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Navod k obsluze

1.Uvod

1.1 Prehled

Tato ptirucka obsahuje informace k obsluze pulzniho oxymetru.

Poznamka:

Pred pouzitim si pec¢live prectéte tento navod a vSechny bezpecnostni informace a specifikace.

1.2 Bezpecnostni informace

Tato ¢ast obsahuje dtlezité bezpecnostni informace tykajici se obecného pouzivani pulzniho
oxymetru. Dalsi dilezité bezpecnostni informace jsou uvedeny v celém navodu. Pulzni oxymetr

bude v celém navodu oznacovan jako ,,pulzni oxymetr®.

1.2.1 Bezpecnostni symboly

Tabulka 1-1 Definice bezpecénostnich symbold

Symbol Definice

VAROVANi

A Varovani upozoriiuji uzivatele na mozné vazné nasledky (umrti, zranéni nebo
nezddouci ucinky) pro pacienta, uzivatele nebo okoli.

Upozornéni

Identifikuje podminky nebo postupy, které by mohly vést k poskozeni zatizeni
nebo jiné¢ho majetku.

@ Poznamka
Poznadmky poskytuji dal§i pokyny nebo informace.

1.2.2 Varovani

A VAROVANI:

Nebezpedi vybuchu - Pulzni oxymetr nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik.

ﬂ VAROVANI:

Nebezpeci vybuchu — Nepouzivejte baterie jinych vyrobcl. Nepouzivejte spolecné rlizné
typy nebo modely baterii, napfiklad suché baterie, nikl-metalhydridové baterie nebo
lithium-iontové baterie.
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VAROVANI:

Nepouzivejte poSkozeny pulzni oxymetr ani Zadné kabely, snimace nebo konektory pulzniho
oxymetru, které se zdaji byt poskozené.

VAROVANI:

Stejné jako u veskerého zdravotnického vybaveni peclivé vedte kabelaz kolem pacienta,
abyste omezili moznost jeho zamotani nebo uskrceni.

VAROVANI:
Nedotykejte se sou¢asné pacienta a vstupu nebo vystupu signalu nebo jinych konektort.
VAROVANI:

Pulzni oxymetr nezvedejte ani nepfenasejte za senzor pulzniho oxymetru nebo kabel
rozhrani pulzniho oxymetru. Kabel se mize odpojit a zplsobit pad pulzniho oxymetru na
pacienta nebo poskozeni povrchu pulzniho oxymetru.

VAROVANI:

Pro zajiSténi bezpeCnosti pacienta neumistujte pulzni oxymetr na mista, kde by mohl
spadnout na pacienta.

VAROVANI:

Béhem vysSetfeni magnetickou rezonanci (MRI) pulzni oxymetr a senzory vZzdy odpojte a
odstrante. PouZivani pulzniho oxymetru béhem procedury MRI by mohl zp(sobit popaleniny
nebo nepfizniveé ovlivnit obraz MRI nebo pfesnost pulzniho oxymetru.

VAROVANI:

Pulzni oxymetr je uréen pouze jako doplnék pfi posuzovani stavu pacienta. Musi byt
pouzivan ve spojeni s klinickymi pfiznaky a symptomy.

VAROVANI:

Hodnoty zobrazené pulznim oxymetrem mohou byt ovlivnény stavem pacienta, nadmérnym
pohybem pacienta, senzory, podminkami prostfedi a okolnimi vnéjSimi
elektromagnetickymi podminkami.

VAROVANI:

Pulzni oxymetr je uren pro pouziti v nemocni¢nim prostfedi nebo v prostfedi nemocnice
vySkolenym zdravotnickym personalem.

VAROVANI:

Nezakryti mista senzoru pulzniho oxymetru neprihlednym materialem pfi vysokém okolnim
osvétleni mlzZe vést k nepfesnym meérenim. Specifické bezpecnostniinformace naleznete v
pfislusnych ¢astech této pfirucky.
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VAROVANI:

Pulzni oxymetr neni odolny vici defibrilatoru. Béhem defibrilace nebo pfi pouziti
elektrochirurgické jednotky mize zUstat pfipojen k pacientovi; idaje mohou byt béhem
defibrilace a kratce po ni nepresné.

VAROVANI:

Pulzni oxymetr mUze uchovavat Udaje o trendech od vice pacient(l, pokud se pfenasi pulzni
oxymetr od jednoho pacienta k druhému.

VAROVANI:

Nevypinejte ani nesnizujte hlasitost zvukového alarmu, pokud by mohla byt ohrozena
bezpecnost pacienta.

VAROVANI:

Nenastavujte rizné mezni hodnoty alarmu pro stejné nebo podobné zafizeni v rdamci jedné
oblasti.

1.2.3 Upozornéni

Upozornéni:

Pulzni oxymetr nemusi fungovat spravné, pokud je provozovan nebo skladovan v
podminkach mimo rozsahy uvedené v tomto navodu, nebo pokud je vystaven velkému Soku
nebo padu.

Upozornéni:

Dbejte na to, abyste pulzni oxymetr, jeho pfisluSenstvi, konektory, spinace ani otvory vramu
nepostfikali, nepolili ani na ném nerozlili zadnou tekutinu, protoze by mohlo dojit k
poskozeni pulzniho oxymetru. Na pulzni oxymetr nikdy nepokladejte nadoby s tekutinou.
Pokud se na pulzni oxymetr vylije tekutina, vyjméte baterie, ihned jej vytfete do sucha a
nechte jej opravit, abyste se ujistili, Zze nehrozi zadné nebezpedi.

Upozornéni:

Pro dosazeni nejlepsiho vykonu vyrobku a pfesnosti méreni pouzivejte pouze pfislusenstvi
dodané nebo doporucené vyrobcem. PfisluSenstvi pouzivejte v souladu s navodem k
pouziti od vyrobce a podnikovymi normami. Pouzivejte pouze pfislusenstvi, které proslo
doporucenym testovanim biokompatibility v souladu s normou ISO10993-1.

Upozornéni:

V pfipadé pochybnosti o neporusenosti vnéjsiho ochranného vodice v instalaci nebo jeho
usporadani provozujte pulzni oxymetr z baterie.
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Upozornéni:

Tento pulzni oxymetr generuje, pouziva a mize vyzarovat radiofrekven¢ni energii, a pokud
neni instalovan a pouzivan v souladu s pokyny, mize zpUsobit Skodlivé ruseni jinych
zafizeni v okoli.

Upozornéni:

Pfed pouzitim zkontrolujte pulzni oxymetr a veskeré pfisluSenstvi, zda nevykazuje znamky
fyzického posSkozeni nebo nespravné funkce. Nepouzivejte, pokud je poSkozeny.

1.3 Ziskani technické podpory

Pro technické informace a pomoc kontaktujte vyrobce nebo mistniho zastupce vyrobce.

1.4 Informace o zaruce

Informace obsazené v tomto dokumentu se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.
Vyrobce neposkytuje Zzadnou zaruku tykajici se tohoto materialu, mimo jiné véetné
predpokladanych zaruk prodejnosti a vhodnosti pro uréity ucel. Vyrobce neodpovida za
chyby obsazené v tomto materidlu ani za ndhodné nebo nasledné Skody v souvislosti s
poskytnutim, provedenim nebo pouzitim tohoto materialu.
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2. Prehled produktu

A

2.1 Prehled

VAROVANI:

Stav pacienta mUzZe vést k nepfesnym ¢i chybnym adajdm. Pokud je méfeni podezrelé,
overte udaj pomocijiné klinicky pfijatelné metody mérfeni.

Tato kapitola obsahuje zakladni informace o pulznim oxymetru. Pulzni oxymetr se opira o
jedine¢nou technologii a konstrukci oxymetru, ktera poskytuje nemocnicim, lékaflim a
oSetfovatellim pfesné a véasné Udaje, které zahrnuji nékolik parametr(.

Saturace arterialni krve kyslikem (Sp02) - funk&ni mira okysliC¢eného hemoglobinu
vzhledem k souctu oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu

Pulzni frekvence (PR) - ZjiSténé srdecni pulsy v Uderech za minutu.

Pletysmograficka kfivka (Pleth) - Nenormalizovana kfivka, ktera vyjadfuje relativni silu
pulzd.

Provozni stav - Stav pulzniho oxymetru, véetné alarmovych stav( a hlaseni.

Udaje o pacientovi - Udaje o trendech aktualniho pacienta v redlném case.

Zpravy o senzoru - ZjiSténé informace v realném Case o pfipojeném senzoru pacienta.

2.2 Popis produktu

Pulzni oxymetr umoZznuje nepretrzité neinvazivni monitorovani funkéni saturace arterialniho
hemoglobinu kyslikem (Sp0O2) a tepové frekvence.

2.3 Pokyny pro pouziti

VAROVANI:

Pulzni oxymetr je uréen pouze jako doplnék pfi posuzovani stavu pacienta. Musi byt
pouzivan ve spojeni s klinickymi pfiznaky a symptomy.

Pulzni oxymetr je uréen k méfeni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (Sp02) a
tepové frekvence (PR) u dospélych a déti. Pulzni oxymetr je uréen pouze pro pfedepsané
pouZiti u pediatrickych a dospélych pacient( a u pacientd, ktefi jsou dobfe nebo Spatné
perfundovani, v nemocnicich, zafizenich nemocniéniho typu a pfi vnitronemocni¢nim
transportu.

10
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Poznamka:

e Pouzitiv nemocnicich se obvykle vztahuje na takoveé prostory, jako jsou patra pro
v8eobecnou péci (GCF), operacni saly, prostory pro specialni zakroky, prostory
intenzivni a kritické péce v nemocnici a v zafizenich nemocnic¢niho typu.

e Mezi zafizeni nemocni¢niho typu patfi zafizeni s ordinacemi lékafll, spankové
laboratore, zafizeni pro kvalifikovanou péci, chirurgicka centra a subakutni centra.

e Vnitronemocni¢ni pfeprava zahrnuje pfepravu pacienta v ramci nemocnice nebo
zafizeni nemocnic¢niho typu.

2.4 Pohledy na produkt

2.4.1 Predni panel a soucasti displeje

Pfedni a postranni panely

Obrazek 2-1 Komponenty pfedniho a postrannich paneld

1 /] Tlacitko pro Stisknutim pfepinate mezi vypnutim a opétovnym
vypnuti alarmu zapnutim zvukového alarmu.

11
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2| |.=]| Tlacitko Return | Stisknutim tlac¢itka ukoncite nabidku zobrazenou na
= obrazovce a piejdete zpét na hlavni obrazovku.
3 I Tlacitko Stisknutim a podrzenim tlacitka zapnete nebo vypnete

ON/OFF pulzni oxymetr pomoci sitového napajeni nebo lithium-
iontovych baterii.

USB port Pouziti rozhrani USB pro aktualizaci firmwaru nebo
stahovani dat o trendech.

-

5 Otocné kolecko | SlouZi k navigaci a ovladani displeje a funkci pulzniho
oxymetru.
6 LCD displej Slouzi ke sledovani vSech grafickych a ¢iselnych

informaci o pacientovi, jakoz i stavovych podminek a
varovnych hlaSeni.

7 Konektor SpO2 Slouzi k ptipojeni kabelu rozhrani a senzoru SpO2.
8 Indikator Indikator napajeni stifidavym proudem a indikator
napajeni napajeni stejnosmérnym proudem. Indikator se

rozsviti/zhasne podle typu vnéjSiho pripojeni.

Displej

Obrézek 2-2 Casti displeje

_—
(]
w
EN
h

17 ' Fi
L 85"\

16

Trend Sp02 and Pulse — 1 Hour

VY VU v gy s P

Alarm Slience  Alarm Reset  Screen Setup Event System
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1 Oblast pacientského rezimu

Odrazi aktualné zvoleny rezim pacienta.

i

® Rezim pro dospélé — Viditelné v
oblasti pacientského rezimu, kdyz jsou
limity alarmu nastaveny na mezni
hodnoty pro dospélé. Toto je vychozi
rezim.

® Pediatricky rezim — Viditelné v
oblasti rezimu pacienta, kdyz jsou
limity alarmu nastaveny na pediatrické
limitni hodnoty.

® Neonatalni rezim — Viditelné v
oblasti rezimu pacienta, kdyZ jsou
limity alarmu nastaveny na mezni
hodnoty pro novorozence.

2 Oblast Obsahuje zpravy, které upozornuji
informacnich zprav | uzivatele na stav nebo pozadavek na akci.
(fyziologicka)

3 Oblast Obsahuje zpravy, které upozornuji
informacnich zprav | uzivatele na stav nebo pozadavek na akci.
(technicka)

4 2023-06-01 Casova znacka Uvadi aktualni ¢as v roce, mésici, dnech,

08:00 AM hodinach, minutach a sekundach.
5 Ikona stavu baterie Zobrazuje zbyvajici nabiti interni baterie

na 4 nebo 8 hodin.

(1

Nabijeni baterie - Stala zelena ikona
baterie se zastrckou indikuje, Ze pulzni
oxymetr je napajen z externiho zdroje a
baterie se nabiji.

Nabita baterie - stala zelena ikona
baterie indikuje, Ze pulzni oxymetr je
napajen z interni baterie a baterie je plné
nabita.

Vybita baterie - zbyvajici energie baterie
vystaci pouze na 15 minut provozu.
Zobrazi se blikajici zlutd vystrazna zprava
Low Battery (baterie je téméf vybitd).
Ptipojte pulzni oxymetr k napajeni
stifidavym proudem, aby se alarm vypnul.

Kriticky nizky stav baterie - alarm s
vysokou prioritou se objevi pfiblizné pét
(5) minut pted vypnutim pulzniho
oxymetru. Zobrazi se blikajici Cervené
hlaseni alarmu Critically Low Battery
(Kriticky nizky stav baterie). Kdyz
nezbyva zadné nabiti, pulzni oxymetr se
automaticky vypne. Ptipojte pulzni
oxymetr k napajeni stfidavym proudem,
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aby nedoslo ke ztraté udajt o trendech
nebo nastaveni.
6 %Sp0, Hodnota SpO2 v Ukazuje uroven nasyceni hemoglobinu
™ 99 realném Case kyslikem. Aktualni nastaveni horni a dolni
hranice alarmu se zobrazuje jako mensi
hodnoty vlevo od dynamické hodnoty
SpO2.
7 100 Horni a dolni mez | Ukazuje horni a dolni limity alarmu
90 alarmu Sp02, tepové frekvence a dechové
frekvence. Alarm zazni pokazdé, kdyz
hodnoty saturace pacienta nebo tepové
frekvence ¢i dechové frekvence tyto
limity piekrodi.
8 PR bpm Hodnota tepové Zobrazuje tepovou frekvenci v uderech za
e 80 frekvence v minutu. Aktualni nastaveni horni a dolni
realném case hranice alarmu se zobrazuje jako mensi
hodnoty vlevo od dynamické hodnoty
tepové frekvence.
9 - Pulzni signal v Zobrazeni pulzniho signalu v redlném
realném case Case.
10 Pl Hodnota Zobrazuje perfuzni index.
2 0 perfuzniho indexu
v redlném Case
11 Q Oblast nabidky Viditelné, kdyz uzivatelé pouzivaji otocné
System moznosti kolecko pro vybér riznych moznosti
nabidky pro pfizptisobeni moznosti a
funkeci.
12 G Udalost alarmu Viditelny, kdyz uzivatelé pouzivaji otocné
Event kolec¢ko pro vybér nabidky udalosti a
kontrolu historickych udalosti alarmu.
13 =0 Nastaveni displeje | Viditelny, kdyz uzivatelé pouzivaji otocny
Screen Setup ovladac pro vstup do rozhrani pro vybér z
vice obrazovek.
14 oy Resetovani alarmu | Kdyz uzivatelé pouziji kolecko pro volbu
Alarm Reset resetovani alarmu, prahové hodnoty
alarmu pro vSechny parametry se obnovi
na vychozi hodnotu.
15 A Ztlumeni alarmu Umoznuje uzivatelim ztlumit vSechny
Alarm Slience alarmy na urcitou dobu.
16 Trend parametr Trend v realném cCase pro Spo2 a tepovou
frekvenci, které ukazuji obdobi.
17 Pletysmograficka Tento nenormalizovany prubéh vyuziva
(pleth) kiivka signaly ze senzora v redlném Case a odrazi
relativni pulzujici silu pfichozich signald.
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Tabulka 2-1 Barvy displeje

Barva Stav Funkce

Azurové Cislice Hodnota SpO2 a pletysmograficky pribéh
Zelené Cislice Stale Pulzni frekvence

Zluté Cislice svitici Rychlost dychani

Cerné pozadi Obecné pozadi

Cervené pozadi o Alarmovy stav s vysokou prioritou

N Blikajici o
Zluté pozadi Stav alarmu se stfedni a nizkou prioritou
Zelena, zlutd nebo Cervena Stale Normalni, nizky nebo kriticky nizky stav
ikona baterie svitici baterie

2.4.2 Zadni panel

Obrazek 2-3 Komponenty zadniho panelu

1 Kryt baterie (na spodni ¢asti)

2 Silovy konektor typu C
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2.4.3 Symboly na Stitku vyrobku a krabici

Tabulka 2-1 Popis symbold

Symbol Popis Symbol | Popis
’R‘ Typ BF KP Datovy port
@ Vybavenost @ Datum vyroby

Rx

ONLY

Zatizeni pouze na lékaisky
predpis

Udrzujte v suchu

Pozor, nahlédnéte do privodnich

A dokumentt Krehke

g'f" 4= | Mezni hodnoty atmosférického 95;, Mezni hodnoty vihkosti
50.0kPa tlaku 10% #= y

1 ~607C
e /Y Mezni hodnoty teploty Vyrobce

Touto stranou nahoru

Je nutné se seznamit s navodem
k pouziti

t
i

Spravna likvidace elektrickych a
elektronickych zafizeni

Ochrana proti vniknuti kapaliny

LOT

Cislo Sarze

Sériové Cislo
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3.1 Piehled

Tato kapitola obsahuje informace pro instalaci a nastaveni pulzniho oxymetru pfed prvnim
pouzitim.

3.2 Bezpecnostni upozornéni

VAROVANI:

Ujistéte se, Ze reproduktoru nic nepfekazi. V opacném pfipadé by alarm nemusel byt
slySet.

VAROVANI:

Abyste zajistili pfesny vykon a zabranili selhani pfistroje, nevystavujte pulzni oxymetr
extrémni vlhkosti, napfiklad pfimému plsobeni desté. Takové vystaveni mlze zpUsobit
nepresny vykon nebo selhani pfistroje.

VAROVANI:

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

Nepouzivejte pulzni oxymetr, senzor SpO2, kabely nebo konektory, které se zdaji byt
poskozené.

VAROVANI:

Pfi pfipojovani ke konektoru senzoru pouzivejte pouze senzory SpO2 a kabely SpO2
schvalené vyrobcem. Pfipojeni jakéhokoli jiného kabelu nebo senzoru ovliviiuje pfesnost

Udajd ze senzoru, coz mlzZe vést k nepfiznivym vysledkim.
VAROVANI:

A
A
A
A o
A
A

S pulznim oxymetrem pouzivejte pouze kabel rozhrani SpO2 od vyrobce. PouZiti jiného
kabelu rozhrani bude mit nepfiznivy vliv na vykon.

Upozornéni:

DodrZujte nafizeni mistnich Gfad( a pokyny pro recyklaci tykajici se likvidace nebo
recyklace soucasti zafizeni, v€etné jeho pfislusenstvi.
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g

3.3 Vybaleni a kontrola

Pulzni oxymetr se dodava v jedné krabici. Krabici peclivé prohlédnéte, zda neni poskozena.
Pokud se krabice jevi jako poSkozena, neprodlené se obratte na technicky servis prodejce.
Nevracejte veSkery obalovy material a pulzni oxymetr dfive, nez se obratite na prodejce.

Poznamka:

Pfed prvni instalaci v klinickém prostfedi by mél kvalifikovany servisni technik ovéfit
funkcénost pulzniho oxymetru podle postupl uvedenych v servisni pfiruc¢ce k pulznimu
oxymetru. Pulzni oxymetr se dodava se sadou standardnich poloZek, ale mUZe obsahovat i
fadu volitelného pfislusenstvi. Zkontrolujte, zda jsou v pfepravni krabici vSechny polozky
uvedené v balicim listu.

Tabulka 0-1 Standardni polozky

Polozka Mnozstvi
Pulzni oxymetr 1
Prodluzovaci kabel SpO2 1
Néavod k obsluze 1
Senzor SpO2 1
Nabijecka typu C 1

3.4 Nastaveni

Upozornéni:
Pulzni oxymetr musi byt pfipojen k vhodnému zdroji napajeni.
Upozornéni:

V pfipadé pochybnosti o neporuSenosti zdroje stfidavého proudu se ujistéte, Ze je vnitini
baterie pulzniho oxymetru plné nabita.

3.4.1 Pripojeni k napajeni

Pulzni oxymetr funguje na napajeni stfidavym proudem nebo na nabitou interni baterii.
Pred pfipojenim k napajeni provedte bezpeénostni kontrolu zafizeni.

Pfipojeni nabijeCky typu C:

1. Ujistéte se, Ze je vystup stfidavého proudu fadné uzemnény a Ze dodava predepsané
napéti a frekvenci (90-260 V~ 50-60 Hz).

2. Pfripojte zastréku konektoru nabijecky typu C ke konektoru typu C na zadnim panelu
pulzniho oxymetru.

3. Zapojte konektor nabijecky typu C do fadné uzemnéného vystupu stfidavého proudu.
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Poznamka:

| kdyZ pulzni oxymetr neni zapnuty, po pfipojeni nabijeCky typu C do sitové zasuvky se
rozsviti indikator nabijeni baterie.

Odstranovani problému s nesviticim indikatorem nabiti baterie:

1.  Zkontrolujte napajeci kabel.

Zkontrolujte pfivod stfidavého proudu.

2

3. Zkontrolujte zdsuvku napaéjeni/sitovou zasuvku.

4. Zkontrolujte, zda je interni baterie spravné nainstalovana a nabita.
5

Obratte se na kvalifikovaného servisniho technika nebo na mistniho dodavatele.
3.4.2 Pouzivani interni baterie
VAROVANI:
Doba mezi alarmem slabé baterie a vypnutim se zkracuje, jak se akumulator nabiji/vybiji.
Poznamka:
Pokud se pulzni oxymetr nebude pouZzivat po dobu Sesti (6) mésicl, vyjmeéte baterii.
Poznamka:

Dlrazné doporucujeme baterii plné dobit, kdykoli doba mezi jednotlivym dobijenim

pfesdhne Sest (6) mésicd.

Poznamka:

Pulzni oxymetr nemusi fungovat, pokud je baterie kriticky nabita.
Poznamka:

Dlrazné doporucujeme, aby byl pulzni oxymetr b&hem nepfetrZitého provozu nebo pro pfi

dobijeni vnitfni baterie pfipojen k napajeni ze sité.

Poznamka:

& ©® & ¢ @b

Dobijeni baterie v priibéhu uréitého obdobi mlze zkratit dobu mezi alarmem slabé baterie a
Uplnym vybitim. Pravidelnou kontrolu interni baterie nebo jeji pfipadnou vymeénu svérte

kvalifikovanému servisnimu technikovi.
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@
o

Poznamka:

| kdyZ je pulzni oxymetr vypnuty, indikator nabijeni baterie z(istava rozsviceny, zatimco se

baterie dobiji.
Poznamka:
Plné nabiti vybitého akumulatoru trva déle nez Sest (6) hodin.

Pfed zapnutim pulzniho oxymetru se zcela vybitou baterii pfipojte pulzni oxymetr do zasuvky
stfidavého proudu, aby se baterie nabijela minimalné tfi (3) minuty. Pfi provozu na interni

baterii indikuje ikona stavu baterie pulzniho oxymetru stav nabiti baterie.

3.4.3 Pripojeni senzoru SpO2

VAROVANI:

Nespravna aplikace nebo pouZiti senzoru SpO2 mize zplsobit poskozeni tkané. Snimad
nebalte pfilis pevné, nepouzivejte doplikovou pasku ani nenechavejte snimac pfilis dlouho
na jednom misté. Misto umisténi senzoru kontrolujte podle pokynl v ndvodu k pouZiti,

abyste zajistili neporusenost kiiZze, spravné umisténi a pfilnuti senzoru.
VAROVANI:

K prodlouzeni délky prodluzovaciho kabelu SpO2 nepouzivejte Zddné jiné kabely. ZvétSeni

délky zhorsi kvalitu signalu a mize vést k nepfesnym méfrenim.
VAROVANI:

Pouzivejte pouze nami doporuceny senzor SpO2. Jiné snimace mohou mit nepfiznivy vliv na

vykon.
VAROVANI:

Nezakryti pouzitého senzoru SpO2 nepriihlednym materialem pfi provozu za vysokého

okolniho osvétleni mlzZe vést k nepfesnym meéfenim.
Upozornéni:

Pro zajisténi dobrého vykonu a prfesnosti méfeni pouzivejte pouze nase nebo nami
doporucené pfislusenstvi. Pouzivejte pouze pfislusenstvi, které proslo doporu¢enym

testovanim biokompatibility podle normy ISO10993-1.
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Jak pfipojit senzor SpO2:

1.  Vyberte vhodny kompatibilni senzor SpO2 pro pacienta a pozadovanou aplikaci. PFi
vybéru senzoru zvazte hmotnost a aktivitu pacienta, adekvatnost perfuze, dostupnost
mist pro senzor, potfebu sterility a pfedpokladanou dobu monitorovani.

2. Po precteni navodu k pouziti senzor opatrné pfiloZte na pacienta. Dodrzujte vSechna
varovani a upozornéni uvedena v navodu k pouziti.

3. Pripojte kabel rozhrani k portu senzoru na pfedni strané panelu a pevné pfipojte kabel
rozhrani k senzoru SpO2. Jakmile pulzni oxymetr zjisti platny puls, pfejde do rezimu

monitorovani a zobrazi Udaje o pacientovi v realném Case.

Hlaseni senzoru se objevi, pokud zafizeni nemuze ziskat hodnotu SpO2 nebo tepovou

frekvenci.

@ Poznamka:

Pokud neni senzor pevné pfipojen, mohl by pulzni oxymetr ztratit signal od pacienta.

@ Poznamka:

Mezi fyziologickeé stavy, |ékafské zakroky nebo vnéjsi Cinitele, které mohou narusit
schopnost pulzniho oxymetru detekovat a zobrazovat namérené hodnoty, patfi nefunkéni
hemoglobin, arterialni barviva, nizka perfuze, tmavy pigment a externé aplikovana barviva,

napftiklad lak na nehty, barvivo nebo pigmentovy krém.
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4 Provoz

> P>

4.1 Prehled

V této kapitole jsou uvedeny metody zobrazovani a shromazdovani idajd o saturaci
pacienta kyslikem pomoci pulzniho oxymetru. Pfed pouzitim pulzniho oxymetru si ddkladné
prectéte tuto pfirucku.

4.2 Bezpecnostni upozornéni

VAROVANI:

Pulzni oxymetr je uréen pouze jako doplnék pfi posuzovani stavu pacienta. Musi byt
pouzivan ve spojeni s klinickymi pfiznaky a symptomy.

VAROVANI:

Poskozeni tkané muze byt zplsobeno nespravnou aplikaci nebo pouzitim senzoru SpO2.
Senzor SpO2 nepfikladejte pfilis pevné, nepouzivejte doplikovou pasku ani jej nenechavejte
pfilis dlouho na jednom misté. Zkontrolujte misto pfilozeni senzoru SpO2, abyste se ujistili o
neporusenosti k(ize, spravném umisténi a pfilnavosti.

VAROVANI:

Pfi monitorovani méjte pacienty pod peclivym dohledem. Je mozné, i kdyz
nepravdépodobné, Ze vyzafované elektromagnetické signaly ze zdroj mimo pacienta a
pulzni oxymetr mohou zplsobit nepfesné Udaje méfeni. Pfi hodnoceni pacienta se
nespoléhejte vyhradné na Udaje pulzniho oxymetru. Tento pfistroj byl testovan a bylo
zjiSténo, ze spliiuje mezni hodnoty pro zdravotnické prostfedky souvisejici s normou IEC
60601-1-2. Tyto mezni hodnoty jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti
Skodlivému ruseni v typickém zdravotnickém zafizeni.

VAROVANI:

Pro dosazeni nejlepsiho vykonu vyrobku a pfesnosti méfeni pouzivejte pouze nami dodané
nebo doporucené pfislusenstvi.

VAROVANI:

Nepouzivejte poSkozené senzory SpO2. Nepouzivejte senzory s odkrytymi optickymi
soucastmi. Senzor nesmite ponofit zcela do vody, rozpoustédel nebo Cisticich roztok,
protoze senzory SpO2 a konektory nejsou vodotésné. Nesterilizujte ozafovanim, parou ani
etylenoxidem.

Upozornéni:

Ke konektoru portu senzoru nepfipojujte Zzadny kabel uréeny pro pouziti s pocCitacem.
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Upozorneéni:

Chybové hlaseni o odpojeni senzoru a souvisejici alarm indikuji, Ze senzor SpO2 je bud’
odpojen, nebo ma vadné kabely. Zkontrolujte pfipojeni a v pfipadé potfeby vymeénte senzor,
kabel SpO2 nebo oboji.

4.3 Rozhrani uzivatele

4.3.1 Zapnuti pulzniho oxymetru

VAROVANI:
Ujistéte se, ze reproduktoru nic neprekazi. V opacném pripadé nemusi byt slySet zadny ton.
Upozornéni:

Pokud se néktery z indikatord nebo prvkd na displeji nerozsviti nebo se neozve zvuk z
reproduktoru, pulzni oxymetr nepouzivejte. Misto toho se obratte na kvalifikovaného
servisniho technika.

Pfed pouzitim pulzniho oxymetru v klinickém prostredi se ujistéte, Ze pulzni oxymetr funguje
spravné a jeho pouzivani je bezpecné.

4.3.2 Vypnuti pulzniho oxymetru

Po pouziti pulzni oxymetr bezpecné vypnéte.
Vypnuti pulzniho oxymetru:

Stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti na pravé strané pfistroje.
4.4 Navigace v moznostech menu

Navigace v nabidce pulzniho oxymetru vyzaduje ru¢ni manipulaci se tfemi tlacitky a
otoénym ovladacem.

Stisknéte pozadované tlaéitko rozhrani.

1. Tlacditko zapnuti/vypnuti — Stisknutim a podrzenim tohoto tlac¢itka pulzni oxymetr
zapnete nebo vypnete.

2. Tlacitko Return (zpét) - Stisknutim tohoto tlac¢itka na dobu kratSi nez dvé (2) sekundy
opustite polozky nabidky a vratite se na hlavni monitorovaci obrazovku.

3. Tlacitko Silence Alarm (Vypnout alarm) - Stisknutim tohoto tlac¢itka na dobu kratsi nez
dvé (2) sekundy vypnete nebo znovu zapnete zvukové alarmy.

Otacenim nebo stisknutim otoéného ovladace se pohybujete mezi rliznymi ¢astmi
obrazovky a vybirate polozky nabidky.

Poznamka:

Pokud uzivatel béhem pfistupu k polozce nabidky stiskne a podrzi tlacitko RETURN, aniz by
ulozil jakékoli zmeény, pulzni oxymetr zachova pfedchozi konfigurace.
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1. Navigace - Otacejte otoCnym ovladacem ve sméru nebo proti sméru hodinovych
rucicek, dokud pozadovanou oblast neobklopi barevné zvyraznéni. Jakékoli otaceni
oto¢ného ovladace bud naviguje, nebo méni nastaveni pozadované volby.

2. Vybér - Stisknutim oto¢ného ovladace vyberte danou oblast, poté pokraCujte v otaceni
otocného ovladace, dokud se nezvyrazni poZzadovana moznost nabidky, a znovu jej
stisknéte.

Panel LCD displeje také pouziva snadno Citelné Ciselné hodnoty pro saturaci pacienta
kyslikem a tepovou frekvenci v azurové, resp. zelené barve.

4.4.1 Struktura menu

Tabulka 0-1 Struktura menu a dostupné moznosti

Polozka Dostupny vybér Vychozi nastaveni
Volba PACIENTSKY REZIM

CISLO LUZKA Vstup uzivatele /
IDENTIFIKACE Vstup uzivatele /
PACIENTA

PRIJMEN{ Vstup uzivatele /

JMENO Vstup uzivatele /
gﬁggg\%ﬁm Dospély, pediatricky, novorozenec Novorozenec
POHLAVI Vstup uzivatele /

VEK Vstup uzivatele /
VYRAZENI

PACIENTA a Vstup uzivatele /
VYMAZANI

gAR((:)IPE[{\IS]:F E NI Vstup uzivatele /

PRIJEM PACIENTA Vstup uZivatele /
Nastaveni parametri (SpO»)

PRACOVNI REZIM Rychly, Normaélni, protipohybovy Normalni
CITLIVOST Vysoka, stfedni, nizka stifedni
STYL VLNY Céra, vypli primka
EIE{{EII’{III:ICA)IS\IFE 6.25 mm/s, 12.5 mm/s, 25.0 mm/s 12.5mm/s
DISPLEJ PR prepinac [0-1] 1
DISPLEJ PI prepinac [0-1] 0

RESET Obnoveni vychoziho nastaveni /

Tabulkovy/graficky trend SpO2

STATISTKA SPO2 a/nebo tepové frekvence
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NASTAVENI ALARMU
SPINAC ALARMU piepinaé [0-1] 1
VYPNUTI{ ALARMU | 30s, 60s, 90s, 120s 60s
Horni mez alarmu (3-100) pro SpO» 100
LIMITY SPO2 Spodni mez alarmu (1-98) pro SpO- 90
Uroveii priority MID
Horni mez alarmu (22-300) pro
. 120
tepovou frekvenci
MEZE PULZU Spodni mez alarmu (20-298) pro 45
tepovou frekvenci
Urover priority MID
NASTAVEN{ SYSTEMU
Pleth a Trend
Pouze Pleth
NASTAVENI Pleth a Trend
DISPLEJE Pouze Trend
Pouze Cisla
Nastaveni jasnosti [0-10] 10
Hlasitost pulzniho signalu [0-10] 7
NASTAVEN{ . s r1a
HLASITOSTI Hlasitost pipani klaves [0-10] 7
Hlasitost alarmu [0-10] 7
NASTAVENI ¢asu Rok mésic den hodina minuta sekunda | /
NASTAVENI JAZYKA | anglicky anglicky
SYSTEMOVY VERZE SYSTEMU )
ZAZNAM VERZE FIRMWARU
Sprava dat
GRAFICKY TREND Graficky trend Spo2 a tepové /
frekvence
TABULKOVY TREND Tabulkovy trend Spo2 a tepové /
frekvence
UDALOST alarmové udalosti Spo2 a tepové /
frekvence
EXPORT Export dat /
Udrzba piistroje
UDRZBA / /
UZIVATELEM
UDRZBA VE / ;
VYROBNIM ZAVODE
DEMO REZIM piepinaé [0-1] 0
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A
A
A
A

4.5 Sprava alarmi a meznich hodnot alarmii

VAROVANI:

Nastaveni meznich hodnot alarm( na vypnuté nebo extrémné vysoké ¢i nizké hodnoty snizi
uc€innost alarmu.

VAROVANI:

Nevypinejte zvukovy alarm ani nesnizujte jeho hlasitost, pokud by mohla byt ohrozena
bezpectnost pacienta.

VAROVANI:

Pred kazdym pouzitim pulzniho oxymetru zkontrolujte, zda jsou mezni hodnoty alarmu
vhodné pro monitorovaného pacienta. Ujistéte se, Ze mezni hodnoty alarmu neprekracuji
standardni prahové hodnoty stanovené instituci.

VAROVANI:
Ujistéte se, ze reproduktoru nic neprekazi. V opacném pfipadé nemusi byt alarm slySet.

Kdyz pulzni oxymetr zjisti urcité stavy, které vyzaduji pozornost uzivatele, prejde pulzni
oxymetr do stavu alarmu.

Pulzni oxymetr pouziva vizualni i zvukové indikatory k identifikaci alarmd s vysokou prioritou,
stfedni prioritou a nizkou prioritou. Zvukové alarmy zahrnuji vySkové tény, pipnuti a bzucivy
tén. Alarmy s vysokou prioritou maji pfednost pfed alarmy se stfedni a nizkou prioritou.

Tabulka 0-2 Podminky alarmu

Priorita Frekvence Barva Zpravy

Chyba systému

Cervena o ]
Nizky stav baterie

Z4dna data SPO2
Chyba panelu SPO2

Vysoka Zni kazdych 10 s | Stala zprava

Rychle blikajici ¢islice

Poruseni spodnich meznich
hodnot SPO2

Zluta Poruseni hornich meznich
214 ; hodnot SPO2
Stredni Zni kazdych 10 | Stald zpréva
Pomalu blikajici Poruseni spodnich meznich
&islice hodnot tepové frekvence
Poruseni hornich meznich
hodnot tepové frekvence
Nizky perfuzni index (<0.3%)
Chyba sondy SPO2
Nizka Zni kazdych 16 s | Stala zluta

Z4dny kabel SPO2
Vypnuta sonda SPO2
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Vyhledavani pulzu SPO2

Informativni | --- --- Bez pulzu SPO2

Pohyb SPO2
@ Poznamka:

Zvukové a vizualni alarmy na pulznim oxymetru, pouzivané ve spojeni s klinickymi pfiznaky a
symptomy, jsou primarnim zdrojem pro upozornéni zdravotnického personalu na alarmovy
stav pacienta.

@ Poznamka:

Pokud pulzni oxymetr nefunguje podle specifikace, obratte se na technicky servis,
kvalifikovaného servisniho technika nebo mistniho dodavatele a pozadejte o
pomoc.

4.5.1 Zvukové indikatory alarmu

A VAROVANI:

Nevypinejte zvukovy alarm ani nesnizujte jeho hlasitost, pokud by mohla byt ohrozena
bezpecnost pacienta.

n VAROVANI:

Stisknutim tlacitka Silence Alarm vypnete vSechny zvukové alarmy s vyjimkou ,,Battery
Critically Low/ Kriticky nizky stav baterie®.

Zvukové indikatory alarmu zahrnuji vysoké tony a pipnuti. OSetfovatelé si mohou zvolit, zda
zvukovy alarm vypnout na stanovenou dobu ztlumeni alarmu 30, 60, 90 nebo 120 sekund.
Vizualni alarmy béhem této doby pokracuji. Tovarni vychozi hodnota pro dobu ztlumeni
zvukového alarmu je 60 sekund. Chcete-li nastavit jednu z uvedenych alternativnich dob
jako zakladni vychozi hodnotu, pozadejte kvalifikovaného servisniho technika, aby nastavil
pozadovanou dobu prostfednictvim nabidky SERVIS.

4.5.2 Vizualni indikatory alarmu

Vizualni alarmy se na obrazovce zobrazuji v pofadi podle nejvySsi priority bez ohledu na stav
zvukového alarmu.

4.6 Vychozi tovarni nastaveni

Pulzni oxymetr se dodava s vychozim tovarnim nastavenim. Chcete-li nastavit jina zakladni
vychozi nastaveni, obratte se na kvalifikovaného servisniho technika.

Tabulka 0-3 Rozsahy parametrll a vychozi nastaveni

Tovarni nastaveni

Parametr Rozsahy/Volba

Dospéli Déti Novorozenci

SPO2
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Horni mez . . . ) , )
alarmu %SpO2 3 a2 100% (1% krokt) | 100% 95%
Spodni mez . ae0r o . . )
alarmu %SpO2 1 az 98% (1% kroki) | 90% 85%
Blokovani meznich

hodnot alarmu %SpO2 ZAP, VYP VYP

TEPOVA FREKVENCE (TF)

Horni mez alarmu TF ifoﬁﬁ; 00bpm (1bpm 170 bpm 200 bpm
Spodni mez alarmu TF i?o?jﬁf 98bpm (1bpm 50 bpm 75 bpm | 100 bpm
hodnot alarmu TF | ZAP VY VYR

TABULKOVE TRENDY

Pretaceni / /

GRAFICKE TRENDY

SpO2 ZAP, VYP ZAP

PR ZAP, VYP ZAP

Ostatni

Dospéli, dédi,

Pacientsky rezim . Novorozenci
novorozenci
Hlasitost alarmu }bz’ 3,4,5,6,7,8,9, 7
Hlasitost pipani pulsu Off, 1,2,3,4,5,6,7, 8, 7
9,10
Hlasitost pipani klaves Off, 1,2,3,4,5,6,7, 8, 7
9,10
Nastaveni data a ¢asu rrrr-mm-dd hh:mm rrrr-mm-dd hh:mm
Doba ztlumeni alarmu 30, 60, 90, 120s 60s
Pracovni rezim Ryghly, norn}alm, Normalni
antipohybovy
Citlivost Vysoka, stiedni, nizka stredni
Rychlost prochézeni 6.25,12.5, 25.0 mm/s 12.5 mm/s
Jazyk anglictina angliCtina

4.7 Pripomenuti udrzby

Pravidelnou udrzbu a bezpecénostni kontroly planujte spole¢né s kvalifikovanym servisnim
technikem kazdych 24 mésic(. V pfipadé mechanického nebo funkéniho poskozeni

kontaktujte vyrobce nebo mistniho zastupce vyrobce.
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5 Sprava dat

5.1 Piehled

Tato kapitola obsahuje informace o pfistupu k idajiim o trendech pacienta ziskanych
pomoci pulzniho oxymetru. Udaje o trendu lze zobrazit kdykoli, kdy je trend pacienta uloZen
v pulznim oxymetru.

Pulzni oxymetr uklada az 96 hodin dat o trendech. Jakmile pulzni oxymetr zane méfit
zivotni funkce, uklada data kazdé Ctyfi (4) sekundy. Uklada také vSechny fyziologické
alarmové stavy a chyby. Historie trendovych dat z(stava v paméti i po vypnuti pulzniho
oxymetru. Pokud je vyrovnavaci pamét plna, pulzni oxymetr uklada nova data pres nejstarsi
data.

5.2 Tabulkové udaje o trendech

Pulzni oxymetr prezentuje informace o trendech ve formatu tabulky pro vSechny sledované
parametry, pokud uZivatelé tuto moznost povoli. Nejnovéjsi hodnoty Gidajd se zobrazuji v
horni ¢asti.

Obrazek 0-1 Displej s tabulkovymi udaji o trendech

2023-06-01 08:00 AM =2

Data 5P02 % =
Graphical Trend = Tobular Trend 1 0 0
Date/Time 3p0: 2 1
2023-06-0812:50:20 Pluse mw
2023-06-0812:50:22
2023-06-08 12:50:24 8 0

2023-06-08 12:50:26

2023-06-08 12250:28 2

A @ ] & e

Alarm Slience  Alarm Reset  Screen Setup Event Sefting

Vybér tabulkového trendu

1. Otocte oto¢nym ovladacem na menu ,,Screen Setup“ (Nastaveni obrazovky).
2. Stisknutim oto¢ného ovladace se zobrazi menu 'Data Statistics' (Statistika dat).
3. Vyberte moznost Tabulkovy trend.
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Prochazeni idajl Tabulkového trendu:

1. Otacenim oto¢ného ovladace prochazejte data trendu
e Otacenim ve sméru hodinovych rucicek pfejdete na novéjsi data.
e Otéaceni proti sméru hodinovych rucicek se presunete zpét ke starsim datlim.
2. Opétovnym stisknutim otocného ovladacCe nastavite granularitu posouvani. Vétsi
hodnoty prochazi vice dat rychleji.
3. Po prohlédnuti idajd o trendech stisknéte tlacitko pro ukonceni tabulkového
zobrazeni trendd.

5.3 Graficka data o trendech

Pulzni oxymetr zobrazuje informace o trendech v jednom grafu pro vSechny sledované
parametry, pokud uZivatelé tuto moZznost povoli. Vertikalni rozsah grafického trendu se zobrazuje
jako pevna hodnota. Nejnovejsi hodnoty dat se zobrazuji vpravo.

Vybér moznosti Graficky trend:

e Otocte oto¢nym ovladacem do nabidky ,,Screen Setup“ (Nastaveni obrazovky).
e Stisknutim otocného ovladacem se zobrazi poloZka 'Data Statistics' (Statistika dat).
e Vyberte moznost Graficky trend.

Obrazek 0-2 Obrazovka grafickych tdajli o trendech

Neonatal 4 2023-06-01 08:00 AM L |

Pleth Blood oxygen saturation is low SPO2 % =
. 1 0 O

["ss

Pluse BPM
I"IOO
. 85

=

Pl
« 5 w1 @ 08753 1
Trend  SpO2 and Pulse —  1Hour +

1.4
A e T &a e

Silence Alarm Alarm Reset Menu Event Setting

Prochazeni grafickych dat trend(:

1. Otacenim otocného ovladace zvyraznéte polozku Scroll (Prochéazeni).

2. Stisknutim oto¢ného ovladace aktivujte prochazeni.

3. Otacenim ovladace prochazejte data trendd.
e Otacenim po sméru hodinovych ruéic¢ek se posunete dopfedu k novéjsSim tdajam.
e Otacenim proti smeéru hodinovych rucCicek se pfesunete zpét na starsi data.

4. Po prohlédnuti dat trend( ukoncete grafické zobrazeni trendl stisknutim tlacitka
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5.4 Externi komunikace dat

VAROVANI:

Veskera spojeni mezi timto pulznim oxymetrem a jinymi pfistroji musi byt v souladu s
platnymi normami pro bezpecénost zdravotnickych systém{, jako je IEC 60601-1. V opacném
pfipadé muze dojit k nebezpe¢nému svodovému proudu a nebezpecnym zemnicim stavam.

Pulzni oxymetr je vybaven externimi konektory na pravém a zadnim panelu, které podporuji
datovou komunikaci.

e Rozhrani USB - Umoznuje aktualizace firmwaru a stahovani dat o trendech.

5.4.1 Stazeni dat o trendech
Upozorneéni:

Kazdy, kdo pfipojuje pocita¢ k datovému vystupnimu portu, konfiguruje zdravotnicky
systém, a je proto odpovédny za to, ze systém spliiuje pozadavky normy IEC 60601-1-1 a
elektromagnetické kompatibility IEC 60601-1-2.

Upozorneéni:

Artefakty signalu, které jsou druhotné zplsobeny rliznymi vnéjSimi faktory, mohou ohrozit
prfitomnost nebo presnost zobrazenych hodnot.

Stazeni dat o trendech:

Pomoci portu USB propojte pocita¢ a monitorovaci zafizeni.

Pulzni oxymetr zapnéte stisknutim tlacitka.

Otasenim otoéného ovladacde zvyraznéte ikonu nabidky SYSTEM.

Stisknutim oto&ného ovladage prejdéte do nabidky SYSTEM.

Otacenim oto¢ného ovladace vyberte moznost podnabidky EXPORT.

Zarfizeni monitoru bude povazovano za USB disk a po stisknuti tlacitka ,,EXPORT“ se

AR o o

data trend( automaticky vytvofi jako soubory ,*.dat“ na USB disku.
5.4.2 Aktualizace firmwaru

Pro provedeni aktualizace firmwaru pulzniho oxymetru se obratte na kvalifikovaného
servisniho technika.
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6 Hodnoceni vykonu

6.1 Prehled

Tato kapitola obsahuje informace o optimalizaci vykonu pulzniho oxymetru. Ovéfte vykon
pulzniho oxymetru podle postuptll uvedenych v servisni pfiru¢ce. Pfed prvniinstalaciv
klinickém prostfedi nechte tyto postupy provést kvalifikovaného servisniho technika

6.2 Poznamky k oxymetru

ﬂ VAROVANI:

Udaje pulzniho oxymetru a pulzni signaly mohou byt ovlivnény uréitymi podminkami
okolniho prostfedi, chybami pfi aplikaci senzoru pulzniho oxymetru a urcitymi stavy
pacienta.

6.2.1 Tepové frekvence

Pulzni oxymetr hlasi pouze tepovou frekvenci v rozmezi 20 az 300 tept za minutu. Zjisténé
tepové frekvence nad 300 tepl za minutu se zobrazuji jako 300 tep(l za minutu. Zjisténé
tepové frekvence pod 20 tepll za minutu se zobrazi jako 20 tep( za minutu.

6.2.2 Saturace
Pulzni oxymetr hlasi hodnoty nasyceniv rozmezi 1 % az 100 %.

6.3 Poznamky k vykonu

6.3.1 Prehled

Tato kapitola obsahuje informace o optimalizaci vykonu pulzniho oxymetru.

6.3.2 Stav pacienta

Problémy s aplikaci a urcité stavy pacienta mohou ovlivnit méfeni pulzniho oxymetru a
zpUsobit ztratu pulzniho signalu.

e Anémie - anémie zpUsobuje sniZzeni obsahu kysliku v arteriich. Ackoli se hodnoty SpO2
mohou zdat normalni, anemicky pacient maze byt hypoxicky. Naprava anémie mUze
zlepsSit obsah kysliku v arteriich. Pulzni oxymetr nemusi poskytnout tdaj SpO2, pokud
hladina hemoglobinu klesne pod 5 gm/dL.

e Dysfunkéni hemoglobiny - Dysfunkéni hemoglobiny, jako jsou karboxyhemoglobin,
methemoglobin a sulfhemoglobin, nejsou schopny prenaset kyslik. Hodnoty SpO2 se
mohou zdat normalni, pacient vSak mizZe byt hypoxicky, protoZe pro pfenos kysliku je k
dispozici méné hemoglobinu. Doporucuje se dalsi hodnoceni nad rdmec pulzniho
oxymetru.

e Méfeni mohou ovlivnit i dal§i mozné stavy pacienta.
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Spatna periferni perfuze

Nadmeérna aktivita pacienta

Zilni pulzace

Tmavy kozni pigment

Intravaskularni barviva, jako je indocyaninova zeleni nebo methylenova modf.
Zevne aplikovana barviva (lak na nehty, barvivo, pigmentovy krém)
Defibrilace

6.3.3 Poznamky k vykonu senzoru

A

A
A
A

VAROVANI:

Udaje pulzniho oxymetru a pulzni signal mohou byt ovlivnény ur€itymi okolnimi
podminkami, chybami pfi aplikaci senzoru a urCitymi stavy pacienta.

VAROVANI:

Poskozeni tkané mize byt zplsobeno nespravnou aplikaci nebo nevhodnou dobou
pouzivani senzoru SpO2. Misto, kde se senzor nachazi, kontrolujte podle pokynt v
navodu k pouziti.

VAROVANI:

P¥i pfipojovani ke konektoru senzoru pouzivejte pouze senzory SpO2 a kabely SpO2
schvalené vyrobcem. Pripojeni jakéhokoli jiného kabelu nebo senzoru ovliviiuje
pfesnost tdajl ze senzoru, protoze muze vést k nepfiznivym vysledkam.

VAROVANI:

Nezakryti mista senzoru SpO2 neprihlednym materidlem pfi vysokém okolnim
osvétleni mize vést k nepfesnému mérfeni.

Nepfesné podminky méfeni senzoru.
Nepresné méfeni SpO2 senzorem muze zpUlsobit fada podminek.

o Nespravné nasazeni senzoru SpO2

e Umisténi senzoru SpO2 na koncéetinu s manzetou na méfeni krevniho tlaku,
arterialnim nebo intravaskularnim katétrem

e QOkolni svétlo

e Nezakryti mista senzoru SpO2 neprihlednym materidlem v podminkach
vysokého okolniho osvétleni

e Nadmeérna aktivita pacienta

e Tmavy kozni pigment

e Intravaskularni barviva nebo externé aplikovana barviva, jako je lak na nehty nebo
pigmentovy krém
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Ztrata signalu
Ke ztraté signalu maze dojit z nékolika divodd.

e  PYilis tésné pfilozeny senzor Sp0O2.

e Nafouknuti manzety krevniho tlaku na stejné koncetiné jako pfipojeny senzor SpO2.
o Uzaveér tepny proximalné od senzoru SpO2

e  Spatna periferni perfuze

Doporucené pouziti

Vyberte vhodny senzor SpO2, pouZijte jej podle pokyn(l a dodrzujte vSechna varovani a
upozornéni uvedena v navodu k pouziti pfilozeném k senzoru. Ocistéte a odstrarte z mista
aplikace veskeré latky, jako je lak na nehty. Pravidelné kontrolujte, zda je senzor na
pacientovi spravné umistén.

Zdroje silného okolniho svétla, jako jsou chirurgicka svétla (zejména ta s xenonovym
zdrojem svétla), bilirubinové lampy, zafivky, infracervené ohfivaci lampy a pfimé slunecni
svétlo, mohou rusit vykon senzoru Sp0O2. Abyste zabranili rusivym vliviim okolniho svétla,
zajistéte spravnou aplikaci senzoru a zakryjte misto senzoru nepriihlednym materialem.

Pokud aktivita pacienta pfedstavuje problém, vyzkouSejte jeden nebo vice z nadsledujicich
zpUsobU népravy.

e  Zkontrolujte, zda je snimac¢ SpO2 spravné a bezpecné nasazen.

e  Presunte senzor na méné aktivni misto.

e  Pouzijte pfilnavy senzor, ktery zlepSuje kontakt s pokozkou pacienta.
e  PouZijte novy senzor s ¢erstvym lepicim podkladem.

e  Pokud je to mozné, udrzujte pacienta v klidu

6.3.4 Snizeni EMI (elektromagnetického ruseni)

u VAROVANI:
PFi monitorovani méjte pacienty pod peclivym dohledem. Je mozné, i kdyz
nepravdépodobné, Ze vyzafované elektromagnetické signaly ze zdroji mimo pacienta a
pulzni oxymetr mohou zplsobit nepfesné Gdaje méreni.

ﬂ VAROVANI:

Jakékoli radiofrekvenéni vysilaci zafizeni nebo jiné blizké zdroje elektrického Sumu
mohou zpUsobit poruchy pulzniho oxymetru.

ﬂ VAROVANI:

Velka zafizeni pouzivajici pro zapnuti/vypnuti spinaci relé mohou ovlivnit provoz
pulzniho oxymetru. V takovém prostredi pulzni oxymetr nepouzivejte.
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A

VAROVANI:

Pulzni oxymetr je uréen pro pouziti v prostiedi, kde mUzZe byt signal rusen
elektromagnetickym rusenim. Béhem takového ruseni se muze zdat, Zze méreni neni
vhodné, nebo Ze pulzni oxymetr nepracuje spravné.

Upozornéni:

Tento pfistroj byl testovan a shledan vyhovujicim meznim hodnotam pro zdravotnické
prostfedky podle normy IEC 60601-1-2. Tyto mezni hodnoty jsou navrzeny tak, aby
poskytovaly pfimérenou ochranu proti Skodlivému ruseni v typickém zdravotnickém
zafizeni.

Vzhledem k rlistu poétu radiofrekvenénich vysilacich zafizeni a dalSich zdrojt
elektrického ruseni ve zdravotnickém prostiedi (napfiklad elektrochirurgické jednotky,
mobilni telefony, mobilni obousmérné vysilacky, elektrické spotiebicCe a televize s
vysokym rozliSenim) je mozné, Ze vysoka Uroven takového ruseniv disledku blizkosti
nebo sily zdroje mize vést k naruseni vykonu pulzniho oxymetru.

Porucha se muize projevovat nepravidelnym odecitanim Gdajd, pferuSenim provozu
nebo jinym nespravnym fungovanim. Pokud k tomu dojde, provedte priizkum mista
pouziti, abyste zjistili zdroj tohoto naruSeni, a poté provedte pfislusna opatfeni k
odstranéni zdroje.

e Vypnéte a zapnéte zafizeni v okoli, abyste izolovali zafizeni, které je v poruSe.

e Presmérujte nebo pfemistéte rusivé zafizeni.

e  ZvétSete vzdalenost mezi ruSivym zafizenim a pulznim oxymetrem.

e  Pfipojte oxymetr do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojeno jiné rusivé
zafizeni.

Pulzni oxymetr generuje, pouziva a muze vyzarovat radiofrekvencni energii, a pokud

neni instalovan a pouzivan v souladu s timto navodem, mize zpUsobit $kodlivé ruseni
jinych citlivych zafizeni v okoli. Pro pomoc se obratte na technicky servis.

6.4 Ziskani technické podpory

Pro technické informace a pomoc se obratte na technické sluzby nebo kvalifikovaného
servisniho technika.
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7 Preventivni udrzba

7.1 Prehled

Tato kapitola popisuje kroky potifebné k udrzbé, servisu a spravnému ¢isténi pulzniho
oxymetru.

7.2 Cisténi
VAROVANI:

Na pulzni oxymetr, jeho pfislusenstvi, konektory, spinace ani otvory ve spodni ¢asti
nestfikejte, nelijte ani nerozlijte Zadnou tekutinu.

VAROVANI:
Pred ¢isténim vyjméte z pulzniho oxymetru baterie.

Pri CiSténi a dezinfekci povrchu pulzniho oxymetru postupujte podle zakladnich
postupll nebo podle niZze uvedenych doporucenych opatteni.

e Cisténi povrchu - Povrch pulzniho oxymetru ogistéte mékkym hadiikem
navlhéenym komerénim neabrazivnim ¢isticim prostfedkem. Lehce otfete horni,
spodni a pfedni povrch pulzniho oxymetru.

e Dezinfekce - Pouzijte mékky hadfik napustény roztokem 70% alkoholu a lehce
otfete povrch pulzniho oxymetru.

U senzorl postupujte podle pokyn( k ¢isténi uvedenych v ndvodu k pouziti dodaném s
témito komponenty. Pfed ¢isténim senzoru SpO2 si pfec¢téte navod k pouziti. Kazdy
model senzoru ma pokyny k ¢isténi specifické pro dany senzor. Postupujte podle
postupl ¢isténi a dezinfekce senzoru SpO2 uvedenych v ndvodu k pouziti.

Zabrante rozliti tekutiny na pulzni oxymetr, zejména na mista s konektory. Pokud ovSem
k rozliti dojde, pfed opétovnym pouZzitim pulzni oxymetr vycCistéte a dikladné osuste. V
pfipadé pochybnosti o bezpecnosti pulzniho oxymetru pfedejte pulzni oxymetr ke
kontrole kvalifikovanému servisnimu technikovi.

7.3 Recyklace a likvidace

Po skoné&eni zivotnosti pulzniho oxymetru, baterie nebo pfisluSenstvi recyklujte nebo zlikvidujte
zafizeni v souladu s pfisluSnymi mistnimi a regionalnimi predpisy.
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7.4 Udrzba baterie

ﬂ VAROVANI:

Nebezpedivybuchu — Nepouzivejte spolecné baterie jinych vyrobce(, rizné typy nebo
modely baterii, jako jsou suché baterie, nikl-metalhydridové baterie nebo lithium-iontové
baterie.

VAROVANI:

Nebezpedivybuchu — Nepfipojujte baterii obracené ke kladnym (+) a zapornym (-) pélam.
Nenabijejte baterii s obracenymi polaritami.

Upozorneéni:

Vyrobce ddrazné doporucuje dobijet baterii, pokud nebyla dobijena Sest (6) nebo vice
mésicu.

Upozornéni:

DodrzZujte nafizeni mistnich Gfadd a pokyny pro recyklaci tykajici se likvidace nebo
recyklace soucasti zafizeni, véetné baterii.

Upozorneéni:

Baterii nezkratujte, protoze by mohlo dojit ke vzniku tepla. Abyste zabranili zkratu,
nedovolte, aby se baterie kdykoli setkala s kovovymi pfedméty, zejména béhem prepravy.

Upozorneéni:

Neprovadéjte pfimé pajeni baterie. Teplo plsobici pfi pajeni mize poskodit bezpeénostni
otvor v kladném krytu baterie.

Upozornéni:

Nedeformujte baterii plisobenim tlaku. S baterii nehazejte, nebouchejte s ni, neupustte ji,
neohybejte ji ani do ni nevrazejte.

Upozornéni:

Nepouzivejte Zzadné nabijecky, které nejsou specifikovany vyrobcem.

Upozornéni:

S baterii nezachazejte Spatné a nepouzivejte ji v aplikacich, které vyrobce nedoporucuje.
Upozorneéni:

Baterii uchovavejte mimo dosah déti, aby nedoslo k nehodé.

Upozornéni:

Pokud se vyskytnou jakékoli problémy s baterii, okamzité ulozte pulzni oxymetr na bezpecné
misto a kontaktujte kvalifikovaného servisniho technika.
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Poznamka:

Pokud pfedpokladate, Ze pulzni oxymetr nebudete delSi dobu pouzivat nebo pokud pulzni
oxymetr uskladnite, vyjméte baterii.

Poznamka:

Dlouhodobé skladovani pulzniho oxymetru bez nabijeni baterie mize vést ke snizZeni jeji
kapacity. Plné nabiti vybité baterie trva v zavislosti na baterii vice nez Sest (6) hodin.

Pravidelné kontrolujte baterii, abyste zajistili optimalni vykon.

e Pokud pulzni oxymetr nebyl pouzivan po dobu Sesti (6) mésicl, nabijte baterii.
Chcete-li baterii nabit, pfipojte pulzni oxymetr k napajeni stfidavym proudem.

e Kazdé dva (2) roky nechte vyménit baterii pulzniho oxymetru kvalifikovanym
servisnim technikem.

7.5 Pravidelné bezpecnostni kontroly

Vyrobce doporucuje, aby kvalifikovany servisni technik kazdych 24 mésic( provedl
nasledujici kontroly.

e Zkontrolujte, zda neni zafizeni mechanicky a funkéné poskozeno nebo
znehodnoceno.

e Zkontrolujte Citelnost pfislusnych bezpecnostnich stitk(. Pokud jsou Stitky
poskozené nebo neditelné, kontaktujte vyrobce nebo mistniho zastupce vyrobce.

e Zkontrolujte, zda vSechna tlacCitka uzivatelského rozhrani, kabely a pfislusenstvi
funguji normalné.

7.6 Servis

VAROVANI:

Kryt nebo pfistup k vnitfnim souc¢astem smi sejmout pouze kvalifikovany servisni technik.
Upozorneéni:

Pulzni oxymetr zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky a predpisy.

Pulzni oxymetr nevyZaduje zadny bézny servis kromé ¢isténi, udrzby baterii a servisni
¢innosti nafizené instituci.

e  Pulzni oxymetr nevyzaduje kalibraci.

e Vlyménu baterie svérte kvalifikovanému servisnimu technikovi nejméné jednou za
dva (2) roky.

e Vpfipadé nutnosti servisu se obratte na technicky servis nebo kvalifikovaného
servisniho technika.
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8 Reseni problémt

8.1 Prehled
Tato kapitola popisuje, jak feSit bézné problémy pfi pouzivani pulzniho oxymetru

8.2 Obecné

n VAROVANI:

V pfipadé pochybnosti o pfesnosti méreni zkontrolujte pacientovy zivotni funkce jinymi
prostiedky. Pozadejte kvalifikovaného servisniho technika, aby potvrdil spravnou funkci
pulzniho oxymetru.

VAROVANI:
A Kryt nebo pfistup k vnitinim sou¢astem smi sejmout pouze kvalifikovany servisni
technik. Pokud pulzni oxymetr zjisti chybu, zobrazi se pfislusny chybovy kéd. V servisni
pfiru¢ce jsou uvedeny vSechny chybové kédy. Pokud dojde k chybé, zkontrolujte a znovu
namontujte vSechny napajeci spoje a ujistéte se, Ze je baterie plné nabita. Pokud chyba
pretrvava, zapiste si chybovy kéd a obratte se na technicky servis nebo kvalifikovaného
servisniho technika.

8.3 Chybovy stav

Tabulka 0-1 Bézné problémy a jejich feSeni

Problém Reseni

Zkontrolujte napajeci kabel

Indikator nabijeni baterie | ZKontrolujte baterii

nesviti Zkontrolujte privod stiidavého proudu

Zkontrolujte napdjeci/sitovou zasuvku

Poznamky k vykonu

Zkontrolujte stav pacienta; udrzujte pacienta v klidu, zkontrolujte
Zprava senzoru perfuzi.
Vyhledavani pulzu Sp02 Zkontrolujte vSechna ptipojeni

Detekovan artefakt signalu | zmgfite polohu senzoru

Senzor SpO2 vypnuty Zkontrolujte nebo vymeéite lepici pasku
Odpojeny kabel/senzor Zvolte nahradni misto
Sp02

Zahtejte misto
Ztrata pulzu Sp0O2
Senzor krytu

Odstrarite lak na nehty
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Uvolnéte senzor (prilis tésny)
Izolujte vnéjsi ruseni (elektrochirurgicky ptistroj, mobilni telefon)
Vymeénte kabel a/nebo senzor

Vycistéte misto

Zadné reakce na stisknuti
zapinaciho / vypinaciho
tlacitka

Stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti na déle nez jednu (1) sekundu.
Zkontrolujte, zda je napajeci kabel spravné pripojen k zasuvce.
Zkontrolujte, zda blika indikator AC.

Zkontrolujte, zda nesdili stejny zdroj stridavého proudu s jinym
zafizenim.

Pokud chyba pretrvava, obratte se na technické sluzby nebo
kvalifikovaného servisniho technika.

7Zadné reakce na stisknuti
tlac¢itka

Ovérte, zda béhem normalni obrazovky nebylo stisknuto tlacitko
Return.

Pokud chyba pretrvava, obratte se na technické sluzby nebo
kvalifikovaného servisniho technika.

Systém je zamrzly

Pokud chyba pretrvava, obratte se na technické sluzby nebo
kvalifikovaného servisniho technika.

Prazdna obrazovka

Zkontrolujte, zda sviti nebo blika indikator AC.

Pro kontrolu napajeni pouzijte stejny zdroj stfidavého proudu jako
pro jiné zarizeni.

Pokud chyba pretrvava, obratte se na technické sluzby nebo
kvalifikovaného servisniho technika.

Obrazovka nefunguje
spravné a nezazni zvukovy
signal p¥i zapnuti

Pulzni oxymetr nepouZivejte; obratte se na kvalifikovaného
servisniho technika nebo na technické sluzby vyrobce.

Zadné generovani zvuku

Zkontrolujte, zda bod nastaveni hlasitosti neni 0 nebo 1.
Ovérte, zda nastaveni alarmu neni nastaveno na ztiSeni alarmu.

Pokud chyba pretrvava, obratte se na technické sluzby nebo
kvalifikovaného servisniho technika.

Posledni zprava o
abnormalnim vypnuti

Zkontrolujte vSechna docasna nastaventi, jako jsou mezni hodnoty
alarmi, rezim odezvy a rezZim pacienta, protoZe resetovani vyvola
vychozi nastaveni z vyroby nebo od tstavu.

Stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti resetujte napajeni systému.

Pokud chyba pretrvava, obratte se na technické sluzby nebo
kvalifikovaného servisniho technika.

Nespravné datum a cas

Nastavte ¢as v nabidce MoZnosti.

Zkontrolujte, zda format nastaveni data odpovida mistnimu
nastaveni. Pokud systém zobrazuje nespravné datum a ¢as i po
obnoveni napajeni, znamena to, Ze je vybita interni baterie pro
zalozni napajeci zdroj.

Pokud chyba ptetrvava, obrat'te se na technické sluzby nebo
kvalifikovaného servisniho technika.

Systém spotiebovava
energii z baterie i po

pripojeni stridavého

napajeni

Zajistéte spravné pripojeni napajeciho kabelu k zasuvce.
Zkontrolujte, zda sviti nebo blika indikator AC.

Pro kontrolu napajeni pouzijte stejny zdroj stiridavého proudu jako
pro jiné zarizeni.

Vyménte napajeci kabel.
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Pokud chyba ptetrvava, obratte se na technické sluzby nebo
kvalifikovaného servisniho technika.

Pripojte systém k napdjeni stifidavym proudem, dokud neni interni
baterie plné nabita.

Ujistéte se, Ze je napdjeci kabel systému spravné pripojen do zasuvky.

Zkontrolujte, zda sviti nebo blika indikator stfidavého proudu.
Stav slabé baterie /
kriticky slabé baterie Pro kontrolu napajeni pouZijte stejny zdroj stfidavého proudu jako

pro jiné zarizeni.

Pokud chyba pretrvava, obratte se na technické sluzby nebo
kvalifikovaného servisniho technika.

Viz Poznamky k vykonu.

Zkontrolujte stav pacienta.
Pochybné udaje o Y ..
fyziologickych méfenich V pripadé pottfeby vyménte senzor nebo kabel.

pacienta, c}l.ybln,é o_znaéené Zkontrolujte vSechna pripojeni a v pfipadé potfeby zméiite jejich
nebo chybéjici udaje o polohu.

pacientovi
Odstrante zdroje elektromagnetického ruseni.

Odstrante nadmérné okolni svétlo.

Datovy port nefunguje Zkontrolujte, zda je kabel USB pevné pripojen.

spravné Odpoijte kabel USB, resetujte napéjeni systému a znovu jej pripojte.

ZkuSenosti s rusenim EMI | Viz SniZeni elektromagnetického ruseni (EMI).

Pulzni oxymetr nepouZivejte; obratte se na kvalifikovaného

Technicka chyba systému servisniho technika nebo vyrobce.

Technické sluzby.
Viz Sprava alarm{ a meznich hodnot alarm{, kde naleznete informace o v8ech otézkach

souvisejicich s podminkami alarmu.
8.4 Vraceni

Pokyny pro pfepravu véetné Cisla Autorizace k vraceni zbozi (RGA) ziskate od vyrobce nebo
mistniho zastupce vyrobce. Pulzni oxymetr zabalte do originalni pfepravni krabice. Pokud
neni k dispozici originalni krabice, pouzijte jinou vhodnou krabici s vhodnym balicim
materidlem, ktery jej ochrani béhem pfepravy. Pulzni oxymetr vratte jakymkoli zplisobem
prepravy, ktery poskytuje doklad o dorugéeni.
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9 PrisluSsenstvi

2

9.1 Priehled

Tato kapitola obsahuje informace o vybéru vhodného senzoru SpO2 pro pouZiti s pulznim
oxymetrem.

9.2 Senzory SpO2

VAROVANI:

Pred pouzitim si peélivé prectéte navod k pouziti, véetné vSech varovani, upozornéni a
pokynd.

VAROVANI:

Pti pfipojovani ke konektoru senzoru pouzivejte pouze senzory SpO2 a kabely SpO2
schvalené vyrobcem. Pfipojeni jakéhokoli jiného kabelu nebo senzoru ovliviiuje pfesnost
Udajd ze senzoru, coz mlze vést k nepfiznivym vysledkim.

VAROVANI:

Nepouzivejte poSkozeny senzor SpO2 nebo kabel SpO2. Nepouzivejte senzor s odkrytymi
optickymi soucastmi.

VAROVANI:

Poskozeni tkané muze byt zplsobeno nespravnou aplikaci nebo délkou pouzivani senzoru
Sp02. Pravidelné kontrolujte misto, kde se senzor nachazi, podle pokyn( v navodu k pouZziti
senzoru.

VAROVANI:

Udaje pulzniho oxymetru a pulzni signal mohou byt ovlivnény ur&itymi podminkami okolniho
prostfedi, chybami pfi aplikaci senzoru a ur€itymi stavy pacienta.

VAROVANI:
Snimac¢ SpO2 neponofujte ani nenamacejte.
VAROVANI:

Pfi vybéru senzoru SpO2 zvaZte nasledujici polozky: hmotnost a uroven aktivity pacienta,
pfimérenost perfuze a dostupna mista pro senzor, potfebu sterility a pfedpokladanou dobu
monitorovani.

Tabulka 0-1 Modely senzor(l SpO2 a velikosti pro pacienty

Senzor SpO2 Model Pacient

Flexibilni senzor SpO2 (opakované pouzitelny, zabal) NOSN-07 Pediatricky
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Flexibilni snima¢ SpO2 (opakované pouzitelny, maly, s NOSP-05 Pediatricky
rukavici na prst)

Flexibilni snima¢ SpO2 (opakované pouzitelny, velky, s NOSA-13

Dospéli
naprstkem)

9.3 Testovani biokompatibility

Testovani biokompatibility bylo provedeno na senzorech SpO2 v souladu s normou ISO
10993-1, Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkel, Cast 1: Hodnoceni a testovani.

Senzory SpO2 proSly doporu¢enym testovanim biokompatibility, a jsou tedy v souladu s
normou ISO 10993-1.
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10. Teorie fungovani

10.1 Pi‘ehled
V této kapitole je vysvétlena teorie fungovani pulzniho oxymetru.

10.2 Teoretické principy

Pulzni oxymetr pouziva k méfeni funkeni saturace krve kyslikem pulzni oxymetr. Pulzni
oxymetr funguje tak, Ze se pfilozi senzor pulzniho oxymetru k pulzujicimu arteridlnimu
cévnimu fecisti, napfiklad k prstu na ruce nebo noze. Senzor obsahuje dvojity zdroj svétla a
fotodetektor.

Kost, tkan, pigmentace a Zilni cévy normalné absorbuji konstantni mnozstvi svétla v
prabéhu Casu. Arteriolarni lzko normalné pulzuje a béhem pulzaci absorbuje proménlivé
mnozstvi svétla. Pomeér absorbovaného svétla se prevede na méreni funkéni saturace
kyslikem (Sp0O2).

Okolni podminky, pouziti senzoru a stav pacienta mohou ovlivnit schopnost pulzniho
oxymetru presné zméfit SpO2. Viz Poznamky k vykonu.

Pulzni oxymetr je zalozen na dvou principech: oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin se liSi v
absorpci ¢erveného a infraCerveného svétla (méfeno pomoci spektrofotometrie) a objem
arterialni krve ve tkani (a tedy i absorpce svétla touto krvi) se béhem pulzu méni
(registrovano pomoci pletysmografie). Pulzni oxymetr urcuje SpO2 priichodem ¢erveného a
infracerveného svétla do arterialniho fecisté a mérenim zmeén absorpce svétla béhem
pulzniho cyklu. Cervené a infracervené nizkonapétové svételné diody (LED) v senzoru slouzi
jako zdroje svétla; fotodiodou je fotodetektor.

Protoze se oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin liSi v absorpci svétla, souvisi mnozstvi
¢erveného ainfracerveného svétla absorbovaného krvi s nasycenim hemoglobinu kyslikem.

Pulzni oxymetr vyuziva pulzujici charakter arterialniho pratoku k uréeni nasyceni arterialniho
hemoglobinu kyslikem. Béhem systoly vstupuje do cévniho fecCisté novy puls arterialni krve
a objem krve a absorpce svétla se zvySuji. BEhem diastoly dosahuji objem krve a absorpce
minimalni absorpci (méfeni pfi systole a diastole). Tim se zamé&rfuje na absorpci svétla
pulzujici arterialni krvi a eliminuje vliv nepulzujicich absorbér(, jako jsou tkané, kosti a Zilni
krev.

10.3 Automaticka kalibrace

ProtoZe absorpce svétla hemoglobinem zavisi na vinové délce a stfedni vinova délka LED
diod se méni, musi pulzni oxymetr znat stfedni vinovou délku ¢ervené LED diody senzoru
Sp02, aby mohl pfesné zméfit SpO2.

Bé&hem monitorovani software pulzniho oxymetru vybira koeficienty, které odpovidaji vinové
délce Cervené LED daného senzoru; tyto koeficienty se pak pouzivaji ke stanoveni SpO2.
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Kromé toho se kvlli kompenzaci rozdild v tloustce tkané automaticky upravuje intenzita
svétla LED diod senzoru.

Poznamka:

Béhem nékterych automatickych kalibracnich funkci mdze pulzni oxymetr na kratkou dobu
zobrazit na pletysmografické kfivce plochou ¢aru. Jedna se o normalni operaci, ktera
nevyzaduje zadny zasah uzivatele.

10.4 Funkéni testry a simulatory pacienta

K ovéreni spravné funkénosti pulznich oxymetr(, senzorll a kabelt lze pouzit nékteré
modely komer¢né dostupnych stolnich funkénich testerli a simulator( pacientll. Postupy
specifické pro pouzity model testeru naleznete v navodu k obsluze konkrétniho testovaciho
zafizeni. | kdyZz mohou byt tato zafizeni uzite¢na pro ovéreni funkénosti senzoru, kabelaze a
pulzniho oxymetru, nejsou schopna poskytnout Udaje potfebné pro spravné vyhodnoceni
pfesnosti méfeni SpO2 v systému.

Plné vyhodnoceni pfesnosti méreni SpO2 vyzaduje minimalné zohlednéni vlinovych délek
senzoru a reprodukci komplexni optické interakce senzoru a tkané pacienta. Tyto moznosti
jsou mimo rozsah zndmych stolnich tester(l. Pfesnost méfreni SpO2 lze vyhodnotit pouze in
vivo porovnanim udajl pulzniho oxymetru s hodnotami, které lze sledovat na zakladé
méfeni Sa02 ziskanych ze soucasné odebranych vzork( arteridlni krve pomoci
laboratorniho CO-oxymetru.

Mnoho funkénich tester( a simulator( pacientl bylo navrZzeno tak, aby se daly propojit s
ocCekavanymi kalibraénimi kfivkami pulzniho oxymetru, a mohou byt vhodné pro pouziti s
pulznimi oxymetry a/nebo senzory. Ne v§echna takova zafizeni jsou v8ak pfizplsobena pro
pouziti s digitdlnim kalibracnim systémem. To sice neovlivni pouziti simulatoru pro ovéreni
funk&nosti systému, ale zobrazené hodnoty méreni SpO2 se mohou liSit od nastaveni
testovaciho zafizeni.

U spravné fungujiciho pulzniho oxymetru bude tento rozdil reprodukovatelny v Case a mezi
jednotlivymi pulznimi oxymetry v ramci vykonnostnich specifikaci testovaciho zafizeni.
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11 Specifikace produktu

11.1 Prehled

Tato kapitola obsahuje fyzické a provozni specifikace pulzniho oxymetru. Pfed instalaci
pulzniho oxymetru se ujistéte, Ze jsou splnény vSechny pozadavky na vyrobek.

11.2 Fyzikalni charakteristika

Skiin

Hmotnost 1.38 kg vcetné€ baterie

Rozméry 355 x 205 x120mm (13.98 x 8.08x 4.72 palctt)
Displej

Velikost 127.0mm (5.0in), méfeno diagonalné
obrazovky

Typ obrazovky TFT LCD, bilé LED podsviceni, zorny kuzel 30° a optimalni
pozorovaci vzdalenost 1 metr

Rozliseni 854 x 480 pixel

Ovladaci prvky

Otoc¢ny Ovladani pomoci otocného ovladace
ovladac

Tlacitka ZAP/VYP, ztlumeni alarmu, Return/Zpét
Alarmy

Kategorie Stav pacienta a stav systému
Priority Nizka, stfedni a vysoka

Oznameni Zvukové a optické

Nastaveni Standardni a individualni

Hlasitost 45 az 80 dB

alarmu
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11.3 Elektricka charakteristika

Napéti a kapacita Li-iontové 3.7 V/ 5200 mAh

baterie

Shoda 91/157/EEC

Nabijeci proud baterie 900mA/5.0V

Vybijeci proud baterie 800mA/3.7V ~ 600mA/5.0V
11.4 Okolni podminky
Poznamka:

Systém nemusi spliovat své vykonnostni specifikace, pokud je skladovan nebo pouzivan

mimo stanoveny

rozsah teplot a vlhkosti.

Tabulka 0-1 Rozsahy pfepravnich, skladovacich a provoznich podminek

Transport a skladovéni Provozni podminky
Teplota -20 °C az 60 °C, (-4 °F az 140 °F) 5°Caz40°C, (41 °F az 104 °F)
Nadmot'ska -304 az 6,096 m, (-1,000 az 20,000 -304 az 6,096 m, (-1,000 az 20,000
vyska ft.) ft.)
Tlak 50 kPa az 107.4 kPa 50 kPa az 107.4 kPa
Relativni 10% az 95% nekondenzujici
vlhkost

11.5 Specifikace vykonu

Tabulka 0-2 Trendy

Typy

Graficky a tabulkovy

Pamét’

Ulozi celkem 8192 datovych udalosti
Uklada datum a cas, stavy alarmu,

tepovou frekvenci a méfeni SpO2

Graficky format

Celkem 2 grafy
Graf pro parametry SpO2

Graf pro parametry tepové frekvence

Tabulkovy format

Jedna tabulka pro v§echny parametry

Tabulka 0-3 Pfesnost a rozsahy senzoru SpO2

Typ rozsahu

Hodnoty rozsahu

Rozsahy méfeni

Rozsah nasyceni SpO2 1% az 100%
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Rozsah tepové frekvence | 20 to 300 tepti za minutu (bpm)

Rozsah perfuze 0.03% az 20%

Zobrazeni rychlosti
prochazeni

6.25 mm/sec, 12.5 mm/sec, 25.0 mm/sec

Presnost méfeni

Piesnost tepové

frekvence 20 to 300 tepti za minutu (bpm) 3 Cislice

Piesnost saturace SpO2 70% az 100% =2 &islice, novorozenci: £3 Cislice

Provozni rozsah a rozptyl

Vlnova délka ¢erveného

“ Cca. 660 nm
svétla
ylnoya delkra o Cca. 900 nm
infracerveného svétla
Rozptyl energie <15mW
11.6 Shoda produktu
Shoda s normami EN ISO 80601-2-61: vydani 1.0

EN IEC 60601-1: vydani 3.1

EN IEC 60601-1-2: vydani 3.0 2 4.0

EN IEC 60601-1-6: vydani 3.1

EN IEC 60601-1-8: vydani 2.1

EN IEC 60601-1-11: vydani 2.0

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14 3. vydani

ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012
Klasifikace zatizeni

Typ ochrany proti elektrickému tfida I (interni napajeni)
Soku

Stupeni ochrany proti elektrickému Typ BF — pouzité dily

Soku

Provozni rezim nepretrzity
Elektromagneticka kompatibilita  IEC 60601-1-2
Vniknuti kapaliny IPX2

Stupen bezpecénosti
Nevhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavych
anestetik
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11.7 ProhlaSeni vyrobce

11.7.1 Elektromagneticka kompatibilita (EMK)

VAROVANI:

Tento pulzni oxymetr je uréen pouze pro zdravotnické pracovniky. Tento pulzni oxymetr mize
zpUsobovat radiové ruseni nebo mize narusovat provoz okolnich zafizeni bez ohledu na to,
zda je v souladu s CISPR ¢&i nikoli. MZe byt nutné pfijmout opatifeni ke zmirnéni ruseni,
naptiklad zménit orientaci nebo pfemistit pulzni oxymetr nebo odstinit misto, kde se
nachazi.

ﬂ VAROVANI:

Pouziti jiného nez uvedeného pfislusenstvi, senzor( SpO2 a kabell mQzZe mit za nasledek
nepresné udaje pulzniho oxymetru a zvySené emise EMI nebo snizenou elektromagnetickou
odolnost pulzniho oxymetru.

: VAROVANI:

Pfenosna RF komunikacni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) by neméla byt pouZzivana blize nez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti
pulzniho oxymetru, véetné kabelld. V opacném pfipadé mdze dojit ke zhorseni vykonu
pulzniho oxymetru.

Upozorneéni:

Pro dosazeni co nejlepSiho vykonu vyrobku a pfesnosti méfeni pouzivejte pouze
pfisluSenstvi dodané nebo doporucené vyrobcem. PfisluSenstvi pouzivejte v souladu s
navodem k pouziti. Pouzivejte pouze pfislusenstvi, které proSlo doporu¢enym testovanim
biokompatibility podle normy ISO10993-1.

Pulzni oxymetr je vhodny pouze pro pfedepsané pouziti ve specifikovaném
elektromagnetickém prostfedi v souladu s normou IEC 60601-1-2. Pulzni oxymetr vyZaduje
zvlastni opatfeni pfi instalaci a provozu z hlediska elektromagnetické kompatibility. Zejména
pouzivani blizkych mobilnich nebo pfenosnych komunikaénich zafizeni mdze mit vliv na
vykon pulzniho oxymetru.

Poznamka:

Diky emisnim vlastnostem je toto zafizeni vhodné pro pouziti v obytném prostredi (pro které
je obvykle vyZzadovana tfida B podle CISPR 11). Toto zafizeni nemusi poskytovat odpovidajici
ochranu radiofrekvenénim komunika¢nim sluzbam. Uzivatel mozna bude muset pfijmout
opatieni ke zmirnéni dopadu, napftiklad pfemistit nebo zménit orientaci zafizeni.
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Elektromagnetické emise

Tabulka 0-4 Smérnice pro elektromagnetické emise

Emisni test Shoda Pokyny pro elektromagnetické
prostiedi

RF emise CISPR 11 svk’uplna 1, vaymetrv]’e V}}odny pro pouziti ve
tfida B vSech zatizenich.

Harmonické emise IEC/EN ttida A Oxymetr je vhodny pro pouZiti ve

61000-3-2 vSech zafizenich.

Kolisani napéti/ emise flikru Shodui Oxymetr je vhodny pro pouziti ve

IEC/EN 61000-3-3 Oawe se vSech zafizenich

Elektromagneticka odolnost

Poznamka:

Tyto pokyny nemusi platit ve v§ech situacich. Siteni elektromagnetického zéreni je

ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.

Tabulka 0-5 Pokyny pro elektromagnetickou odolnost

Test odolnosti IEC/EN 60601- Uroven shody | Elektromagnetické
Uroven testu 1-2 prosttedi — pokyny
Elektrostaticky vyboj (ESD) | 8 kV kontakt + 8 kV kontakt | podlaha by méla byt
IEC/EN 61000-4-2 + 15 kV vzduch +15kV dfevén;i, l?etonvové nebo z
vzduch keramické dlazby. Jsou-li
podlahy pokryty
syntetickym materialem,
relativni vlhkost by méla
dosahovat alespon 30 %.
Elektricky rychly prechodovy | +2kV pronapajeci | +2KVpro | Kvalita elektrické sité by
jevivyboj vedeni napajeci vedeni | mela odpovidat kvalité
IEC/EN 61000-4-4 + 1 kV pro +1kVpro | ypické prokomercni
vstupni/ vystupni | vstupni/ nebovner’nocmcm
vedeni vystupni prostiedi.
vedeni
Prepeti 1KV symetricke | £1kV Kvalita elektrické sité by
IEC/EN 61000-4-5 napeti Symvet,”Cke méla odpovidat kvalité
+ 2 kV souhlasné napeti typické pro komeréni
napéti 12KV nebo nemocni¢ni
souhlasné prostfedi.
napéti
Pokles a kratka pferuseni 100% pokles pro 100% pokles pro| Kvalita elektrické sité by méla
napet 0.5cykId (pfi0°,45°, | 0.5cyklu(pfi0°, | odpovidat kvalit typické pro
IEC/EN 61000-4-11 90°,135°,180°,225°, | 45°, 90°,135°, komevrcnll nebo nemocnicni
270°, and 315°) 180°,225°, 270°, | Prostredi.
100% pokles pro 1.0 and 315°) Pokud uzivatel vyzaduje
cyklus (pfi 0°) nepfetrzity provoz béhem
pferuseni dodavky
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30% pokles pro
25/30 cykll (pfi 0°)

100% pokles pro
250/300 cykli (pii
0°)

100% pokles pro
1.0 cyklus (pfi
0°)

30% pokles pro
25/30 cyklu (pfi
0°)

100% pokles

pro 250/300
cykli (pii 0°)

elektrické energie,
doporucuje se, aby byl
pulzni oxymetr napajen z
nepferusitelného zdroje
napajeni nebo z baterie.

Sitova frekvence (50/ 60 Hz)
Magnetické pole

IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Muize byt nutné umistit
zatizeni dale od zdroju
magnetickych poli nebo
instalovat magnetické
stinéni.

Tabulka 0-6 Doporudéena separacni vzdalenost

Test odolnosti

Urovefi testu
IEC/EN 60601-1-2

Urovei shody

Elektromagnetické
prosttedi — pokyny

Frekvence vysilace

Rovnice pro separacni

vzdalenost (d)

Vedena RF IEC/EN 3 Vrms 3 Vrms d=12+p
61000-4-6 150 kHz 150 kHz 150 kHz az 80 MHz

80 MHz 80 MHz

6 Vrms ISM pasma | 6 Vrms ISM

pasma

Vyzafovana RF IEC/EN| 20 V/m 20 Vim d=12vp
61000-4-3 80 MHz 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz

2.5 GHz 2.5 GHz d=23Vp

800 MHz az 2.7 GHz

Frekvence vysilace

Rovnice pro separacni
vzdalenost (d)

Jmenovity maximalni

Separacni vzdéalenost v metrech

vystupni vykon (P)
vysilace ve Wattech

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az 800
MHz

800 MHz az 2.7 GHz

0.01 0.12 0.12 0.23
0.10 0.38 0.38 0.73
1.00 1.20 1.20 2.30
10.00 3.80 3.80 7.30
100.00 12.00 12.00 23.00

U vysilacll s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vySe, odhadnéte separacni

vzdalenost (d) pomoci rovnice v pfislusném sloupci, kde P je maximalni vykon [jmenovity

vykon vysilace ve Wattech (W)] podle vyrobce vysilace.
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Poznamka:

Pfenosna a mobilni RF komunikac&ni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické

pfistroje. Takové RF zafizeni by nemélo byt pouzivano blize k Zadné ¢asti pulzniho oxymetru,

véetné kabell, neZ je doporu¢ena separac¢ni vzdalenost vypoétend podle rovnice
odpovidajici frekvenci vysilace.

Tabulka 0-7 Zku$ebni specifikace odolnosti portu (vstupu/vystupu) krytem pfistroje vici

bezdratovym komunika&nim zafizenim RF

ZkuSebni , Max. , Zkuse:b ot
Pasmo . , Vzdalenost| uroven
frekvence Servis Modulace | vykon .
(MHz) (MHz) W) (m) odolnosti
(V/m)
380 a Pulzni
385 TETRA 400 modulace 1.8 0.3 27
390
18 Hz
. FM + 5kHz
450 430az | GMRS 460, FRS | 4 1 ka1 | 2 0.3 28
470 460 .
kHz sinus
380 a Pulzni
385 TETRA 400 modulace 1.8 0.3 27
390
18 Hz
710 704 a3 Pulzni
745 787 3% | LTE pasmo 13,17 | modulace | 0.2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, p
800as | TETRA800,ipEN | Dulzni
870 960 820, CDMA modulace 2 0.3 28
930 850, LTE Band 5 | 18 Hz
1720 GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900; 7
1845 1700 a3 Pulzni
1990 DECT; LTE pasmo | modulace 2 0.3 28
1970 1, 3, 217 Hz
4,25; UMTS
Bluetooth, WLAN P
; > | Pulzni
2400 a%| 802.11b/g/n,
2450 2570 RFID 2450, LTE modulace | 2 03 28
pasmo 7 217 Hz
5240 5100 a3 Pulzni
5500 2800 | WLANB802.11a/n | modulace | 0.2 0.3 9
5785 217 Hz
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12 Klinické studie

12.1 Prehled

Tato pfiloha obsahuje udaje z klinickych studii provedenych pro senzory pouzivané s
pulznim oxymetrem. Byla provedena jedna prospektivni, kontrolovana klinicka studie
hypoxie, ktera méla prokazat pfesnost senzor(l pouzivanych ve spojeni s pulznim
oxymetrem. Studie byla provedena se zdravymi dobrovolniky v jedné klinické laboratofi.
Pfesnost byla stanovena porovnanim s CO-oxymetrem.

12.2 Metody

Ovérovani: U¢innost a bezpeénost pulzniho oxymetru v klinickém stavu.

Podle experimentalni metody doporuc¢ené normou ISO80601-2-61:2017 byly vybrany zdravé
dospélé osoby. Za soucasné kontroly koncentrace kysliku uvnitf masky, kterou mél subjekt
na sobg, se snizila saturace subjektu na specifikované stabilni platé a byla udrzovana déle
nez 30 sekund, poté shromazdény vysledky saturace (Sp02), tepova frekvence (PR), analyzy
krevnich plyn(i (Sa02) a srdecni frekvence (HR). Bylo provedeno srovnani saturace z
pulzniho oxymetru s vysledkem analyzy krevnich plynt a srovnani tepové frekvence z
pulzniho oxymetru se srdeéni frekvenci a nasledné statistické zpracovani vysledkd.

Podle normy ISO80601-2-61:2017 ma experiment 5 kyslikovych plato, které jsou: 100 % ~ 97
%, 96 % ~ 92 %, 91 % ~ 85 %, 84 % ~ 78 % a 77 % ~ 70 %. Nastaveni pfivodu kysliku
prostfednictvim masky musi pokryt vySe uvedenych 5 kyslikovych platé.

12.3 Populace

Klinické hodnoceni probihalo v jednom centru, jehoZ zahajovaci schlizka se konala 30.
prosince 2020 a posledni subjekt byl propustén 9. ledna 2021. Bylo vybrano celkem 14
subjektd, 13 subjektt bylo zafazeno a 1 subjekt byl vyloucen. Z toho 3 pfipady byli muzi, 10
pripadl byly Zeny, 2 pfipady byly tmavé pleti, 3 pfipady byly svétlé pleti a jejich vék se
pohyboval od 21 do 33 let.

12.4 Vysledky

Odhadnéte pfesnost na zakladé stfedni kvadratické hodnoty (Arms) méfeni ziskanych
pulznim oxymetrem a referenénim zafizenim. Vysledky jsou nésleduijici.
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Pfesnost pulzniho oxymetru (Aims)

Tabulka 0-1 Pfesnost pulzniho oxymetru (Arms)

Preii p
Pulzni oxymetr Parametr N AT re.j |r,nfac| Zaveér
kritéria
Sp02(%) 1.57 <2% PROSEL
BTO-100 325 .
PR 1.32 <2bpm PROSEL
(bpm)

Tabulka 0-2 Rozptylové diagramy rozdéleni rozdill

"

Rozdil mezi Sp0O2 a Sa02
Difference between Sp02 and Sa02

20,00 £5.00 70.00 S0 apod 35.00

Average value of Sp02 and Sad2

20.00 &5.00 100,00

Pramérna hodnota SpO2 a Sa02

Rozlozeni rozdilu mezi méfenim SpO2 pulznim oxymetrem (BTO-100) a referenénim zafizenim Sa02
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Average value of PR and HR
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Rozlozeni rozdilu mezi méfenim PR pulznim oxymetrem (BTO-100) a HR referencéniho pfistroje

Tabulka 0-3 Zakresleni grafu

100.00
95.00
90.00

33.00

Sp02
R

50.00 A @

7300 [ ®

70.00

65.00 7

50.00
50.00 65.00 70.00 7a.00 50.00 85.00 90.00 95.00 100.00

Sa02

Shoda vysledkl SpO2 namérenych pulznim oxymetrem (BTO-100) a SaO2 referenéniho pfistroje

Pulse Oximeter (FRO-100) -Quiet state Pulzni oxymetr (FRO-100) - klidovy stav

110.00

105.00
100.00 5

85.00 A

50.00

85.00 o

PR

&0.00
75.00
70.00 ®
65.00
60.00

55.00

50.00
S0.00 5500 6000 €500 7000 7500 8000 ©500 9000 9500 10000 105.00 11000

HR
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Shoda PR méfeného pulznim oxymetrem (BTO-100) a HR referenéniho pfistroje

12.5 Neprizniva udalost nebo odchylka

Subjekty byly béhem klinické studie v dobrém stavu. Zadny ze subjekti nemél Z24dné
pfiznaky ani nezadouci reakce zplsobené pouzitim pulzniho oxymetru NarigMed.

12.6 Zavér

Parametry méreni pulzniho oxymetru spliuji pozadavky normy ISO 80601-2-61. Pfesnost
SpO2 pulznich oxymetr odpovida vysledkim invazivniho méfeni krevnich plynl a pfesnost
tepové frekvence odpovida méreni srdecnifrekvence z monitoru EKG.
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