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Vézeny uzivateli, dékujeme za zakoupeni Pulzniho oxymetru CMS50D (dale oznaceno
jako zafizeni)

Tento navod byl napsan a vytvofen v souladu se smémici MDR(2017/745/EU o
zdravotnickych prostfedcich. Pokud by doslo k modifikacim vyrobku nebo jeho
softwaru, mohou byt informace v tomto navodu zménény bez piedchoziho upozornéni.
Toto zafizeni je zdravotnicky prostfedek ur¢eny k opakovanému pouZiti.

Tento manual popisuje hlavni jednotku, funkce, specifikace, spravné metody pro
transport, instalaci, pouziti, provoz, opravy, skladovani atd. Déle také bezpecnostni
pokyny k ochrané pacienta i pfistroje — podrobnosti jsou uvedeny v jednotlivych
kapitolach.

Pieététe si, prosim, pied pouzitim pistroje tento navod velmi peclivé. Instrukce

popisujici pouziti je tieba strikting dodrzovat, jejich nedodrzenim mize dojit
k nepresnosti méfeni, poskozeni piistroje ¢i zranéni osob. Vyrobee neni zodpovédny za
bezpecnost, spolehlivost, hodnoty naméfenych vysledki, zranéni osob ani poskozeni
piistroje v piipadg, Ze nebyly dodrzeny postupy popsané v tomto navodu. Na zavady &i
Skody v disledku nedodrzeni navodu k obsluze se nevztahuje zaruka vyrobee.

S ohledem na chystanou modernizaci je mozné, Ze konkrétni obdrzené vyrobky nebudou
ve viech ohledech odpovidat popisu uvedenému v této piirucee. Za piipadné rozdily se
omlouvame.

Nase spole¢nosti mé findlni verzi tohoto manuélu. Obsah manuélu se mize ménit bez
piedchoziho upozornéni.

VAROVANI
& Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by
mél byt aSen vyrobci a piislusné organu & ¢ho statu, ve kterém

jej uzivatel a/nebo pacient pouziva

& Nebezpedi vjbuchu — NEPOUZIVEJTE zafizeni v prostfedi s hoFlavym
plynem, jako je anestetikum.

& NEPOUZIVEJTE zatizeni béhem vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI)
nebo potitatovou tomografii (CT), protoZe indukovany proud miiZe
zpisobit popaleniny.

.
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Nepovazujte informace zobrazené na zafizeni za jediny zdklad pro klinickou
diagnézu. Zaiizeni se pouZiva pouze jako pomocny prostiedek pii diagnostice a
musi byt pouZivino ve spojeni s radami lékafe, klinickymi projevy a p¥iznaky.

Udr’bu zaFizeni smi provadét pouze kvalifikovany servisni personil ureny
vyrobcem. UZivatelé nesmi zafizeni sami udrZovat ani opravovat. Neopravnéna
uprava zafizeni by pfedstavovala nepiijatelné riziko.

Pii stalém uZivani zafizeni se miZe vyskytnout nepfijemny ¢ bolestivy pocit,
zejména u pacientii s problémy s mikrocirkulaci. Z tohoto diivodu se doporucuje
aplikace oxymetru na stejném prstu nej dvé hodiny.

ProtoZe se pfistroj nesmi nasazovat na otok ani na citlivou tkaf, pfi aplikaci u
jednotlivych pacientii je tfeba zvySené pozornosti.

Piistrojem vyzafované infrafervené svétlo (okem neviditelné) zpiisobuje
poskozeni zraku — uzivatel ani pracovnik Gdrzby se nesmi do paprsku divat.
Kazd4 &ast zafizeni je pevné upevnéna. Pokud by pii ndhodném padu doslo k
upadnuti malych &asti, jako napfiklad knofliku, zabraiite jejich spolknuti,
mohlo by dojit k udugeni.

Zatizeni obsahuje materidly silikon, PVC, TPU, TPE a ABS, jejichZ
biokompatibilita byla testovana v souladu s pozadavky normy ISO 10993-1 a
prosla doporudenym testem biokompatibility. Osoby alergické na silikon, PVC,
TPU, TPE nebo ABS nesmi toto zafizeni pouZivat.

Nezatahujte Sfiiirku, abyste zabranili padu a poSkozeni zaFizeni. Shirka je
vyrobena z i materidlu. NepouZivejte jej, pokud je nékdo alergicky na
Siirku. Neomotavejte si $iiirku kolem krku, abyste predesli nehodé&.

Likvidace odpadu ze zafFizeni, jeho pfisluSenstvi a obalu by méla byt v souladu s

mistnimi zdkony a piedpisy, aby se zabranilo zneCisténi Zivotniho prostiedi.
Obalovy materidl musi byt umistén mimo dosah déti.

Zavizeni nelze pouZivat s vybavenim, které neni uvedeno v nivodu k pouZiti. Lze
pouZivat pouze pFisluSenstvi urfené nebo doporucené vyrobcem, jinak mize
dojit ke zranéni testera a obsluhy nebo k poSkozeni zaiizeni.

Pied pouZitim zaFizeni zkontrolujte, zda nevykazuje Zidné viditelné poSkozeni,
které by mohlo ovlivnit bezpe&nost uZivatele a vykon zafizeni. Pokud je zjevné
i, pred pouZiti é dily vyméiite.

Funkéni testery nelze pouZit k posouzeni piresnosti pulzniho oxymetru.

Nékteré funkéni simulitory pacienta lze pouZit k ovéfeni, zda zaFizeni funguje
normalné, napiiklad simulitor INDEX-2LFE (verze softwaru: 3.00), podrobny
popis postupu naleznete v ndvodu k poufZiti.

Nékteré funkéni testery nebo simulitory pacienta mohou méfit piesnost
zkopirované Kkalibra¢ni kiivky zafizeni, ale nelze je pouZit k vyhodnoceni
pFesnosti zafizeni.

PFi mimo dosah zafizeni, ktera mohou
generovat silné elektrické nebo magnetické pole. PouZivani zafizeni v
nevhodném prostiedi miZe zpisobit rufeni okolnich radiovych zafizeni nebo
ovlivnit jeho funkei.

pouZivani zafizeni jej avej

PFi ani zafizeni jej avej
hmyzu, aby nedoslo k ovlivnéni jeho vykonu.

mimo dosah déti, domacich zvifat a

Neumist’ujte zafizeni na mista vystavena pfimému slune¢nimu za¥eni, vysokym
teplotam, vlhkosti, prachu, vaté nebo snadno stiikajici vodé, aby nedoslo k
ovlivnéni jeho vykonu.

Piesnost méfeni bude ovlivnéna ruienim elektrochirurgického zafizeni.

Pokud se u stejného pacienta pouZiva nékolik produkti soucasné, mizZe dojit k

&i v disle piekryvani proudu.

Otrava CO se projevi pouhym odhadem, proto se pouZivini zafizeni
nedoporucuje.
Toto zafizeni neni uréeno k 1é¢be.

Utzivatelem zaFizeni miiZe byt pacient.
Béhem pouZivani se vyhnéte udrzbé zafizeni.

UtZivatelé by méli pFed pouZitim prelist nivod k pouZiti a pouZivat jej v souladu
s pozadavky.

Pulzni saturace kyslikem je v procentech vyjadfeny podil oxyhemoglobinu HbO,, v celkovém
mnozstvi hemoglobinu v arterialni krvi, takzvana koncentrace O,V krvi. Jednd se o velmi
cich s dychacim
systémem miize zpusobit pokles SpO2 v krvi. Kromé toho mohou vést k potiZzim s pfisunem

diilezity biologicky parametr pro dychaci systém. Rada onemocnéni souv

kysliku do t&la i dalsi pficiny, jako je porucha samoregulace lidského téla, poskozeni béhem
chirurgickych zakroki a zranéni zptsobena Iékaiskymi prohlidkami, coz muze vést k potizim
s pfisunem kysliku do téla a naslednym piiznakim, jako je zavraté, impotence, zvraceni atd.
Zavazné piiznaky mohou ohrozit lidsky Zivot. Proto je véasna informace o pacientové SpO2
lékafi velmi uZite¢na pri ialnil
med;

dhalovani 1 1

¢i a ma velky vyznam v klinické

Po vloZeni prstu pfi méfeni piistroj pfimo zobrazi naméfenou hodnotu SpO2, ktera
ma vy3§i pfesnost a opakovatelnost.
11 Vlastnosti

A. Jednoduché pouZiti
B. Maly, lehky a snadno pienosny
C. Nizka spotieba energie

12 Zamysleny ucel
Pulzni oxymetr lze pouzit k méfeni pulzni saturace kyslikem a tepové frekvence pro rutinni
kontrolu.
Zamyslené prostiedi

Nemocnice, zafizeni nemocniéniho typu a domaci péce.
Zamysleni uzivatelé
Zdravotniéti pracovnici nebo laici, kteff pIné rozumi obsahu stitki a pokynii.
Populace pacientit
Dospéli pacienti.
Indikace
Pulzni oxymetr je vhodny zejména pro rizikové pacienty, jako jsou lidé se srde¢nimi
chorobami nebo astmatem, ale také pro sportovce a zdravé osoby, které cvii ve vysoké
e (napf. horolezci, lyZaii nebo amatériti piloti). Pulzni oxymetr je vhodny i
pro osoby bez piedchozich onemocnéni, které si chtéji zméfit saturaci kyslikem nebo které

nadmoiské v;

vykazuji pfiznaky nizké saturace kyslikem.

Klinické vyhody

Uzivatelé mohou pomoci pfistroje rychle a snadno uréit hodnotu saturace kyslikem a
detekovat snizenou hodnotu saturace kyslikem. Lidé s nizkou hodnotou saturace kyslikem
Gasto pocituji nasledujici pfiznaky: dusnost, zvySena srde¢ni frekvence, slabost, nervozita a
zvyseny pot. Pokud je znamo, Ze saturace kyslikem je chronicky snizena, je nutné ji
monitorovat pulznim oxymetrem pod lékaiskym dohledem. Akutné nizkou saturaci kyslikem
(s doprovodnymi piiznaky nebo bez nich) musi okamzité vySetiit lékaf. Mize se jednat o
Zivot ohroZujici situaci.

1.3 PoZadavky na prostiedi
Skladovaci podminky:

a) Teplota: -40 °C az +60 °C

b) Relativni vihkost: <95 %

c) Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060 hPa
Provozni podminky:

a) Teplota: 10 °C az 40 °C

b) Relativni vihkost: <75 %

c) Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa

1.4 Bezpetnostni opatieni

1.4.1 Upozornéni

Upozoriyjeme na podminky nebo postupy, které mohou zpuisobit poskozeni zafizeni nebo

jinych majetkii.

£ Pfed pouzitim zafizeni se ujistéte, Ze je v normalnim provoznim stavu a prostiedi.

£ Pro dosaZeni pfesn¢j§iho méfeni by mélo byt zafizeni pouzivano v klidném a
pohodIném prostiedi.

£ Pokud je zafizeni pienaSeno z chladného nebo horkého prostiedi do teplého nebo
vlhkého prostiedi, nepouzivejte jej ihned, doporucuje se pockat alespon &tyfi hodiny.

£ Pokud je zafizeni postiikano vodou nebo se na néj dostane voda, pfestaiite jej pouzivat.

NEPOUZIVEJTE zaiizeni ostrymi predméty.

£ Sterilizace zafizeni vysokou teplotou, vysokym tlakem nebo plynem neni povolena.
Cisténi naleznete v prislusné kapitole (6.1) v uZivatelské prirucce. Pred &isténim
vyjméte vnitini baterii.

L Zafizeni nemusi byt vhodné pro viechny uZivatele. Pokud nedosihnete uspokojivého

vysledku, piestaiite jej pouzivat.

£ Primérovani dat a zpracovani signilu md zpozdéni pfi aktualizaci hodnot dat SpO2.
Pokud je perioda aktualizace dat krat3i nez 30 sekund, doba pro ziskani dynamickych

primérnych hodnot se p 7i, coz je
nebo jinym rusenim v zavislosti na hodnoté PR.

i signalu, nizkou perfuzi

£ Zafizeni ma 3letou Zivotnost, datum vyroby: viz Stitek.

£ Zafizeni nemé funkci upozornéni na nizké napéti, zobrazuje pouze nizké napéti.
Vyméiite baterii, kdyZ je napéti baterie vybité.

£ Zafizeni neposkytuje funkci alarmu pfekroceni limitu pro SpO2 a PR, takze neni

vhodné pro pouziti v mistech, kde je takova funkce poticba.

£ Maximalni teplota na rozhrani sondy SpO2 a tkan¢ by méla byt nizsi nez 41 °C,
coz je m&feno teplotnim testerem.

£ Pokud se béhem méfeni na obrazovce objevi abnormalni podminky, vytdhnéte prst
aznovu jej vlozte, abyste mohli méfit znovu.

£ Pokud se béhem méfeni objevi néjaka nezndma chyba, vyjméte baterii, abyste
ukonéili provoz.

£ Neohybejte ani netahejte za kabel zafizeni.

[

Pletyzmograficky prib&h neni normalizovany, protoze je indikatorem
nedostatecnosti signalu. Pokud neni hladky a stabilni, mize se pfesnost naméfené
hodnoty snizit. Pokud je hladky a stabilni, je naméfena hodnota optimalni a pribéh
je v tomto okamziku také nejstandardngjsi.

(=

Pokud je zafizeni nebo uréena k jed
pouziti t&chto soudasti pfedstavuje riziko pro parametry a technické parametry

zafizeni znamé vyrobci.

ému pouZiti, opak

£V piipadé potfeby miize naSe spole¢nost poskytnout uréité informace (napiiklad
schémata zapojeni, seznamy soucasti, ilustrace atd.), aby kvalifikovany technicky
personal uzivatele mohl opravit sou¢asti zafizeni uréené nasi spole¢nosti.

£ Naméfené visledky budou ovlivnény vngjsim barvivem (napfiklad lakem na nehty,

barvivem nebo barevnymi produkty pée o plet’ atd.), proto je nepouZzivejte na
testovacim mistg.

£ Pokud jsou prsty pidlis studené, prilis tenké nebo maji pidlis dlouhy nehet, mize to
ovlivnit naméfené vysledky. Proto pii méfeni zasuiite silngjsi prst, napiiklad palec
nebo prostiednicek, dostate¢né hluboko do sondy.

£ Prst by mél byt umistén spravng (viz prilozeny obrézek 5), protoze nespravna

montdz nebo nespravna kontaktni poloha senzoru ovlivni méfeni.

£ Svétlo mezi fotoelektrickou piijimaci trubici a svételnym tubusem zafizeni musi
prochézet arteriolou subjektu. Ujistéte se, ze opticka dréha je bez optickych
piekazek, jako je pogumovana tkanina, aby se piedeslo nepresnym vysledkim.

£ Nadmérné okolni svétlo, jako je chirurgické svétlo (zejména xenonové zdroje

svétla), bilirubinova lampa, zafivka, infraerveny ohfiva¢ a pfimé slune¢ni svétlo

atd. Abyste predesli ruseni okolnim svétlem, ujistéte se, Ze je senzor spravné

umistén a zakryt neprihlednym materialem.

£ Casty pohyb (aktivni nebo pasivni) subjektu nebo silna aktivita mohou ovlivnit
piesnost méfeni.

£ Pulzni oxymetr by nemél byt umistén na koncetinu s manzetou pro méfeni
krevniho tlaku, arterialnim duktusem nebo intraluminalni trubici.

£ Naméfena hodnota miize byt béhem defibrilace a kritce po defibrilaci nepfesna,
protoze nema defibrilacni funkci.

£ Pristroj byl kalibrovan pfed expedici z vyroby.
£ Pfistroj je kalibrovan pro zobrazeni funkéni saturace kyslikem.

£ Zafizeni pripojené k rozhrani oxymetru by mélo spliovat pozadavky normy TEC
60601-1.

1.4.2 Klinické omezeni
A. Protoze se méfeni provadi na zakladg arteridlniho pulzu, je u subjektu vyzadovin
znaény pulzujici pritok krve. U subjektu se slabym pulzem v disledku Soku, nizké

okolni/t&lesné teploty, velkého krvaceni nebo u:
SpO2 (PLETH) snizi. V tomto pfipadé bude méfeni citlivéjsi na ruSeni.

ani 1€kl na stahovani cév se kiivka

B. Mgfeni bude ovlivnéno intravaskulamimi barvivy (jako je indocyanin zeleii nebo
methylenové modf) a pigmentaci kiize.

C. Naméfena hodnota se maze zdat normalni u testovaného s anémii nebo dysfunkénim
hemoglobinem (jako je karboxyhemoglobin (COHb), methemoglobin (MetHb) a
sulfhemoglobin (SuHb)), ale u testovaného se mize jevit hypoxie. Doporucuje se
provést dalsi vySetfeni podle klinické situace a symptomi.


mailto:info@celimed.cz

D. Pulzni kyslik ma pouze referenéni vyznam pro anémii a toxickou hypoxii, protoze
néktefi pacienti s tézkou anémii stale vykazuji lepsi hodnoty naméfené pulzni kyslikem.
E. Kontraindikace:

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

b. Poskozena kozni tka.

c. B&hem kardiopulmonalni resuscitace.

d. Pokud je pacient hypovolemicky.

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

f. Pro detekci zhorSeni plicnich funkci u pacienti s vysokou koncentraci kysliku.

1.5 Klinické indikace

Pulzni oxymetr mize byt pouzit k méfeni krevni saturace kyslikem a tepu pfes prst.

Vysila¢ infracervenych paprski —.

Piijimac infra¢ervenych paprskit

Obr.1 Princip méfeni
Obrazek 1 Princip fungovani Je stanoven vzorec pro zpracovani dat s vyuzitim
Lambert-Beerova zakona podle charakteristik absorpce spektra redukéniho hemoglobinu
(Hb) a oxyhemoglobinu (HbO2) v zénich &erveného a blizkého infracerveného svétla.
Na zékladg principu technologie fotoelektrické inspekce oxyhemoglobinu a technologie
fotopletysmografie se pouzivaji dva svételné paprsky riznych vinovych délek k ozareni
konetku lidského prstu, ¢imz se ziskavaji naméfené informace z fotocitlivého prvku. Po
zpracovani elektronickymi obvody a mikroprocesorem se naméfené vysledky zobrazuji
na obrazovce.

3 Funkce

A. Zobrazeni hodnoty SpO2

B. Zobrazeni hodnoty PR a sloupcového grafu
C. Zobrazeni pulzni kiivky

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

E. Funkce I iho rezimu

prepnuti do p
F. Rezim zobrazeni Ize zménit

G. Nastavitelny jas obrazovky

4 Instalace

4.1 Piedni panel

Zobrazeni stavu baterii Saturace kyslikem SpO(v%%6)

Tepova frekvence/puls
i(tepd/min)

0%sp0: PRupm

198 70

Funkéni tlacitko

Sloupcové zobrazeni pulsu  Tepova vlna (pletysmograficka kfivka)

Obr.2  Popis pristroje

4.2 Vlozeni baterii (viz obr.3)
Krok 1. Vlozte dvé ,,AAA* baterie dle oznacené polarity.
Krok 2. Zaviete kryt piihradky na baterie.

Obr. 3 VloZeni baterii

Obr. 4 Nasazeni feminku

A Dbejte na vloZeni baterii spravnym smérem/polaritou.

4.3 Pfipevnéni Feminku (viz obr.4)
Krok 1. Uzsi ¢ast feminku provléknéte o¢kem na pfistroji.
Krok 2. Druhy konec feminku provi¢knéte vzniklou smyckou a utihnéte.

4.4 Popis konstrukce, pFisluSenstvi a softwaru
A. Konstrukee: hlavni jednotka.
B. PrisluSenstvi: jedna uZivatelska prirucka, jedno zavésné lano, dvé baterie (volitelné).

&Zkontrolnjtc prosim zafizeni a pfisluSenstvi podle seznamu, aby se zabranilo
nespravnému fungovani zafizeni.

C. Popis softwaru

Verze vydani: V2

5 Provoz pristroje
1) Vlozte baterie spravnym smérem a osad'te kryt.
2) Pistroj rozeviete podle obr. 5.

Obr. 5 Vlozeni prstu
3) Nechte pacienta vlozit do piistroje prst a zkontrolujte dostate¢né zasunuti.
4) Piistroj zapnéte pomoci tlagitka na pfedni strang.
5) Béhem méfeni prstem netiepejte, pacient musi byt v klidu a nesmi se hybat.
6) Vysledky méfeni se zobrazi na displeji pfistroje.
7 Tlacitko méa dvé funkce. V pohotovostnim reZimu se stisknutim tlacitka p¥istroj vypne.
V provoznim rezimu se dlouhym stiskem tla¢itka méni jas displeje.
8) Pristroj miize ménit smér zobrazeni podle sméru drzeni.

A Prst se do pFistroje vklada tak, aby byl nehtem u kiremikové diody (tedy displejem

nahoru smérem k mé&fené 0sobg).

6 Opravy a udrzb

6.1 Cisténi

1. Pied ¢isténim zajistéte dobré vétrani mistnosti, odstraiite hoflavé a vznétlivé materialy z
okoli a vyhnéte se otevienému ohni a elektrickym zdrojim atd.

2. Vyjméte vnitini baterii a poté otiete kryt a polstaiky prstovych klipa lékaiskou gazou

namocenou v isopropanolu (70 %) (poznamka: Ize pouZit isopropanol od jakékoli oficialni
pole¢nosti) po dobu alespoii 1 minuty. Osuste je pfirozené nebo je o€istéte Eistym a suchym
adfikem.

3. Vizualni kontrolou zjistéte, zda je ¢idténi dostate¢né. Pokud zjistite skvrny, opakujte vyse
uvedené kroky.

6.2 Udrzba

A. Pravidelng kontrolujte hlavni jednotku a veskeré prisluienstvi, abyste se ujistili, Ze
diteInému posk i, které by mohlo ovlivnit bezpetnost pacienta a
vykon monitorovani. Doporu¢uje se zafizeni kontrolovat alespoii jednou tydné. Pokud je
patrné zjevné poskozeni, prestaiite jej pouzivat.

hazi k zadnému

B. Pied/po pouziti zafizeni ogistéte podle uzivatelské prirucky (6.1).

C. V&as vymeéite baterie, kdyZ se objevi slaba baterie.

D.  Pokud zafizeni nebudete delsi dobu pouzivat, vyjméte baterie.
E. Zafizeni neni nutné b&hem drzby kalibrovat.

6.3 Pieprava a skladovani
A. Zabalené zafizeni lze prepravovat b&Znym dopravnim prostiedkem nebo v souladu s
piepravni smlouvou. B&hem piepravy se vyvarujte silnych narazii, vibraci a postiikani
destém nebo snéhem a zafizeni nesmi byt pfepravovano smichané s toxickymi, skodlivymi
nebo korozivnimi materialy.

B. Zabalen¢ zafizeni by mélo byt skladovano v mistnosti bez korozivnich plynii a s dobrym
vétranim. Teplota: -40 °C az +60 °C; Relativni vlhkost: <95 %.

Zéavada Mozna p¥itina ReSeni
1. Prst neni do pfistroje vlozen
Spravné. 1. Upravte polohu prstu
a méite znovu.
2. Prst nebo pacient se
Hodnota SpO. pohybuje 2. Uklidnéte pacienta

nebo tepu se

nezobrazuje 3. Zafizeni neni pouZivano 3. Pouzivejte v b&zném

normalné. v prostiedi uvedeném prostédi
v manualu
4. Prosim kontaktujte

4. Zaiizeni pracuje zv143tné zéakaznicky servis.

1. Baterie jsou téméf nebo
i | 1. Vyméiate baterie.
aplné vybité.

2. VloZte baterie

Oxymetr nelze 2. Baterie jsou vloZzeny

) spravné.
zapnout nespravng.
- 3. Kontaktujte
3. Piistroj je poskozen. , . .
zékaznicky servis.
1. Pokud neni po dobu 5 vtefin
zachycen Zadny signal, pristroj o )
) 1. Nejednd se o zavadu.
se automaticky piepne do
o pohotovostniho rezimu.
Displej se 2. Vyméiite baterie.
nahle vypne

2. Baterie jsou téméf nebo B
3. Kontaktujte

uplné vybité. ., o .
zékaznicky servis.

3. Zafizeni pracuje zv1astné

Symbol

(2]
©

%5Sp0:2

Vyznam

Aplika¢ni ¢ast typu BF

Rid'te se pokyny a pouZivejte piistroj v souladu s ndvodem
k obsluze.

Arterialni saturace hemoglobinu kyslikem (v %)

PR bpm

]

Tepova frekvence/puls (pocet tepii/min)

Zcela vybita baterie ( baterie ihned vyméiite)

1. Prst neni vloZen.
2. Nedostate¢ny signal.

sériové Cislo

Potlageni zvukové vystrahy

Likvidace podle smérnice 2002/96/ES o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich OEEZ (WEEE: Waste Electrical and

Electronic Equipment)

Ochrana proti vniknuti cizich téles >12,5mm a proti §ikmo

1P22
kapajici vodg.
Tento piistroj spliuje pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS ze
C € o123 dne 14. Cervna 1993, o zdravotnickych prostiedcich
REF | Authorizovany zéstupce v Evropské Unii

Datum vyroby

Vyrobce

Rozmezi  teploty
skladovani a pfepravu

pro

s
L

Humidity limitation

Rozmezi atmosférického tlaku pro sklade

ovéni a prepravu

Touto stranou nahoru

[MD]

Zdravotnické zafizeni

Kiehké, manipulujte

opatrné

Jedineény identifikator

zafizeni

Il

L a

UdrZujte v suchu.

P/N

Kéd materialu

&

Recyklovatelné

(o]

Cislo arze

Poznémka: Vase zafizeni nemusi obsahovat viechny nasledujici symboly.

Funkce

Méfeni SpO, — specifikace

Rozsah displeje

0-99 %,

Rozsah méfeni

0-100 %, (rozliseni pol %)

Presnost

70-100 %: +2%,

pro saturaci 0-69 %

Rozligeni

1%,

MgFeni tepu — specifikace

Rozsah displeje

30-250 tepi/min (rozlideni 1 tep/min)

polarita baterie +

polarita baterie -

1. zména jasu displeje
2. vypnuti pohotovostniho rezimu

-+

Rozsah méfeni

30-250 tepi/min (rozlideni 1 tep/min)

Presnost

+2 tepy/min nebo +2 % (plati vy3si odchylka)




Rozlideni 1 tepli za minutu

Nizka perfuze 0.4%:

Piesnost pii nizké
perfuzi [pozn. 4]

SpO2: +4%;

PR: +2 tepl/min v rozsahu tepové frekvence 30~99 tepii/min
a+2% v rozsahu tepové frekvence 100 ~ 250 tepi/min

Za normélnich a okolnich svételnych podminek je odchylka

Svételné ruseni Sp02 < 1%

méfenimi z

Poznamka 1: Tvrzeni o piesnosti SpO2 musi byt p
studii provedenymi v celém rozsahu. Umélym vyvolanim Kysliku se dosahne stabilni
hladiny kysliku v rozmezi 70 % az 100 % SpO2, porovnaji se hodnoty SpO2
nashromazdéné sekundirnim standardnim pulznim oxymetrem a testovanym
zafizenim soutasné, aby se vytvoiila parova data, ktera se pouZiji pro analyzu
piesnosti.

V Klinické zpravé jsou uvedena data od 12 zdravych dobrovolnikii (muZi: 6, Zeny: 6;
vék: 18-50; barva pleti: tmavé ¢erna: 3, stfedné tmava: 1, svétla: 7, bila: 1).

Poznamka 2: ProtoZe jsou méfeni p oxymetru statisticky re Ize avat,
Ze pouze asi dv& tFetiny méfeni pulzniho oxymetru budou spadat do + rozmezi hodnoty
naméiené koaxidlnim oxymetrem.

P A 3: K ovéfeni piesnosti tepové frekvence byl pouZit simulator pacienta, uvadi

Nepfetrzity sloupcovy graf, ¢im vyssi je hodnota, tim

Intenzita pulzu s
silngjsi pulz.

se jako efektivni hodnota rozdilu mezi naméfenou PRa
simulatorem.

Opticky senzor [pozn. 5]

VInova délka: asi 660 nm, opticky vystupni vykon: < 6,65

Cervené svétlo
mw

P i 4: Pr infraderveného signilu jako indikace sily
pulzujiciho signalu, simulétor pacienta byl pouZit k ovéfeni jeho piesnosti za podminek
nizké perfuze. Hodnoty SpO2 a PR se lidi v diisledku nizkého signalu, porovnejte je se
znamymi hodnotami SpO2 a PR vstupniho signalu.

P A 5: Optické senzory jako soudasti emitujici svétlo ovlivni dal3i zdravotnicka

VInova délka: asi 905 nm, opticky vystupni vykon: < 6,75
mw

Infracervené svétlo

Bezpeénostni tiida Zafizeni s vnitinim napajenim, pouzita &ast typu BF

Mezinérodni ochrana 1P22
Pracovni napéti DC26V—36V
Pracovni proud <30mA

Napajeni 1.5V (AAA) alkalické baterie x 2

Zafizeni miize nepfetrZité pracovat po dobu 20 hodin, pokud

Doba provozu . . -
P bylo napajeno dvéma novymi bateriemi v zaruéni dobé.

Rozméry a hmotnost

57(L) x 31(W) x 32(H) mm

Rozméry

Vaha Priblizné 50 g (s bateriemi)

zaFizeni pouZivania v daném rozsahu vinovych délek. Tyto informace mohou byt
uzitetné pro lékaie, ktefi provadéji optickou lé¢bu. Napfiklad fotodynamicka terapie
provadéna Iékaiem.

EMC

Toto zaFizeni je vhodné pro prostiedi profesiondlnich zdravotnickych zaFizeni a
domici zdravotni péci.

Varovani:

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

& Pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti jin¢ho zafizeni nebo na ném ulozencho je tieba se
vyhnout, protoZe by mohlo dojit k nespravnému provozu. Pokud je takové pouZiti nutné,
je tieba toto zafizeni a dalsi zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, zda funguji normalng.

& Pouziti piislusenstvi, pfevodniki a kabeld jinych nez téch, které jsou specifikovany
nebo poskytnuty vyrobcem tohoto zafizeni, miZe vést ke zvyseni elektromagnetického
vyzafovani nebo sniZeni elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a k nespravnému
provozu.

& Picnosna RF komunikaéni zafizeni (vetné periferii, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palcii) od jakékoli Easti tohoto
zafizeni, véetné kabel specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni
vykonu tohoto zafizeni.

Poznamka:

£ Toto zafizeni vyzaduje zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility a
musi byt uvedeno do provozu v souladu s nize uvedenymi informacemi o
elektromagnetické kompatibilité.

£ Zakladni vykon: Rozsah méfeni SpO2: 70 % ~ 100 %, absolutni chyba: +2 %; Rozsah

méfeni PR: 30 tepi za minutu ~ 250 tepi za minutu, pfesnost: =2 tepy za minutu nebo
+2 %, podle toho, ktera hodnota je vetsi.

£ Pokud je zafizeni ruseno, naméfend data mohou kolisat, proto provadgjte méfeni
opakované nebo v jiném prostiedi, abyste zajistili jejich presnost.
£ Jina zafizeni mohou ovlivnit toto zafizeni, i kdyZ spliiuji pozadavky normy CISPR.
Priloha
Tabulka 1:
Pokyny a prohlaseni - elektromagnetické emise
Emisni zkouska Shoda
Vyzafované RF emise CISPR 11 Skupina 1
Vyzafované RF emise CISPR 11 Trida B
Harmonické zkresleni IEC 61000-3-2 Nevztahuje se
Kolisani napéti a flikr .
Nevztahuje se
IEC 61000-3-3
Tabulka 2:
Pokyny a prohlaseni - elektromagnetické emise
Test imunity IEC60601 urovei testu Uroven shody
Elektrostaticky vyboj | +8 kV kontakt +8 kV kontakt
(ESD) +15 kV vzduch +15 kV vzduch
IEC 61000-4-2

1970 1990 1900; b)
GSM 1900; | 217 Hz
DECT;
LTE Band
1,3
4, 25;
UMTS
2450 2400 | Bluetooth, Pulzni 28 28
modulace
- WLAN,
b)
2570 802.11
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 WLAN Pulzni 9 9
802.11 modulace
ain b)
5800
217 Hz

Rychly elektricky | +2 kV pro napajeci vodice
piechodovy +1 KV pro vstupni/vystupni vedeni
jeviimpulz Nevztahuje se
IEC 61000-4-4
Prepéti +1 kV mezi vodici Nevztahuie se
IEC 61000-4-5: +2 KV vezi vedenim a zemi .
Poklesy napéti a | 0% UT; 0,5 .cyklu pii 0°,45°,90°,
pieruseni napéti 135°,180°,225°,270° 315°.
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 cyklu 70 % UT ; 25/30 N
- A . Nevztahuje se
cykli ; Jednoféze: pri 0°.
0%UT;
250/300 cyklu
Napdjeci kmitoget 30 A/m 30 A/m
(50/60Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
Magnetické pole
IEC 61000-4-8
Vedené RF 3V
IEC61000-4-6 0,15MHz - 80 MHz
6 V v pasmech ISM a amatérského .
. . Nevztahuje se
radia mezi
0,15MHz to 80 MHz
80%AM at 1kHz
Vyzafované RF 10vV/im 10V/im
IEC61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz
80%AM at 1kHz 80%AM at 1kHz
OTE UT je stiidavé sitové napéti pied aplikaci zkusebni irovné
Tabulka 3:
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita
Vyzatované Test |Pasmo| Servis Modulace | IEC60601-
RF 1-2
Frekvence | (MHz) Uroven
IEC61000-4- Uroven [shody
(MHz) testu
Specifikace (V/Im)
testu pro (VIm)
ODOLNOST
KRYTU 385 | 380 |TETRA400| Pulzni 27 27
PORTU vuci modulace
bezdratovym _
RF
komunikac¢ni o)
m zafizenim) 390
18 Hz
450 430 | GMRS 460, FMc) 28 28
- | FRS460 | 5KkHz
Odchylka
470
1kHz sine
710 704 | LTE Band Pulzni 9 9
13,17 modulace
745 -
b)
780 787
217 Hz
810 | 800 GSM Pulzni 28 28
800/900,
870 - Modulace
TETRA
930 | 960 800, b)
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 | GSM 1800; Pulzni 28 28
modulace
1845 - CDMA
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