PRSTOVY PULZNi OXYMETR

NAVOD K POUZITi V1.0

Cast 1 Bezpeé nost

1.1 Navod k bezpeénému pouzivani pulzniho oxymetru

o NepokousSejte se provadét servisni Upravy oxymetru. To pfislusni jen
kvalifikovanym servisnim techniktm.

e Nepouzivejte oxymetr v situacich, kdy jsou vyzadovany vystrahy.

e Méfeni SpO2 muze byt negativné ovlivnéno vysokou miru osvétlenosti
mistnosti nebo pfimym slune¢nim svétlem. Podle potfeby zastifite misto Cidla
(chirurgickou rouskou).

o Cinnost pfistroje muze byt narusena z nasleduijicich davodu:

= Elektrické lékarské pfistroje pracujici s vysokou frekvenci.

= Umisténi ¢€idla na koncetinu, kde je umisténa manzeta pro méreni krevniho
tlaku nebo kde je zavedena kanyla do zily.

= Pacient trpi nizkym tlakem, tézkou kontrakci cév, tézkou anémii nebo
hypotermii.

= Pacient ma zastavu srdce nebo utrpél infarkt.

= Lak na nehty nebo faleSné nehty mohou vést k naméreni nespravné hodnoty
SpO2.

1.2 Upozornéni

POZOR: NEBEZPECi VYBUCHU - Oxymetr nepouzivejte ve vybusném
prostfedi, kde se mohou vyskytovat koncentrace hoflavych anestetik nebo
jinych latek.

POZOR: Baterie nevhazujte do ohné, protoze by mohly explodovat.

POZOR: Oxymetr nepouzivejte v blizkosti MRI nebo CT.

UPOZORNENI: V mist& pouziti nesmi byt prach, vibrace, korozivni nebo
hoflavé materialy a extrémni vykyvy teploty a vlihkosti.

UPOZORNENI: Pistroj nepouzivejte, je-li mokry nebo vihky v dusledku
kondenzace nebo rozliti tekutiny. Nikdy pfistroj nepouzivejte ihned po jeho
preneseni z chladného do teplého a vihkého prostredi.

UPOZORNENI: Pokud se pii del$im pouzivani pfistroje citite $patné nebo mate
bolesti prstu, okamzité oxymetr odstrarite, abyste predesli jeho poranéni.
UPOZORNENI: PFi del$im pouzivani nebo pokud to stav pacienta vyzaduije, je
Cas od Casu tfeba zménit polohu ¢idla. Kazdou hodinu mérite polohu ¢&idla a
zkontrolujte stav pokozky, krevniho ob&hu a spravnost umistén.

UPOZORNENI: Oxymetr neni uréen k pouziti v ICU, protoZe jeho vystraha
nespliiuje poZzadavky normy EN 60601-1-8.

POZOR: Nikdy se nepokouseijte do pristroje vkladat normaini baterie se
suchymi ¢lanky, mohou vytéct a zpUsobit pozar nebo dokonce explodovat.
UPOZORNENI: Nikdy se nepokou$ejte ovladat spinade na predni desce
pomoci ostrych nebo $picatych pfedmétt.

UPOZORNENI: Nebudete-li pFistroj del$i dobu pouzivat, je nezbytné vyjmout
baterie z prostoru pro baterie.

UPOZORNENI: Pfistroj by mél byt pouzivan, jen kdyz je prostor pro vioZeni
baterii uzavien.

UPOZORNENI: Baterii je po pouZiti tfeba spravné zlikvidovat podle mistnich
predpisu.

1.3 Definice a symboly

Symbol Popis Symbol Popis
M Informace o vyrobci v
fizeni B a adresy.

Kdyz chce kone ény|
Viz navodpfirucka vyhodit tento vyrobek, musi ho
odeslat do vyhrazeného sbé rného
mista, které zajisti jeho opé tovné
zhodnoceni a recyklaci.

Vyrobni cislo Poznamka D ulef
mé li znat.

Informace, které Informace, které byste m éli
byste m éli k ochrané pacientd a
k ochrané pacientt zdravotnického personalu pied
Upozorn &2 zdravotnického Imoznym Grazem

personalu pied
moznym Urazem.

Cast 2 Uvod

2.1 Struény popis pristroje

Oxymetr Ize pouzit k méfeni saturace hemoglobinu a tepové frekvence u lidi
pomoci prstu. Vyrobek je vhodny pro rodinu, nemocnici (véetné klinického
pouziti v internim |ékafrstvi, chirurgii, pediatrii atd.), v kyslikovém baru, je vhodny
pro spole¢enské zdravotnické organizace, |ékafskou péci pfi sportu atd.

2.2 Predpokladané pouziti

Vyrobek je uréen k neinvazivnimu sledovani SpO2 a PR u dospélych i déti.

2.3 Kontraindikace

Vyrobek neni uréen pro intenzivni péc¢i nebo osoby, které maji poranéné prsty.
2.4 Vlastnosti vyrobku

» Snadno prenosny diky nizké hmotnosti a snadno pouzitelny.

» Ruéni nastaveni sméru rozhrani.

* Displej OLED - simultanni zobrazeni pletysmogramu a naméfrenych
hodnot.

« Namatkové kontroly v redlném case.

« Indikator nizkého nabiti baterie.

« Automaticky pfechod do pohotovostniho rezimu nebo spanku.

« Funkce sledovani ve spanku

« Funkce ukladani a analyzy dat.

Cast 3 Montaz, nastaveni a provoz

3.1 Provoz

3.1.1 Vlozeni baterie

Vlozte dvé baterie AAA do kazety na baterie se spravné umisténymi pdly a

uloZte kryt zpét na misto (viz obr. 3.1.1)

UPOZORNENI: Nepokousejte se dobijet normaini alkalické baterie, mohou
vytéci a zplsobit pozar
nebo vybuch.

Obr. 3.1.1
3.1.2 Zapnuti pulzniho oxymetru
Vlozte jeden ze svych prstd do gumového otvoru oxymetru (co
nejdale) tak, aby nehet byl obracen vzhuru (viz obr. 3.1.2), pak
uvolnéte svorku.
Stisknéte tlaCitko a oxymetr prejde do provozniho rezimu.

Oxymetr automaticky prejde do pohotovostniho rezimu nebo spanku po 16 s,
neni-li do néj viozen prst

3.1.3 Prectéte si pfisludné Gdaje z displeje (viz obr. 3.2.1).
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Obr. 3.2.1 Displej OLED

Poznamka: Je-li hladina nabiti baterie na nejnizsi urovni, na ukazateli nabiti
baterie na displeji OLED se objevi symbol {1, ktery pfipomene uZivateli, aby
baterii vyménil.

3.3 Instalace zavésného lanka

Protahnéte tenky konec lanka otvorem pro lanko, poté

protahnéte otvorem velky konec lanka a lanko

utahnéte.

3.3.1 Montaz lanka

3.4 Analyza dat

Tlagitko Ize ovladat dvéma zplsoby podle délky doby stisknuti. Dlouhé stisknuti
je delSi nez 0,5 sekundy a kratké stisknuti je kratS§i nez 0,5 sekundy. Kratké
stisknuti slouzi k vybéru polozky posunutim svételného pruhu na fadek této
polozky, dlouhé stisknuti slouzi ke zméné hodnoty polozky, jejiho stavu nebo k
otevieni nové stranky. Dlouze stisknéte tlaCitko napajeni, oxymetr zobrazi
stranku Analyza dat, jak je zndzornéno na obrazku 3.4.1. Kdyz je prouzek na
druhém fadku, dlouhym stisknutim se na obrazovce zobrazi dal$i stranka ( viz
Obr. 3.4.223.4.3).
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Obr. 3.4.1 Obr. 3.4. Obr. 3.4.3

3.4.1 Jak spustit novou analyzu

Tésné pred spanim vyberte polozku "Ulozit" , zmérite jeji stav na "zapnuto" ,
zvolte "OK", kdyz ma displej podobu zobrazenou na obr. 3.4.1. Poté vsurite prst
do gumového otvoru oxymetru a spustte nové kontinudlni méfeni. Po 2
hodinach nebo po probuzeni oxymetr sundejte, ten se poté automaticky vypne.
Kdyz je spustén rezim ukladani, oxymetr zobrazi stfidavé symbol " Rec" a
mira nabiti baterie na stejném misté obrazovky. Maximalni doba zaznamu je 8
hodin

3.4.2 Jak zobrazit vysledky analyzy

Znovu zapnéte oxymetr a dlouhym stisknutim otevfete stranku "Analyza dat",
jak je znazornéno na obrazku 3.4.1. Nyni je rezim "Ukladani" vypnuty a
"Souhrnny graf* a "Statistika" je OK. Vyberte polozku ,Souhrnny graf* ,
dlouhym stisknutim oteviete stranku s grafem, jak je znazornéno na obrazku

3.4.5. Na kazdé celé strance se zobrazi data za 15 minut. Vybérem < nebo > a
dlouhym stisknutim zobrazite pfedchozi nebo nasledujici stranku, vyb&rem <<
nebo >> a dlouhym stisknutim zobrazite prvni nebo posledni stranku. Volbou

symbolu < se vratite na obrazek 3.4.1.

Zvolte "Statistika" a dlouhym stisknutim oteviee stranku Statistiky, jak je
znazornéno na obrazku 3.4.6. ODI4 oznaduje zavaznost hypoxie béhem spanku,
Pokud je toto &islo Vétsi nez 5, nechejte se vysetfit u Iékare.

"ODI4 (Index desaturace kyslikem ve vy$i 4 %) znamena desaturaci, ktera neni
mensi neZ 4 % za hodinu pfi celkové dobé zaznamu. Casem se rozumi celkova
doba naposledy uloZzeného zaznamu.

Maximalni SpO2/PR je maximalni hodnota SpO2/PR za v§echny ulozené
hodnoty. Minimalni SpO2/PR je minimalni hodnota SpO2/PR za v§echny ulozené
hodnoty.

1714 8@ < > »3 Analysis Results

All data will be
deleted!

Max SpO2 100% PR 92bpm
OK Min SpO2 77% PR 51bpm

Obr. 3.4.4 Obr. 3.4.5 Obr.3.4.6

Poznamka: Pokud se spusti nové ukladani a €as je delSi nez deset minut,
nahradi se pfedchozi informace o ukladani.

Poznamka: "Souhrnny graf’ a “Statistiky” neni mozné otevrit, pokud je ulozisté
prazdné.

Poznamka: Vysledky analyzy ODI4 mohou byt nepfesné, pokud je celkova doba
spanku krat§i nez 2 hodiny.

UPOZORNENI: ODI4 neni povolen pro lékaiské diagndzy ani pro pfislu$nou
reklamu

3.5 Nastaveni oxymetru

3.5.1 Nastaveni na obr. 3.4.2

Zvolte ,Alm”/ “Pipnuti” / “Demo”, dlouze stisknéte tlacitko a tim poloZku vypnéte.
Zvolte ,Reset”, dlouhym stisknutim resetujete vSechna nastaveni.

Zvolte ,Jas", dlouhym stisknutim tlac¢itka mizete meénit jas obrazovky.

3.5.2 Nastaveni na obr. 3.4.3

Zvolte SpO2 nebo limity vystrahy PR, dlouhym stiskem je mizZete ménit.

Zvolte “+/-".dlouhym stisknutim nastavite smér zmény limitu. Stiskem "+

zvySujete hodnotu, stiskem "-”
Cast 4 Udrzba

4.1 Cisténi

Pred cisténim vypnéte napajeni a vyjméte baterie. VnéjSi povrch (v€etné
obrazovky) pfistroje vycistéte suchym a mékkym hadfikem. K ¢isténi povrchu
pouzijte 75 % roztok lékarského alkoholu a suchou tkaninu s trochou alkoholu,
aby alkohol nepronikl do pfistroje.

4.2 Dezinfekce

Pokud pfistroj v nemocnici pouziva vice pacientl, dezinfikujte jej po kazdém
pouziti. K dezinfekci povrchu, ktery je v kontaktu s pacienty, pouZijte 75%
roztok lékarského alkoholu.

UPOZORNENI: Nepouzivejte silna rozpoustédia jako aceton.

UPOZORNENI: Nikdy nepouzivejte k &isténi brusné materialy, jako je ocelova
vina nebo lestidlo na kovy.

UPOZORNENI: Do pfistroje nesmi proniknout Zadna tekutina. Pfistroj se
nesmi ponofit do tekutiny.

UPOZORNENI: P¥i gigténi na pfistroj nelijte vodu.

POZOR: Na povrchu pfistroje nesmi zustat Cistici roztok.

4.3. Warranty

Predpokladana Zivotnost vyrobku je 2 roky a zaruka 1 rok. Za normalnich
okolnosti by mél byt vyrobek v pfipadé poruchy v priibéhu zaruéni doby (po
datu zakoupeni) zaslan zpét spolecnosti k idrzbé a nase spolec¢nost zodpovida
za ves$keré naklady na udrzbu (uzivatelé by si méli hradit naklady na prepavu
sami). Po uplynuti zaruéni doby si nase spole¢nost mize uctovat urcity
poplatek za udrzbu (uzivatelé by si méli hradit dopravu sami), pokud se
vyrobek porouchd a je odeslan zpét k drzbé&. Na baterii se zaruka nevztahuje.
Pokud mate kupni a prodejni smlouvu, naklady na udrzbu se Fidi ustanovenimi
kupni a prodejni smlouvy. Kromé toho se doporucuje, aby je uzivatel
nepouzival vice nez pét let. V pribé&hu uzivani se rizika s nim spojena mohou
zvySovat z divodu starmuti pfistroje.

4.4 Udrzba

e V pfipadé, Ze ukazatel stavu nabiti ukazuje nizky stav, véas vyméite baterie.

snizujete hodnotu.

4.6 Likvidace

Abyste zabranili kontaminaci nebo prenosu patogent na personal, do
zivotniho prostfedi nebo na jina zafizeni, ujistéte se, ze jste zafizeni pred
likvidaci vhodnym zpUsobem dezinfikovali nebo dekontaminovali v
souladu s pravnimi predpisy své zemé upravujicimi likvidaci zafizeni
obsahujicich elektrické a elektronické ¢asti.

Cast 5 Specifikace

Rozméry piistroje: 64mm (D) x 38.8mm (S) x 35.5mm (H)

EMC: skupina 1 tfida B

Provozni rezim: Trvaly provoz

Skfif: kryti IP22. IP22 znamend, Ze skfif tohoto vyrobku je schopna odolat
dopadu kapek vody na jeji povrch pfi odchyleni se 15° od vodorovné roviny.

Napéjeni

Vnitini 2 alkalické baterie AAA 1.5V

Spotieba energie 30 mA (normalni)

Provozni prostredi

Provozni teplota 5°Caz40°C

Teplota pfi ulozeni -20°Caz+55°C

Relativni vlhkost 15 % az 85 %, bez kondenzace

Parametry elektroniky

Parametr Hodnota

SPO2 (Saturace kyslikem) 35-100 %

PR (Tepové frekvence) 25250 t/min

Pl (Index perfuze) 0-30%

Saturace hemoglobinu 1%

Rozlideni Tepovi frekvence 1t/min

Index perfuze 0.1%

Pfesnost méfeni Arms* Saturace hemoglobinu 2% (80%-100 %

3% (70 % - 80 %)
Nespecifikovano (méné nez
70 %)

Tepova frekvence 2t/min

Index perfuze 1% (0-20 %)
Nespecifikovano (20 % - 30 %)

*Arms presnost je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi pfistrojem
a referen¢nimi hodnotami. Pfiblizné dvé tfetiny hodnot naméfenych pfistrojem se v kontrolované studii
pohybovaly v rozmezi +/- Arms od referenénich hodnot.

Pouzitelné modely
M170

Problémy Mozny davod Reseni

[Oxyhemoglobin nebo srdeéni frekvenci [1. Prst neni spravné vlozen. [1. Opakujte pokus novym vlozenim
nelze normalné zobrazit. 2. Pacientova perfuze je prstu.

ofilis nizka, nez aby mohla  [2. Zkuste to jeété nékolikrét, pokud

oyt zméfena. iste schopni ovéfit, ze vyrobek funguje

spravng, jdéte do nemocnice a nechejte si zjistit
presnou diagndzu.

[Oxyhemoglobin nebo srde¢ni frekvence |1. Mozna, Ze prst neni 1. Opakujte pokus novym vloZzenim prstu.
se zobrazuji nestabilné. zastréen v dostatecné 2. SnaZte se nehybat. Pacient musi

hloubce. byt v klidu.
2. Prst se tfese nebo se
pacient hybe.

Oxymetr neni mozné uvést do 1.Stav nabiti baterii nemusi |1, Vyméite baterie.
provozniho stavu. oyt 2. Vloite baterie znova.

ldostateény nebo v piistroji [3. Obratte se na mistniho poskytovatele
dbec nejsou. zékaznickych sluzeb.

2 Baterie mohou byt
lozeny nespravné.
3.0xymetr mize byt

jposkozeny.

[Obrazovka se nahle vypina. 1.Pfistroj prechazi do [1.Normalni

Ibohotovostniho stavu nebo [2.Vymaiite baterie
lspanku v okamziku, kdy neni|
ldetekovan signal po dobu
del3inez 16 s.
2 Baterie jsou

ybité.




