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Viézeni uzivatelé tohoto oxymetru. Velmi dékujeme, Ze jste se rozhodli zakoupit pravé
pulsni oxymetr CMS50D (dale jen ,,pfistroj").
Tento navod byl sepsan a sestaven ve shode s direktivou EU MDR(2017/745/EU) pro
zdravotnicka pfistroj a harm dardy. V pfipads j; i modifikaci
a aktualizaci softwaru mohou byt piislusné informace v tomto dokumentu okamzité a
bez upozornéni zménény
Tento pfistroj je zdravotnicky prostiedek, uréeny o opakovanému pouZiti.
Popisuje hlavni jednotku, funkce, specifikace, spravné metody pro transport, instalaci,
pouziti, provoz, opravy, skladovani atd. Dale také bezpetnostni pokyny k ochrang
pacienta i pfistroje — podrobnosti jsou uvedeny v jednotlivych kapitolach.
Prectéte si, prosim, pfed pouZitim piistroje tento navod velmi peclivé. Instrukce
popisujici pouziti je tieba striktng dodrzovat, jejich nedodrzenim mize dojit
k nepiesnosti méfeni, poskozeni piistroje ¢i zranéni osob. Vyrobce neni zodpovédny
za bezpecnost, spolehlivost, hodnoty naméfenych vysledki, zranéni osob ani
poskozeni piistroje v piipadé, Ze nebyly dodrzeny postupy popsané v tomto navodu.
Na zavady ¢i Skody v dasledku nedodrzeni navodu k obsluze se nevztahuje zaruka
vyrobcee.
S ohledem na chystanou modernizaci je mozné, ze konkrétni obdrzené vyrobky
nebudou ve viech ohledech odpovidat popisu uvedenému v tomto navodu. Za pfipadné
rozdily se omlouvame.
Nase spole¢nost vlastni vzdy findlni verzi textu tohoto ndvodu. Jeji obsah mize byt
okamzit& a bez upozornéni zménén.
VAROVANI
Mg¢jte na mysli, Ze
jeho uZivatele nebo prostiedi
Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s pfistrojem, by mél byt
nahlaSen vyrobci a pfislu§nému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
a/nebo pacient bydliste.
Nebezpeci vybuchu — nepouzivejte oxymetr v prostfedi s hoflavymi plyny,
napiiklad vznétlivymi anestetiky.

i mohou vy & poskodit pristroj,

specifikovany v tomto navodu. Je dovoleno pouZivat pouze piislusenstvi uréené nebo
doporucené vyrobcem, jinak hrozi poskozeni vySetfované osoby/obsluhy nebo uZivatele.
Pied pouzitim pfistroj zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze nema zadna viditelna poskozeni,
jez by mohla negativné ovlivnit bezpe¢nost uZivatele nebo vykonnost pfistroje. Pokud
takové poskozeni zjistite, poskozené souéésti pred dal$im pouzitim piistroj vyméite.

& Khodnoceni presnosti méfeni pulsniho oxymetru nelze uzivat funkéni testované subjekty.

& K ovefeni spravnosti funkce piistroje lze uzit nékteré funkéni testované subjekty nebo
pacientské simulatory, napf. simulator INDEX-2LFE (verze software: 3.00)

& Pomoci n¢kterych funkénict ych subjekti nebo pacientskych si i 1ze méfit
spravnost piistrojem kopirované Kalibraéni kiivky, nelze je viak uzit k hodnoceni
piesnosti piistroje.

& Pii uzivani pulsniho oxymetru je tfeba ho udrZovat v dostate¢né vzdalenosti od pfistroj,
ktera mohou generovat silna elektricka nebo magneticka pole. Prace s pfistrojem v
takovém nevhodném prostiedi by mohla zpisobit interference s okolnimi pfistroji nebo
negativni ovlivnit jejich funkei.

& Pii skladovani pfistroj jej uchovavejte mimo dosah déti, domdcich zvifat a hmyzu, aby
nedoslo k ovlivnéni jeho vykonu.

& Neumist'ujte pfistroj na mista vystavena piimému slune¢nimu zéafeni, vysokym teplotam,
vlhkosti, prachu, vaté nebo snadno stiikajici vod¢, aby nedoslo k ovlivnéni jeho vykonu.

& Presnost méfeni miize byt ovlivnéna interferenci s elektricky pohangnymi chirurgickymi

nastroji.

& Pokud se u jednoho pacienta pouzivé vice zafizeni, hrozi nebezpe¢i z piekryvu inikovych
proudit.

& Pritomnost CO miiZe zpuisobit zvy$ené hodnoty méfeni, proto se v takovém prostiedi
nedoporuduje piistroj uzivat.

& Tento pfistroj neni uréen k terapeutickym uéelim.

& Piedpokladanym uZzivatelem pfistroje je samotny pacient.

& Neprovadgjte Zadné prace udrzby béhem pouzivani pfistroje.

& Uzivatelé by si méli pied pouzitim peclivé pecist navod k pouziti a pouzivat jej v souladu

s pozadavky.

1 Obecny pi‘ehled

Oxygenova saturace (saturace kyslikem) je alni i h lobinu (Hb02),
tzv. koncentrace kysliku (02) v krvi. Jde o velmi dulezity bloloycky parametr respiraéniho

(dychaciho) a cirkulaéniho (ob& sys(cmu Kpoklcsu kyslikové saturace (SpO.) mize
vést fada &ni souvisejicich s . Za oblusml s dodavkou kysliku do
organismu mohou byt i nekteré dalsi piiciny, jako je a funkce lagnicl

mechanismi organismu, poskozeni vznikla pfi chirurgickych vykonech a poranéni zpiisobena
n&kterymi I¢kafskymi vySetfenimi. V jejich disledku se mohou objevit korespondujici
piiznaky, jako jsou zavratg, impotence, zvraceni apod. Zavazngjsi priznaky mohou dokonce
znamenat ohroZeni na Zivoté. Vzhledem k tomu je pro lékafe co nejrychlejsi informace o
hodnoté SpO, nemocného vyznamnou pomoci pii véasném rozpoznani hroziciho nebezpedi. V
klinické medicing to ma mimoiadné velky vyznam.

Po vloZeni prstu do piistroje pro méfeni zobrazi naméfenou hodnotu Sp0, okamzité. Tato
hodnota je vysoce piesna a opakovatelna.

1.1 Funkce

A. Obsluha pfistroje je snadna a jednoducha.

B. Nizka hmotnost, malé¢ rozméry, snadno se pfenasi.

C. Nizka spotieba energie.

1.2 Zamy3leny ucel

Pulzni oxymetr Ize pouzit k méfeni saturace kysliku v pulzni krvi a tepové frekvence pro rutinni
kontrolu.

ZamySlené prostiedi

Nemocnice, zafizeni nemocmcmho typu a domaci péce.

Otekavani uzi

& NIKDY NEPOUZIVEJTE pfistroj souasné s vysetieni ick i
(MR) nebo pocitatovou tomografii (CT), nebot’ elektrické proudy pfi tom
vznikajici mohou vést k pozaru

& Nepovazujte informace zobrazované piistrojem jako jediny zaklad pro klinickou
diagnozu. Piistroj slouzi pouze jako pomocny diagnosticky prostfedek a jeho
udaje je nutno vzdy uzivat jen ve spojeni s l¢kaiskym posouzenim, klinickymi
projevy a ptiznaky

& Nezbytné opravy muze provadét pouze odborny technik. Neopravnéna uprava
piistroje by pfedstavovala nepfijatelné riziko.

Pii stalém uzivani pfistroj se miZe vyskytnout nepfijemny &i bolestivy pocit,
zejména u pacientl s problémy s mikrocirkulaci. Z tohoto divodu se doporuéuje
aplikace oxymetru na stejném prstu nejvyse dvé hodiny.

& Pro n&kter¢ specidlni uzivatele, u nichZ je nutné opatméjsi vySeteni v testované
oblasti, plati Ze by se pfistroj nemél umist'ovat na tkan postizenou edémem nebo
tkan mékkou a kiehkou.

& Piistrojem vyzafované infracervené svétlo (okem neviditelné) zpusobuje
poskozeni zraku — uzivatel ani pracovnik Gdrzby se nesmi do paprsku divat.

& Kazda &ast pristroj je pevné upevnéna. Pokud by pii nahodném padu doslo k
upadnuti malych &asti, jako napfiklad tlacitka, zabraiite jejich spolknuti, mohlo by
dojit k uduseni.

& Pristroj obsahuje silikon, PVC, TPU, TPE a ABS materidly, jejichz
biokompatibilita byla testovéna v souladu s pozadavky normy ISO 10993-1 a
prosla doporugenym testem ity. Osoby alergické na silikon, PVC,
TPU, TPE nebo ABS toto pifstroj nemohou pouzivat,

& CHRANTE PRED POSKOZENIM zivésnym feminkem, abyste zabranili padu
piistroje a jeho poskozeni. Reminek je vyroben z nedrazdivého materialu. Nemély
by ji pouzivat osoby na tento material alergické. Neobtagejte feminek kolem krku,
abyste zabranili nehodg.

& Piznehodnocovani doslouZzeného piistroje, jeho soucasti a obalu postupujte podle
prislusnych lokalnich pfedpisi, abyste zabranili zne¢istovani prostfedi. Obalové
materialy museji byt ulozeny mimo dosah déti.

& Pulsni oxymetr nesmi byt pouzivan spolu s dal$imi zafizenimi, které nejsou

P p
pokynim.

Populace pacienti

Dospéli pacienti.

Klinické pFinosy
Klinickym pfinosem pulzniho oxymetru je neinvazivni méfeni arlcrmlm saturace kyslikem
(Sp0,) a tepové frekvence. To diuje rutinni i ira¢nih
stabilizovanych dospélych pacientii v domacim i klinickém prostfedi a pomaha v&as odhalit
potencialni hypoxémii béhem rutinnich vySetfeni.

1.3 Pozadavky na prostiedi

Skladovaci podminky

a) Teplota: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relativni vlhkost: < 95%

c) Atmosféricky tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa

Provozni podminky

a) Teplota: +10 °C~ + 40 °C

b) Relativni vlhkost: < 75%

¢) Atmosféricky tlak: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Preventivni opatieni

ici nebo nep: , ktefi plné rozumi etiketé a

stavu u

1.4.1 Pozor

Zabraiite skute¢nostem nebo postupiim, které by mohly piistroj nebo jeho pislusenstvi

poskodit

£ Nez zagnete piistroj pouzivat, presvédéte se, ze je v normalnim provoznim stavu a
prostiedi.

£V zajmu ziskani co nejpfesnéjsich vysledki pracujte s piistrojem v tichém a pohodIném
prostiedi.

£ Pokud je pfistroj pfenasen z chladného nebo horkého prostiedi do teplého nebo vlhkého

prostiedi, nepouzivejte jej ihned, doporucuje se pockat alespoii ¢tyfi hodiny.

Pokud je piistroj postiikan vodou nebo zvlhéen vodni parou, pfestaiite jej pouZivat.
Neobsluhujte pistroj pomoci ostrych pfedméti, ani se ho jimi nedotykejte.

Pfistroj nesmi byt vystavovan vysokym teplotam, vysokému tlaku, plynové sterilizaci

nebo ponorné dezinfekci. Podrobnosti naleznete v kapitole 6.1. tohoto navodu nazvané
LCisténi a dezinfekce". Pfed vlastnim ¢isténim a dezinfekei je nutno z pfistroje vzdy
vyjmout baterie.
L Pfistroj nemusi byt vhodny pro viechny uzivatele. Pokud se vam nedafi s jeho pomoci
ziskat uspokojivé vysledky, prestaiite jej pouzivat
Priimérovani dat a zpracovani signali ma zpozdéni za aktualizaci hodnot Sp0.. Pokud je
perioda aktualizace dat krat$i nez 30 sekund, prodlouzi se doba ziskani dynamickych
primérnych hodnot, coZ je vinou degradace signalu, nizké perfuse nebo jinych
interferenci. Zavisi to na hodnoté proporcionalniho zastoupeni.
Doba pouzitelnosti pfistroje jsou 3 roky. Datum vyroby naleznete na etiketd
Pulsni oxymetr nema zadnou zvukovou signalizaci nizkého nabiti baterii — toto je
oznameno pouze na displeji. Pokud toto ozndmeni spatfite, je tieba baterie vyménit.
Piistroj neposkytuje funkci alarmu piekrogeni limitu pro SpO; a PR, takze neni vhodné
pro pouziti v mistech, kde je takova funkce potieba.
Maximalni teplota na interface sondy SpO: by neméla piekrocit 41°C; tuto teplotu hlida
teplotni ¢idlo.
£ Pokud se béhem méfeni objevi na obrazovee hlaSeni abnormalniho stavu, vytahnéte prst
z pristroje a poté jej opét vlozte k novému méfeni.
Pokud se b&hem méfeni projevi neznama chyba, vyjméte z pristroje baterie, abyste tak
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ukongili jeho provoz.
£ Nekrut'te kabely piistroje ani za né netahejte.
£ Pletysmograficky tvar kfivky neni normalizovan jako indikator neadekvatnosti signalu.

Pokud neni plynuly, stabilni a nepferusovany, mize byt pfesnost naméfenych hodnot
zhorSena. Pokud naopak plynuly a stabilni je, jsou naméfené hodnoty optimalni a rovnéz
tvar kiivky v takové chvili ma standardni podobu.

£ Pokud jsou pfistroj nebo kterakoli z jeho komponent uréeny pro jedno pouziti, mize
jejich opakované uziti predstavovat rizika pro technické parametry pfistroje znamé
vyrobci.

£V pripadé potieby miiZe nase spole¢nost poskytnout urgité informace (jako jsou schémata
obvodil, seznamy komponent, ilustrace apod.), takze pak kvalifikovany personal
uZivatele miZze komponenty navrzené nasi spole¢nosti opravit.

£ Vysledky méfeni mohou byt ovlivnény externimi barvivo (jako jsou laky na nehty,
barevné pripravky k péci o kiizi atd.). Proto je v misté testovani nepouzivejte.

£ Pokud je prst piili§ chladny nebo pfilis tenky nebo je na ném piilis dlouhy nehet, miize
to negativné ovlivnit naméfené hodnoty. Provadgjte proto méfeni s pouzitim silngjiho
prstu, jako je palec nebo prostiednik, a vsuiite jej do slotu pro prst dostateén& hluboko.

& Prst je tieba vlozit do pfistroje spravnym zptisobem (viz piilozeny obrazek 5), nebot
nespravna instalace nebo nespravny kontakt se senzorem mize méfeni negativné ovlivnit
£ Svételné paprsky mezi trubici emitujici svétlo a fotoelektrickou trubici svétlo prijimajici

musi p a arteriolou

. Abyste zajistili pfesné vysledky, vzdy se
ujistéte, ze paprsku v cest¢ nestoji zidnd optickd pickazka, jako jsou napf. gumové
struktury.

£ Naméfené hodnoty mohou byt ovlivnény intenzivnim okolnim svétlem, napf. z
chirurgickych lamp (zejména xenonovych); z lamp odbouravajicich bilirubin; z
fluorescen¢nich lamp a z infradervenych zificii, jakoz slune¢nim svétlem apod. K
zabranéni této interference s okolnim svétlem je tieba volit spravné umisténi senzoru a
piikryt jej neprithlednym materialem.

£ Presnost méfeni mohou negativné ovlivnit ¢asté pohyby (aktivni i pasivni), jakoz i
vyrazn&jsi aktivita vySetfovaného.

£ Pulsni oxymetr by nemél byt umistovan na konéetinu s manzetou k méfeni krevniho tlaku,

arterialnim vyvodem nebo nitrozilni kanylou.

L Nameéfené hodnoty mohou byt zkresleny béhem provadéné defibrilace a kratce po ni,

nebot’ pristroj nema zadnou defibrila¢ni funkci

Piistroj byl pfed opusténim vyroby kalibrovan.

Pristroj byl kalibrovan pro méfeni a zobrazovani funkéni kyslikové saturace.

Piistroj spojena s interface pulsniho oxymetru musi spliiovat pozadavky smérnice IEC

60601-1.

1.4.2 Klinicka omezeni

A. Vzhledem k tomu, ze méfeni je zaloZeno na arteridlnim pulsu, musi byt v arteriole

vyznamny pulzujici pritok krve. U osob se slabym pulsem v diisledku $oku, nizké okolni nebo

télesné teploty, (Raynaudiv syndrom), silného krvaceni nebo podani vasokonstrikénich 1éka
muze tvorba kiivky SpO, (PLETH) poklesnout. V takovém piipadé pak méfeni vykazuje veétsi
senzitivitu k interferenci.

B. Vysledky méfeni mohou byt ovlivnény pri i larng ap

(jako je 'yaninova zelef nebo 4 modr) a koznimi pigmentacemi.

C. Naméfené hodnoty mohou byt zdanlivé normélni u testované osoby, ktera trpi anemii nebo

ma dysfunkéni (jako je karboxyhi lobin - COHb, metk lobin- MetHb a

sulfhemoglobin- SuHb), nicméné tato osoba miiZe trpét hypoxii. Doporucuje se proto provést

dalsi hodnoceni podle klinické situace a pritomnych piiznakii.

D. Pulsni oxygen ma pro anemii a toxickou hypoxii pouze referenéni hodnotu, nebot i u

nekterych tézce anemickych pacienti Ize stile naméfit lepsi hodnoty oxygenu.

E. Kontraindikace:

a. Osoba alergicka na silikon, PVC, TPU, TPE nebo ABS.

b. Poskozena kozni tkar.

c. Béhem kardiopulmonalni resuscitace.

d. Pokud je pacient hypovolemicky.

e. Pro posouzeni dostate¢nosti ventila¢ni podpory.

f. Pro detekci zhordeni plicnich funkei u pacienti s vysokou koncentraci kysliku.

1.5 Klinické indikace
Pulzni oxymetr Ize pouZit k méfeni saturace kysliku v pulzu a tepové frekvence pomoci
prstu.
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Obr.1 Princip méfeni

Pro zpracovéni dat byl pouzit prakticky vzorec s vyuzitim Lambert-Beerova zakona
podle charakteristik spektralni absorpce reduktivniho hemoglobinu (R Hb) a
oxyhemoglobinu (HbO2) v zénach cerveného a mfracerveneho spektra. l-unkcm
princip pristroje: Je pouzna lektricka oxyl 1 kéni teck
ve shodé s technol i pulsniho sk ani a ; dva paprsky svétla
riznych vinovych délek tak mohou byt koncentrovany na picku prstu vysetfované
osoby vsunutého do svorky a prochézet jim. Méfeny signal je ziskavén fotosenzitivnim
prvkem (detektorem) a vysledna informace je po zpracovani elektronickymi obvody a
mikroprocesorem zobrazovéna na displeji.

3 Funkce

A. Displej pro zobrazeni hodnoty SpO,

B. Displej pro zobrazeni hodnoty pulsové frekvence a sloupcového grafu

C. Displej pro zobrazeni pulsové kiivky

D. Indikace slabé baterie: indikace slabé baterie se zobrazi, kdyZ je napéti baterie
piili§ nizké na to, aby pfistroj fungoval

E. Automaticka funkce standby

F. Moznost zmény rezimu displeje

G. Nastavitelny jas obrazovky

H. Smér zobrazeni Ize automaticky zménit

4 Uvod k produktu

4.1 Piedni panel

Zobrazeni stavu baterii Saturace kyslikem SpO2(v%)

Ree%% tll;ﬁkvencefpuls

Funkeni tlagitko

Sloupcové zobrazeni pulsu  Tepovd vina (pletysmograficka kfivka)

Obr.2  Pfedni panel
4.2 VloZeni baterie
Krok 1. viz obrazek 3 vlozte dvé baterie AAA dle oznacené polarity
Krok 2. Zaviete kryt piihradky na baterie.

Obr. 3 Vlozeni baterii

Obr. 4 Nasazeni feminku

ADbcjtc na spravnou polaritu vkladanych baterii, nebot’ jejich nespravné

vloZeni by mohlo p¥istroj poskodit.
4.3 Pfipojeni feminku (viz obrazek 4)
Krok 1. Provléknéte tenéi konec feminku piislusnym otvorem na pfistroji.
Krok 2. Druhy konec feminku provléknéte vzniklou smyckou a utihnéte.
4.4 Popis konstrukce a softwaru
A. Konstrukce: hlavni jednotky.
B. Popis softwaru
Verze vydani: V2



4.5 Obsah baleni

C Nazev Mnozstvi
1 Pulzni oxymetr 1

2 Uzivatelska prirucka 1

3 Zavésny feminek 1

4 Dvé baterie (volitelné) 2

&Zkontrolujte pfistroj a pFisluSenstvi podle seznamu, abyste zajistili jejich

spravnou funkci

1) Vlozte baterie spravnym smérem (polaritou) a nasad'te kryt.
2)  Pristroj rozeviete.

Obr. 5 Vlozeni prstu

3) Nechte pacienta vlozit prst mezi gumové polstarky — ujistéte se, Ze je prst ve
spravné pozici a uzaviete.

4) Piistroj zapnéte pomoci tlagitka na pfedni strang.

5) Zabraiite pohybtim prstu a ponechte pacienta béhem vysetieni v klidu. Pacient
by se béhem vysetfeni nemél pohybovat.

6) Vysledky méfeni se zobrazi na displeji pfistroje.
Kdy?z je pfistroj v provoznim stavu, lze zménit reZim zobrazeni.

7 Tlagitko mé dvé funkce. V pohotovostnim reZimu se stisknutim tlagitka pristroj
vypne. V provoznim rezimu se dlouhym stiskem tlagitka méni jas displeje.

8)  V dobg, kdy neprobiha méfeni a pokud neprobéhne po dobu 5 sekund Zidna
operace automaticky se zapne pohotovostni (standby) rezim

ANehe[ prstu a méFici prvky museji byt na téZe strané (tedy displejem nahoru

smérem k méFené osob&)

ansport a u

A. Pied ¢isténim zajistéte dobré vétrani mistnosti, odstraiite hoflavé a vznétlivé
materialy z okoli a vyhnéte se otevienému ohni a elektrickym zdrojim atd.
B. Vyjméte baterie a poté otfete kryt a polstatky prstovych klipii Iékaiskou gazou

genou v (70 %) (p 1 od jakékoli
oficialni spole¢nosti) po dobu alespoit 1 minuty. Nechte oschnout pfirozené nebo ususte
Cistym a suchym hadfikem.
C. Vizualni kontrolou zjistéte, zda je ¢isténi dostate¢né. Pokud se objevi skviny,
opakuijte vySe uvedené kroky.
6.2 Udriba
A. Pfistroj i jeho pisluenstvi pravideln¢ kontrolujte, abyste zabranili tomu, Ze jakékoli
viditelné poskozeni muZe ohrozit bezpe¢i pacienta a vykonnost monitorace.
Doporucuje se tyto kontroly provadét minimélné jednou tydng. Pokud zjistite jakékoli
viditelné poskozeni, piestaite piistroj pouzivat.
B. Provadgijte ¢isténi a dezinfekci piistroje pfed pouzitim a po ném podle instrukei v
uzivatelské pfiruéee (6.1).
C. Pokud se zobrazi ikona vybité baterie, baterie vyméite
D. Pokud pfistroj nebudete del3i dobu pouzivat, vyjméte baterie.
E. Béhem udrzby neni nutné pistroj kalibrovat.
6.3 Transport a skladovini
A. Zabaleny pfistroj miize byt transportovan béznymi dopravnimi prostfedky nebo v
souladu s transportni smlouvou. B&hem transportu je nutno zabranit prudkym otfesim
a vibracim a chranit pfistroj pfed de§tém a snéhem. Pfistroj nesmi byt transportovan
spolu s toxickymi, net ¢nymi a/nebo korozivnimi materialy.
B. Zabaleny piistroj by mél byt skladovan v prostiedi bez piitomnosti korozivnich
plynii a dobfe ventilovaném. Teplota: -40 °C az +60 ° elativni vlhkost: <95 %.

Ize pouzit

Problém Mozn pFitina Re¥eni
| 1)  Zajistéte spravnou
1) Prst neni vlozen .,
e . polohu prstu a méfeni
spravnym zptsobem. )
. opakujte.
2)  Prst se pohybuje (tfese) L
) . 2)  Zajistéte, aby
nebo je v pohybu sam ,
Hodnoty se . vySetfovana osoba byla
. pacient. L
nezobrazuji v naprostém klidu.

. 3) S pfistrojem se L .
normalné ) . 3)  Zajistéte pro pristroj
nepracuje v prostiedi | ., o
~ . L predepsané normalni
predepsaném v piirucce. L
. . . prostiedi.
4)  Piistroj nefunguje o
L 4)  Kontaktujte zakaznicky
spravné. .
servis

1) Baterie jsou vybité nebo | 1)  Vymeéite baterie.

slabém prokrveni [viz Sp02:+4%;

poznimka 4] Pulsové frekvence: + 2 pulsi/minutu nebo + 2 % (co md

IEC 61000-3-3

2.zména jasu displeje.

Pozor
Potlageni zvukové vistrahy “

Symbol oznadujici tfidény
sbér OEEZ. Smérice
2002/96/ES

Reprezentant pro
Evropu

Klinicka

Studie obsahuje data 11 zdravych dobrovolnikii (5 muZi a 6 Zen ve véku 18- 50 let)
Poznamka 2: Vzhledem k tomu, Ze naméiené hodnoty pulsniho oxymetru jsou
distril any Ize pi Ze pouze cca dvé tfetiny méfeni budou spadat
do rozmezi + rozmezi hodnoty naméfené koaxialnim oxymetrem.

Poznamka 3: K ovéfeni piesnosti zjiSténé tepové frekvence se uZiva pacientského
u. Vysledna hodnota je dina druhou odmocninou rozdilu mezi naméenou

Datum vyroby Vyrobee

Tozmezi teploty pro
skladovani a prepravu

Rozmezi vlhkosti pro
skladovani a pfepravu

Tento pulzni oxymetr je
chranén pred Skodlivymi
uginky kapajici vody pii
naklonéni o 15°

Tozmezi atmosférického
tlaku pro skladovani a
prepravu

P22

Touto stranou nahoru Zdravotnické prostiedky

Identifikator pro
jedine¢nou identifikaci
produktu

Kiehké, manipulujte opatmé

Udrzujte v suchu. Kod materialu

Cislo Sarze

Recyklovatelné

Tato polozka je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017.

c €:ZIJZ!
Poznamka: Vase pFistroj nemusi obsahovat viechny nasledujici symboly.

9 Specifil funkei

SpO: [viz poznamka 1]

Rozmezi hodnot

o 0% ~ 99%
displeje

Rozmezi méfeni 0% ~ 100%

hodnotou tepové frekvence a hodnotou vygenerovanou simuldtorem.

P a 4:K i pFesnosti pr alni infraderveného signilu jako
indikace sily pulsniho signilu za podminek nizké perfuse byl pouZit pacientsky simulator.
Hodnoty Sp0: a pulsové frekvence jsou odlisné vzhledem k nizkému signilu, porovnejte
je proto se znimymi hodnotami Sp0; a pulsové frekvence signilu vstupniho.

Poznamka 5: Optické senzory jako svétlo emitujici prvky mohou ovlivnit rozmezi
vinovych délek jinych lékafskych zafizeni. Tato informace je dileZitd pro klinické
pracovniky, ktefi provadéji léfebné zikroky pomoci optickych pFistroji (napf.
fotodynamickou terapii).

EMC

Tento pFistroj je vhodny pro prostiedi profesionalnich zdravotnickych zafFizeni i domaci

zdravotni pédi.

VAROVANI:

& Nepiiblizujte se k aktivnim VF CHIRURGICKYM ZARI{ZENIM a k RF stinéné mistnosti
ME SYSTEMU pro magnetickou rezonanci, kde je vysoka intenzita EM RUSENI.

& Pouzivani tohoto pfistroje v blizkosti jiného zafizeni nebo na ném naskladaného je tieba se
vyhnout, protoZe by mohlo dojit k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nutné, je
tieba tento piistroj a dalsi zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, zda funguji normélng.

& Pouzivani piislusenstvi, méni¢t a kabelt jinych nez téch, které jsou specifikovany nebo
poskytnuty vyrobcem tohoto piistroje, by mohlo vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi

izeni elektromagnetické imunity tohoto pfistroje a k nespravnému provozu.

& Pienosnd VF komunikaéni zafizeni (véetné periferii, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palcii) od jakékoli ¢asti tohoto pfistroje,
véetné kabelu specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto
piistroje.

nebo ke si

Poznimky:
£ Tento pristroj vyzaduje zvladtni opatieni tykajici se elektromagnetické kompatibi

lity

Vodiva
radiofrekvence
1EC 61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

6V v pasmech ISM a amatérského

radia mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80% AM pfi 1 kHz

témeF vybité 2)  Vlozte baterie znovu se " Tabulka 2:
Piistroj nelze . yore _— . . Vy$i hodnotu). Pokyny a prohlaseni vyrobee o el ¢ odolnosti
zapnout 2 Ba‘?“e nebyly spravng R spravnou.polarnlou.‘ ) Svételna interference | Svételné podminky (normalni, prostiedi): odchylka SpO; < 1 % ,. ; Urovett zkousky podle norem i ]
viozeny. 3)  Kontaktujte zakaznicky Sila tepové frekvence | Spojité sloupcové zobrazent, &im vy sloupec, tim siln&j tep. Zkouska odolnosti IEC60601 Urovefi shody
3)  Porucha funkce pistroje. servis. s 3 P P
(_)""Cky benzoufviz 3l el;tzl"e 5:‘;:;’ l"gcb‘” 48 kV kontakt 48 kV kontakt
Cervené svétlo Vinova délka: cca 660 nm, piikon optického vystupu: < 6,65 mW . .
1) Piistroj presel do rezimu ) ) AL Ad Ad p P Vvystupu. 61000-4-2 +15 kV vzduch +15 kV vzduch
. 1) Nejedna se o zévadu. Infracervené svétlo Vlnova délka: cca 905 nm, prikon kého vystupu: < 6,75 mW . 3
Displei se nhl lispory energie. %) Vymite bat Elektricky rychly
isplej se nahle méiite baterie. Bezpeé it Fistroj s vnitinii ikovana &4 ? .. P - .
plej 2)  Bateric nejsou X K)’ PR tiida Pfistroj s vnitinim pohonem, aplikovana &ast typu BF b bucho 42 KV pro napéjeci vedeni nevatahuie se
vypne 3 ontaktujte zakaznicl ' 2 iy i vedeni h
b dostate¢né nabity. ) R Y Y Mezinérodni ochrana | P22 Y +1 KV pro vstupni/vystupni vedeni
” servis. IEC 61000-4-4
3)_Porucha funkee pfistroje. Provozni napiti DC2.6V—3.6V £1KV mezi vedenim a zemnicimi
Provozni elektricky Prepéti vodi¢i nevatahuie se
) <30mA IEC 61000-4-5 +2 kV mezi vedenim a zemnicimi y
Symbol Vyznam Symbol Vyznam N N . . vodici
~ — Dodévka energie 2 alkalické baterie 1,5 V (velikost AAA)
Informace tykajici se — — . . " 0% UT; 0,5 cyklu.
@ bezpegnosti naleznete v @ Aplikagni st typu BF Fivotnost haterii Piistroj nylfxze v zaru¢ni dol?e Pracovﬁal m.eprelmle 20 hodin, pokud PH 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
névodu k obsluze/brozufe bylo napajeno dvéma novymi bateriemi. Poklesy napéti a 270°a315°.
ArteridIni saturace Tepova frekvence/puls Rozméry a hmotnost preruseni napéti 0% UT; 1 cyklus a 70 % UT; 25/30 nevztahuje se
%Sp0: ; PRbpm Set tepi/mi IEC 61000-4-11 Kli;
hemoglobinu kyslikem (v %) (pocet tepti/min) Rozméry | 57(L) * 31(W) x 32(H) mm - cyklu;
. 3 N T Jednofazovy: pii 0°.
D ?cela vybité baterie ( baterie 1. Prst neni vloZen. Hmotnost | Cca 50 g (véetné baterii) 0% UT; 250/300 cykli
ihned vyméiite) 2. Nedostate¢ny signal. —
Poznimka 1: Sprivnost m&Feni Sp0; byla potvrzena Klinickou studii, v niZ byla m&feni Magnetické pole o
+ Polarita baterie + — Polarita baterie - providéna v celém rozmezi hodnot. PFi artificidlni indukei dosahovaly stabilni sitove frekvenci 30 A/m 30 A/m
ace Sp0; 70-100 %. K ziskdni sparovanych dat uZitych pro analyzu pFesnosti 50/60 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
, 1.vypnuti pohotovostniho . méieni porovnejte hodnoty Sp0; ziskané v téze dobé pomoci sekundarniho standardniho HZ (IEC 61000-4-8)
dlhv=00 rezimu. | SN | Sériové &islo pulsniho oxymetru a testovaného piistroje. 3V

nevztahuje se

radiofrekvenéni
zéfeni podle
ICE 61000-4-3

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz

80% AM pii 1 kHz

10V/m
80 MHz-2,7GHz
80% AM pfi 1 kHz

POZNAMKA UT je napéti stiidavého proudu pied aplikaci zkusebni trovné

(EMC) a musi byt uvedeno do provozu v souladu s nize
£ Zakladni vykon: Rozmezi mé&feni Sp0,: 70 - 100 %, absolutni chyba: + 2 %; Rozmezi
méfeni pulsové frekvence: 30 - 250 pulsii za minutu, pfesnost: = 2 pulsy za minutu nebo
+2 % (podle toho, co je vyssi).
£ Pokud je pistroj rusen, naméfend data mohou kolisat, proto pro zajisténi piesnosti

= 2 pulsi/min nebo + 2 % (co ma vy3si hodnotu)
[viz pozndmka 3]

Rozliseni 1 puls/minutu

Nizka perfuze 0,4%:

Presnost méfeni pri

P Sjte m&feni op ¢ nebo v jiném prostredi.

Presnost 70%~100%: £2%; £ Jin zafizeni mohou tento pristroj ovlivnit, i kdyZ spliiuji pozadavky CISPR.
[viz ka 2] 0%~69%: nespecifikovano. Tabulka 1:
Rozligeni 1% Pokyny a prohlaseni vyrobce — elek ické emise
HnlEnijirekyence Test emisi Hledisko shody
Rozmezi hodnot . N .

X 30 ~ 250 pulsi/minutu radiofrekven¢ni emise podle skupina 1
displeje CISPR 11 P
Rozmezi méfeni 30 ~ 250 pulst/minutu radiofrekvenéni emise podle tHida B
Presnost CISPR 11

Tabulka 3:
Instrukce a prohlaseni vyrobcee - elek k4 imunita
IEC60601-
Testovaci | o pasmo 12 Uroveii
frekvence (MHz) (MHz) Modulace | Zkusebni shody
(MHz) uroveit (V/m)
(V/m)
380 Pulzni
385 — TETRA 400 | modulace b) 27 27
390 18 Hz
430 M)
450 _ GMRS 460, [Odchylka +5 28 28
470 FRS 460 kHz
Sine 1 kHz
fovane | 710 | 704 . Pulzni 9
RF 745 - LT}IE;"I";‘“" modulace b) ?
1IEC61000-4-3 780 787 ’ 217 Hz
Testovaci
s(peciﬁkﬂce s10 GSM
pro 870 800 800/900, Pulzni 28
TETRA 800, 28
ODOLNOST - iDEN 820 modulace b)
KRYTU 930 960 > 18 Hz
PORTU v CDMA 850,
- LTE pasmo 5
bezdratovym
RF 1720 GSM 1800;
k ika¢nii 1845 CDMA
zafizeni 1900; .
zafizenim) 1700 | Gon 1ogo; | Puleni 28 2
— DECT: modulace b)
1970 1990 LTE pismo 217 Hz
1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Pulzni
2450 —  [802.11 b/g/n,| modulace b) 28 28
2570 | RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
524015100 | WLAN | Pulzni
3500 - 80211 |modulaceb)| 9 9
5785 5800 a/n 217 Hz

harmonické emise podle

IEC 61000-3-2 nevztahuje se

kolisani napéti / emise flikru podle nevztahuje se




