piesnosti
vysledk invazivniho méfeni krevnich plyni a piesnost tepové frekvence je

srovnatelna s presnosti méteni srde¢ni frekvence elektrokardiografickym oxymetrem.
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