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POKYNY PRO UZIVATELE

Vazeni uzivatelé, dékujeme vam za zakoupeni tohoto produktu. Tato
prirucka je sepsana a sestavena v souladu se smémici MDD93/42/EHS pro
zdravotnické prostfedky a s dalSimi souvisejicimi normami. Pfirucka je
napsana pro tento pulzni oxymetr. V ptipadé€ uprav a zmén softwaru mohou
byt informace obsazené v tomto dokumentu zménény bez predchoziho
upozornéni. Piirucka popisuje v souladu s vlastnostmi a pozadavky pulzniho
oxymetru hlavni strukturu, funkce, specifikace, spravné metody pro
prepravu, instalaci, pouZiti, provoz, opravy, udrzbu, skladovani apod., stejné
jako bezpecnostni opatfeni k ochrané uzivatele i vybaveni. Podrobnosti
najdete v piislusnych kapitolach.

Pfed pouzitim tohoto zafizeni si prosim peclivé prectéte tento manual a
uschovejte jej pro ptipadné dalsi pouziti.

Uvedené pokyny popisuji bezpecné provozni postupy. Nedodrzeni téchto
pokynii miize zpisobit odchylky méteni, poskozeni zafizeni ¢i zranéni osob.
Dovozce NENI odpovédny za problémy s bezpetnosti, spolehlivosti a
vykonem a za jakékoli abnormality monitorovani, zranéni osob a poskozeni
zatizeni v disledku nedbalosti navodu k obsluze uzivatelem. Zaruéni servis




vyrobce se na tyto zavady nevztahuje. Tento produkt je zdravotnicky
prostiedek a Ize jej pouZivat opakované. Zivotnost je 3 roky.

VAROVANI

II.

Nepiijemny nebo bolestivy pocit se muze objevit, pokud zafizeni
pouzivate nepfetrzité, zejména u pacienti s mikrocirkulaci. Doporucuje
se, aby senzor nebyl pfilozen ke stejnému prstu déle nez 2 hodiny.

U jednotlivych pacienti bud’te pii nasazovani oxymetru obezietni a
provadéjte kontrolu.

Zatizeni nesmi byt nasazeno na otok anebo citlivou tkan.

Svétlo (infraervené zareni je neviditeln€) vyzafované ze zafizeni je
Skodlivé pro oci. Nedivejte se pfimo na zdroj infracerveného zateni.
Testovana osoba nesmi pouzivat lak na nehty nebo make-up.

Nehet testovaného nesmi byt pfilis dlouhy.

Piectéte si prosim obecna doporuceni pro klinicka omezeni a
souvisejici bezpecnostni opatieni.

Toto zafizeni neni uréeno k 16¢bé.

BEZPECNOST

Pokyny pro bezpe¢ny provoz

e Pravidelné¢ kontrolujte hlavni jednotku a veskeré ptisluSenstvi,
abyste se ujistili, ze nedochazi k zadnému viditelnému poskozeni,
které by mohlo ovlivnit bezpec¢nost pacienta. Doporucuje se provadet
kontrolu zafizeni alesponn 1x tydné. Pokud je pfistroj zjevné
poskozen, piestaiite jej pouzivat.

e Nezbytnou udrzbu musi provadét POUZE kvalifikovani servisni
technici. Uzivatelé nemaji povoleno opravovat zafizeni sami.

e Oxymetr nelze pouzivat spolecné se zafizenimi, kterd nejsou
uvedena v tomto navodu. S timto zafizenim lze pouzit pouze
prislusenstvi, které je ur¢eno nebo doporuceno vyrobcem.

e Tento produkt je kalibrovan pfi vyrobe.

Varovani

e Nebezpeti vybuchu! NEPOUZIVEITE oxymetr v bezprostiedni
blizkosti plynu nebo v pfitomnost dalSich hoflavych latek.
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111.

Oxymetr NEPOUZIVEJTE, pokud byl testovany pacient vysetien
pomoci MRI a CT.

Osoba alergicka na gumu toto zafizeni nemiize pouzivat.

Likvidace nepotifebného zafizeni, jeho pfislusenstvi a obald (véetné
baterie, plastovych sackd, pén a papirovych krabic) by méla byt v
souladu s mistnimi zakony a ptedpisy.

Pfed pouzitim, prosim, zkontrolujte obal, abyste se ujistili, ze
zafizeni a pfisluSenstvi odpovidaji obsahu baleni. Netplné baleni by
mohlo mit vliv na funkci méfeni.

Upozornéni

Chraiite oxymetr pfed prachem, vibracemi, latkami zpiisobujicimi
korozi, vybusnymi materialy, vysokou teplotou a vlhkosti.

Pokud oxymetr zvlhne, pfestaiite jej pouzivat.

Pokud jej ptenasite ze studeného do teplého nebo vlhkého prostiedi,
nepouzivejte jej okamzité.

Na tlagitka na ptednim panelu NEPOUZIVEITE ostré piedméty.
Vysokoteplotni nebo vysokotlaka parni dezinfekce oxymetru neni
povolena. Pokyny k CiSténi a dezinfekci naleznete v pfislusné
kapitole tohoto navodu.

Oxymetr nenechavejte ponofeny v kapaling. Pokud je tfeba jej
vydistit, otfete povrch l1ékafskym lihem a mékkym hadiikem. Na
zafizeni nestfikejte pfimo zadnou tekutinu.

Pfi ¢isténi zatizeni vodou pouzijte teplotu vody nizsi nez 60°C.
Prilis tenké, nebo piili§ studené prsty, pravdépodobné ovlivni
normalni méfeni SpO, a tepové frekvence pacientli. K méfeni zvolte
dostate¢né silné prsty, jako je palec nebo prostiednic¢ek a umistéte je
dostatecné hluboko do sondy.

Nepouzivejte zafizeni u kojencti nebo novorozencti.

Vyrobek je vhodny pro déti starsi 4 let a dospélé (s hmotnosti idealné
mezi 15 kg a 110 kg).

Zatizeni nemusi fungovat u vSech pacienti. Pokud neni mozné
doséhnout stabilnich hodnot, pfestaiite zafizeni pouzivat.

Doba aktualizace dat je kratsi nez 5 sekund. V zavislosti na pulzu
pacienta se tato doba mize u jednotlivych pacienti liSit.

3



e Naméfenou hodnotu povazujte za konecnou ve chvili, kdy je na
obrazovce stabilni hodnota. V takovém piipadé lze naméfenou
hodnotu povazovat za optimalni.

e Pokud se béhem testu objevi na obrazovce neobvyklé ukazatele,
vytdhnéte prst a znovu jej vlozte mezi sondy, abyste obnovili
normalni prib¢h méfeni.

e Zafizeni ma normalni zivotnost po dobu 3 let od prvniho spusténi.

e Zaveésny provazek, které je pfilozen k oxymetru je vyroben z
nealergického materialu. Pokud jste citlivi na pouzité materialy,
provazek nepouzivejte.

o Pfistroj nema funkci alarmu pro piipad vybité baterie, zobrazuje
pouze ukazatel “nizky stav baterie”. Objevi-li se toto hlaseni,
vyméiite baterii.

o Pristroj nema funkci alarmu pro nizké hodnoty okyslic¢eni.

o Pokud bude zafizeni nevyuzivano déle nez 1 mésic, musi byt baterie
vyjmuté. V opacném piipadé¢ by mohlo dojit k vyteceni baterii a
poskozeni pfistroje.

2. Prehled

Pulsni saturace kyslikem je procento HbO, v celkovém krevnim Hb, tzv.
koncentrace O, v krvi. Je to pro dychani diilezity biologicky parametr. Tento
pulzni oxymetr byl vyvinut za Gc¢elem snadnéjsiho a presnéjsiho méfeni
SpO,. Soucasné zafizeni méti tepovou frekvenci.

Pulzni oxymetr je maly, ma nizkou spotfebu energie, snadno se ovlada a je
prenosny. Pro diagnostiku je nutné, aby pacient vlozil jeden ze svych prsti
do senzoru. Na displeji se nasledn€ zobrazi naméfena hodnota saturace.

1. Klasifikace
Ttida I b, (MDD93/42/EEC IX Ptedpis 10)

II. Vlastnosti
e Obsluha produktu je jednoducha.
e Vyrobek je maly, lehky (celkova hmotnost je pfiblizné 50 g véetné
baterii) a pohodIné se nosi.
e Vyrobek ma nizkou spotiebu energie. 2 AAA baterie vystaci na
nepfetrzity provoz po dobu cca 20 hodin.
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o Produkt piejde do pohotovostniho rezimu, pokud v ném neni vlozen
prst po dobu delsi nez 5 sekund.
e Orientaci zobrazeni je mozno zmenit stisknutim tlacitka.

I1L Ukel a rozsah pouziti

Pulzni oxymetr lze pouzit k méfeni saturace v krvi a tepové frekvence

pomoci prstu a k indikaci intenzity pulzu pomoci sloupcového grafu na

displeji. Vyrobek je vhodny pro domaci pouziti, pro pouziti v nemocnici
nebo v socialnich 1ékatskych institucich.

o Produkt nelze pouzit pro trvalé sledovani pacientd.

e Problém nadhodnoceni se mtize objevit, pokud pacient trpi toxikdzou
zpusobenou oxidem uhelnatym. V takovém ptipadé se nedoporucuje
zafizeni pouzivat.

IV. Skladovaci a provozni podminky

Skladovaci podminky:

e Teplota: 40 °C ~+60 °C
e Relativni vlhkost: < 95%
o Atmosféricky tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa

Provozni podminky:

e Teplota: 10 °C ~40 °C
e Relativni vlhkost: <75%
o Atmosféricky tlak: 700 hPa ~ 1060 hPa

3. PRINCIP MERENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Princip méfeni

Zpracovani datového procesu je zalozeno na pouziti zdkona Lambert-Beer
podle charakteristik absorpce spektra redukéniho hemoglobinu (Hb) a
oxyhemoglobinu (HbO,) v infracerveném a blizkém spektru.

Princip funkce: Fotoelektricka technologie kontroly kysliku v krvi je
pouzita v souladu s technologii snimani pulzni kapacity a jejiho zaznamu. 2
svételné paprsky riznych vinovych délek jsou zaostfeny na Spicku lidského
nehtu pomoci upinaciho prstového snimace. Poté je méfend hodnota ziskana
fotocitlivym prvkem. Takto ziskané informace jsou nasledné zobrazeny na
obrazovce (po zpracovani v elektronickych obvodech a mikroprocesoru).
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II.

7.

Bezpecnostni opati‘eni

Prst musi byt umistén spravné, jinak mtize dojit k nepfesnému méteni.
Pacientiv krevni obéh musi byt umistén mezi senzorem SpO,
a fotoelektrickym piijimacem.

Senzor SpO, by nemél byt pouzivan v téchto pripadech:

a. namisté nebo na koncetin€ spojené s arterialnim kanalem

b. na misté obepnutém manzetou pro méfeni krevniho tlaku

c. namisté uréeném pro intraveno6zni injekci.

Ujistéte se, ze opticka cesta neobsahuje zadné optické prekazky, jako je
napiiklad pogumovana tkanina.

Nadmémé okolni svétlo mize ovlivnit vysledek méfeni. Nadmérné
svételné zafeni vydava naptiklad zativka, infracerveny ohtivaé, piimé
slunecni svétlo apod.

Piesnost muze také negativné ovlivnit namahani subjektu nebo
extrémni elektromagnetické ruseni.

Testovany nemutize pouzivat lak na nehty nebo jiny make-up.

II1. Klinicka omezeni

Vzhledem k tomu, zZe méfeni probiha na zakladé¢ arterialniho pulzu, je k
jeho zajisténi nutna pacientova pulzujici krev. U subjektu se slabym
pulzem, k némuz doslo naptiklad v disledku Soku, nizké okolni/télesné
teploty, velkého krvaceni nebo wziti vaskularnich kontrakénich
medikamentl

se kiivka SpO, (PLETH) snizi. V takovém piipadé bude méteni citlivejsi
na ruseni.

U pacientt, kterym bylo indikovano velké mnozstvi syntetickych barviv
(jako je methylenova modf, indigova zelen a kysela indigova modf) nebo
karbonylhemoglobinu (COHb) nebo methioninu (Me + Hb) nebo
thiosalicylového hemoglobinu a nékterym pacientim se Zloutenkou
(ikterus) mize byt stanoveni SpO, timto monitorem nepiesné.

Léky jako dopamin, prokain, prilokain, lidokain a butakain mohou byt
také vyznamnym faktorem pii vzniku chybného méfeni SpO,.

Hodnota SpO, slouzi také jako referencni hodnota pro posouzeni
anemické anoxie a toxické anoxie. Néktefi pacienti se zavaznou anémii
mohou vykazovat odpovidajici méteni SpOs.
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4. TECHNICKA SPECIFIKACE
1. Typ displeje: LED disple;j,

Rozsah méteni: SpO,: 0 % ~ 100 %; tep 30 ~ 250 Gderd/min

Napéjeni: 2 x 1,5 V AAA baterie, rozmezi: 2,6 V-3,6 V

Spotieba energie: <30 mA

Rozliseni 1 % pro SpO, a 1 tider/min pro tep

Pfesnost méteni: + 2 % v rozmezi 70 % ~ 100 % SpO,,

bezvyznamna odchylka v ptipadé hodnot <70%

7. Vykon méfeni pii slabém pulsu: SpO, a tepova frekvence se mohou
pii slabém pulzu zobrazit spravné s piipadnou odchylkou SpO,
+ 4 % a odchylkou tepové frekvence + 2 udery/min nebo + 2%

8. Odolnost proti okolnimu svétlu: odchylka mezi hodnotou
naméfenou v podminkach umeélého osvétleni, nebo piirozeného
vnitiniho osvétleni a v temné komote, je mensi nez + 1 %.

9. Prechod do pohotovostniho rezimu: nastane v pfipad¢, ze senzory
vice nez 5 sekund nedetekuji zadny signal.

10. Opticky senzor: Eervené svétlo (vinova délka 660nm, 6,65mW) a
infracervené zateni (vinova délka 880nm, 6,75mW).

SNk wN

5. PRISLUSENSTVi
1x zavésny provazek
1x uzivatelsky navod

6. INSTALACE

Baterie

Krok 1: Vlozte 2 baterie velikosti AAA — dbejte na spravnou polaritu.
Krok 2: Vratte kryt zpét.




7. PROVOZNI PRIRUCKA

1. Vlozte dve baterie ve spravném smeéru a poté nasad’te kryt.

2. Oteviete klip, nechte pacienta zasunout prst do gumovych
podlozek svorky (ujistéte se, ze je prst ve spravné poloze — nehtem
smérem k displeji), a poté svorku zaklapnéte.

Stisknéte jednou tla¢itko na pfednim panelu.

4. Nehybejte prstem a béhem méfeni udrzujte pacienta v klidu. Pohyb
téla se v prub&éhu méfeni nedoporucuje.

5. Naméfené hodnoty se objevi na displeji do 30 sekund.

6. Tlacitko ma tyto funkce:
a. Stisknutim tlacitka aktivujete vypnuté zatizeni.
b. Kdyz je zafizeni zapnuté, kratkym stisknutim tlacitka zménite

orientaci hodnot na displeji.

7. Pro ukonfeni méfeni oteviete klip a vytahnéte prst pacienta.

Zatizeni se po kratkém Case vypne.
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8. OPRAVY A UDRZBA

Pokud se na obrazovce zobrazuje ikona nizkého napéti (vybita baterie),
vyméiite baterie.

Pfed pouzitim prosim ocistéte povrch zafizeni. Nejprve otfete zafizeni
l¢kai'skym lihem a poté jej nechejte uschnout nebo jej osuste suchym ¢Cistym
hadfikem.

Po pouziti dezinfikujte produkt lékaiskym lihem, abyste zabranili pfenosu
infekce pfi dal§im pouziti.

Pokud oxymetr dels$i dobu nepouzivate, vyjméte baterie.

Nejlepsi skladovaci podminky jsou pii okolni teploté -40 °C az 60 °C a
relativni vlhkosti ne vyssi nez 95 %.

Uzivatelim se doporucuje kalibrovat zafizeni c¢tvrtletné (nebo podle
kalibracniho programu nemocnice). Kalibraci musi provadét odbornik.

I ! Na zafizeni nelze pouzit vysokotlakou sterilizaci.

! I'Neponotujte zafizeni do kapaliny.

! | Doporucujeme uchovavat zafizeni v suchém prosttedi. Vlhkost mtize
snizit Zivotnost zafizeni nebo ho dokonce poskodit.




