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Oznameni

Tento navod k pouZiti napomaha lépe porozumét provozu a udrzbé tohoto produktu. Upozorriujeme,
Ze produkt by se mél pouzivat striktné v souladu s timto nadvodem. Pokud uZivatel nepouziva produkt
v souladu s timto navodem, muiZe dojit k selhani nebo nehodé, za které EDAN INSTRUMENTS, INC. (dale
EDAN) nemUZe nést odpovédnost.

Edan vlastni autorska prdva k tomuto navodu. Bez predchoziho pisemného souhlasu se nesmi zZddna
Cast tohoto dokumentu kopirovat, reprodukovat nebo prekladat do jinych jazyka.

Tato dokumentace se muize odkazovat na informace chranéné autorskymi pravy nebo patenty, ale
neprevadi zadna prdva na zdkladé patentovych prav v této spolecnosti, ani prava ostatnich.

Uzivatel musi chdpat, Ze nic vtomto ndvodu mu neposkytuje, vyslovné nebo nepfimo, zddné pravo ani
licenci vyuZzivat duSevni vlastnictvi EDAN.

EDAN ma pravo upravovat, aktualizovat a ménit tento navod.

Odpovédnost vyrobce

Spolecnost EDAN odpovidd za bezpecnost, spolehlivost a funkénost tohoto pfistroje pouze za
podminek, Ze:

Instalace, rozsifeni, zmény nastaveni, modifikace nebo opravy provadi personal autorizovany
spole¢nosti EDAN, a

Elektrickd instalace pfislusné mistnosti je v souladu s pfislusSnymi narodnimi normami a pftistroj se
pouziva podle striktnich predpisa této prirucky.

Na zakladé poZadavku muize EDAN poskytnout schémata zapojeni a dalsi informace, které muze
kvalifikovana obsluha pouZit pro udrzbu nebo opravu c¢asti oznacenych spolecnosti EDAN jako
servisovatelné dily.

Terminy pouzité v tomto navodu
Tento navod je urcen pro poskytovani klicové koncepce bezpecnostnich opatreni.

IVAROVANI!
Oznaceni VAROVANI varuje pred urcitymi akcemi nebo situacemi, které mohou mit za nasledek
poranéni nebo smrt osob.

UPOZORNENI
Oznaceni UPOZORNENI upozoriiuje na urcité akce nebo situace, které mohou zpiisobit poskozeni
pfistroje, produkovat nepresné Udaje nebo zrusit postup.

POZNAMKA: POZNAMKA poskytuje uzite¢né informace ohledné funkce nebo postupu.
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1 Bezpecnostni informace

1.1 Varovani

Varovani jsou oznacena varovnym symbolem viz. vyse.
Varuji uzivatele pred urcitymi ¢iny nebo situacemi, které mohou zpUsobit zranéni nebo smrt osob.

VAROVAN:I!

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Vyvarujte se nebezpedi vybuchu. NepouZivejte oxymetr v pfitomnosti hoflavé anestetické smési
se vzduchem, kyslikem nebo kysli¢énikem dusnym.

Chemické latky unikajici s rozbitého LCD panelu displeje jsou po poziti jedovaté. Pfi manipulaci
s rozbitym LCD panelem displeje dbejte zvySené opatrnosti.

Pfi monitorovani pacienta se ujistéte, ze oxymetr spravné funguje a senzor je umistén na
spravném misté.

Za urcitych okolnosti mlze byt méfeni hodnot a pulsu ovlivnéno, a to chybnou aplikaci senzoru
nebo rusivymi vlivy od pacienta.

PoufZiti jiného pfislusenstvi, senzor a kabeld, neZ je uréeno, mliZze mit za nasledek zvysené emise
nebo neplatné Cteni pristroje.

Poskozeni kryciho materidlu na senzorové plose silnym okolnim osvétlenim muize zpUsobit
nepresny vysledek méreni.

Netlumte funkci zvukového alarmu nebo nesnizujte jeho hlasitost, pokud by byla ohroZena
pacientova bezpecnost.

Oxymetr je specidlni pfistroj, ktery smi obsluhovat pouze proskoleny persondl. Oxymetr slouzi
vyhradné pro asistované sledovani pacienta.

Baterie likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Oxymetr neni odolny vici defibrilaci. Ackoli, mlze zUstat pripojeny k pacientovi béhem defibrilace
nebo pokud se pouziva elektrokoagulacni jednotka. B€hem (a kratce poté) defibrilace nebo pouziti
elektrokoagulac¢ni jednotky mlze byt méreni nepfesné. Aby se oSetfovatel vyvaroval zasahu

elektrickym vybojem, nemél by béhem pouzivani defibrilatoru drZzet v ruce oxymetr.

Béhem magnetické rezonance odpojte oxymetr a senzor od pacienta. Indukovany proud by mohl
pacientovi zplsobit popaleniny.

Nevystavujte oxymetr extrémni vihkosti (napt. dést), mohlo by nastat selhani pfistroje nebo dojit
k nepfesnému méreni.

Nenamacejte nebo neponotujte senzor do vody, senzor se tak mizZe poskodit.

Neprenasejte oxymetr za senzor nebo prodluzovaci kabel, mohl by se vypoijit z pfistroje a ten by
mohl spadnout na pacienta.
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Nedélejte Zadné klinické zavéry zalozené pouze na méreni oxymetrem, slouzi pouze jako doplnék
pfi stanoveni diagndzy pacienta. Musi se pouZivat ve spojeni s klinickymi signdly a symptomy.

Pro pacientovu bezpecnost, neumistujte oxymetr tak, aby hrozil pad pfistroje na pacienta.

Stejné jako u vétSiny medicinského vybaveni, peclivé urovnejte pacientské kabely, aby se pacient
do kabell nezapletl.

Vyhnéte se vdechnuti nebo spolknuti malych ¢asti.

Ujistéte se, Ze je reproduktor Cisty a Ze nejsou otvory v reproduktoru zakryté. Pokud tak neucinite,
mUZe se stat, Ze zvuk z reproduktoru nebude slyset.

Nemonitorujte pacienta, kdyz se nabiji baterie.

K oxymetru pouzivejte pouze dodavané senzory a prodluzovaci kabely. Jiné senzory a prodluzovaci
kabely mohou zpUlsobit selhani pfistroje nebo nepresné méreni.

Udaje a pulsni signaly zobrazované pulsnim oxymetrem H100B mohou byt ovlivnény urcitymi
okolnimi podminkami, selhdnim pouziti senzoru anebo urcéitymi podminkami pacienta. Specifické

bezpecnostni informace naleznete v pfislusné ¢asti tohoto navodu k pouziti.

Nepouzivejte nové baterie s bateriemi, které jsou témér vybité. NepouZivejte nabijeci baterie
spolu s alkalickymi.

Pravidelné kontrolujte baterie, zda nejsou zkorodované. Pokud nebudete oxymetr pouzivat déle
jak mésic, vyjméte baterie z pfistroje.

NepouzZivejte poSkozeny senzor nebo prodluZovaci kabely, nepouZivejte senzor s odkrytymi
optickymi ¢astmi.

Tento pfistroj neni uréen pro domdci pouZiti.

Pristroj provadi ihned po zapnuti self-test (POST), na displeji se zobrazi ikony a reproduktor vyda
nékolikavterinovy téon. Pokud neuslysite ton indikujici provedeni self-testu, znamena to, Ze systém
alarmd nefunguje. NepouZivejte oxymetr, jestlize nebyl POST dokonéen a kontaktujte

kvalifikovany servisni personal zastupce vyrobce.

Pted pouZitim si diikladné prostudujte navod k pouZziti senzoru, zahrnujici varovani, upozornéni a
instrukce k pouziti.

Poskozeni tkané muze byt zplsobeno Spatnou aplikaci nebo pfti pfilis dlouhém méreni (pouzitim
senzoru vice jak 2 hodiny). Senzor pravidelné kontrolujte podle navodu k pouziti.

Ptred CisSténim oxymetru nebo senzoru se ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty a vypojeni ze sité.
Pokud pouZzivate rGzné nastaveni alarmu, existuje zde potencialni riziko.

Uvnitf pfistroje se nenachazi Zadné &asti, které by mohl uZivatel opravovat. Kryt smi sejmout
pouze kvalifikovana osoba.
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Nikdy na pfistroj nestfikejte, nepolévejte pristroj, jeho pfislusenstvi a konektor Zddnou tekutinou.
MuZe dojit k poskozeni oxymetru.

Baterie nerozebirejte, nevhazujte je do ohné a nezkratujte je. Mohlo by dojit k jejich vzplanuti
nebo explozi a tim zpUsobit zranéni osob.

Servis a Udrzba oxymetru se nesmi provadét, kdyz se oxymetr nebo jeho pftislusenstvi pouziva s
pacientem.

NepouzZivejte nabijecku, kdyzZ je alkalicka baterie vybita nebo pokud neni vloZena Zadna baterie.

Nesprdvna vyména baterii povede nepfijatelnému riziku. Vyména baterie musi byt provedena
odpovidajicim zplsobem vyskolenymi pracovniky.

Provoz zafizeni presahujici rozsah méreni mize vést k nepresnym vysledkim.
Slaby puls pacienta nebo ruseny signal SpO2 miiZe ovlivnit pfesnost méreni a alarmu.

Zdravotnické elektrické zatizeni musi byt instalovdno a uvedeno do provozu v souladu s EMC
informacemi uvedenymi v tomto navodu k pouziti.

Prenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovlivihovat zdravotnické elektrické zafizeni;
viz doporucéené separacni vzdalenosti uvedenych v ptiloze A2 EMC informace.

Poufziti pacientského kabelu a dalsiho pfislusenstvi, které neni soucasti dodavky od vyrobce, mize
vést ke zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti zafizeni.

Monitor by nemél byt pouzivan v tésné blizkosti s jinym zafizenim. Je-li to nezbytné, nez zacnete
monitorovani pacientl, je nutné zkontrolovat, Ze normdlni provoz je moziny v potfebné
konfiguraci.

S pulsnim oxymetrem H100B se smi pouzit pouze schvalené dobijitelné baterie a nabijeci stanice.
S pulznim oxymetrem H100N pouZivejte pouze snimace OxiMax schvdlené spole¢nosti Nellcor a
prodluZovaci kabely. Jiné snimace nebo prodluzovaci kabely mohou zplsobit nespravny vykon
monitoru nebo drobné zranéni osob.

Nastaveni limitd alarmu na extrémni hodnoty mize zpUsobit, Ze systém alarmui je k nicemu.

Po kazdém méreni musi byt teplotni snimac dezinfikovan. Snimac¢ nesmi byt sterilizovan parou.
Pro dezinfekci lze pouzit pouze Cistici prostfedky neobsahuijici alkohol.

Teplotni snimac se nesmi zahtat nad 100 °C. MUZe byt vystaven pouze teplotam od 80 °C do
100 °C.

Ovéreni teplotniho modulu je potiebné tak casto, jak to nafizuji pravidla postupy nemocnice.
Pottfebujete-li kalibrovat méfeni teploty, kontaktujte zastupce vyrobce.

Teplotni snimac a kabel snimejte opatrné. Nepouzivate-li je po dlouhou dobu, méli byste svorku a
kabel pritisknout do volného kruhu. Je-li za vodi¢ uvnitf kabelu silné tahdano, mizZe dojit k
mechanickému poskozeni snimace a kabelu.
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Nedavejte baterii do oxymetru opacnym zptsobem (+) a (-).

Nedotykejte se soucasné pfristupnych casti nelékarského elektrického zafizeni a pacienta.
Nedotykejte se soucasné vstupniho signdlu nebo vystupniho konektoru ani pacienta.

Bez pouziti funkce ukladani dat budou pfedem mérend data vymazana, kdyz je oximetr vypnuty.
S vyuzitim funkce ukladani dat lze do pocitace ulozit a pfenést 300 hodin dat SpO2 a PR.

Soucasné pouziti kardiostimulatoru mize zpUsobit bezpecnostni riziko.

Béhem monitorovani, pokud je napdjeni vypnuté, bude oxymetr vypnuty a je mozné ulozit pouze
informace o pacientovi a nastaveni alarmu. Po opétovném pripojeni napdjeni musi uzivatel
zapnout oxymetr pro monitorovani.

Je-li k pacientovi pfipojeno nékolik Iékafskych zatizeni, soucet svodovych proudl nesmi prekrocit
limity, jinak by mohlo dojit k Urazu elektrickym proudem.

Pfed pouzitim zafizeni byste méli zkontrolovat zafizeni, pacientsky kabel a snimac atd. Vyména je
nutnd, jestlize se vyskytne néjakd zjevna vada nebo zndmky stdrnuti, které mohou ohrozit
bezpecnost nebo vykon.

PFistroj je nutné drZet dal od domacich zvitat, Skiidcl nebo déti.

Zadné Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny bez souhlasu vyrobce. Pokud je toto zafizeni
upraveno, musi byt provedena pfrislusna kontrola a testovani, aby byl zajistén trvaly bezpecny
provoz.

Dlouhotrvajici a kontinualni monitorovani mize zvysit riziko neocekavané zmény pokozky, jako je
abnormailni citlivost, rubescence, vezikula, represivni putrescence, a tak dale. Zvlasté dulezita je
kontrola umisténi snimacd u novorozencll a pacientd se Spatnym perfuzinebo nezralym
dermogramem pomoci svételné kolimace a spravnym pripojenim striktné podle zmén pokozky.
Castéjsi vySetieni mohou byt vyzadovana u réiznych pacient.

V pfipadé zavainé arytmie se mlze SpO2 lisSit od srdecni frekvence EKG, ale to neznamend
nepresnou hodnotu Sp02.

1.2 Upozornéni

Upozornéni jsou oznacena varovnym symbolem viz. vySe. Nabadaji uZivatele k ostrazZitosti,
k bezpecnému a sprdvnému pouzivani oxymetru.

Upozornéni

Veskeré kombinace s ostatnim vybavenim musi byt v souladu se systémovymi pozadavky IEC/EN
normou 60601-1-1.

B&hem nastavovani parametrl v menu pfistroje oxymetr nezobrazuje hodnoty SpO2 nebo tepové
frekvence nebo TEMP ale stéle je nahrava.

Objevi-li se ikona odpojeného senzoru doprovazena zvukovou signalizaci, byl senzor nebo pfivodni
kabel odpojen. Zkontrolujte ptipojeni senzoru a pokud je nutné, vyménte senzor nebo
prodluZovaci kabely.



4. Pulsni oxymetr H100B neni schopen fungovat s vybitymi bateriemi. PouZijte nové.

5. Pfistroj a pfislusenstvi je po uplynuti jeho Zivotnosti nutné likvidovat podle mistnich nafizeni.
Alternativné je Ize vratit dodavateli k recyklaci nebo spravné likvidaci. Baterie jsou nebezpecny
odpad. NEVYHAZUITE je spolecné s béznym komundlnim odpadem. Po uplynuti jejich Zivotnosti
odevzdejte baterie na sbérna mista k recyklaci pouzitych baterii. Vice informaci o recyklaci
pfistroje nebo baterii ziskdte na mistnim Ufadu nebo u dodavatele, u kterého jste pfistroj
zakoupili.

6. NepouZivejte pulsni oxymetr kdyzZ jsou vloZeny rizné druhy alkalickych baterii.
7. Federalni (U.S.) zakon omezuje prodej tohotot pfistroje pouze na objednavku lékare.

8. Vykon oxymetru muze byt snizen, pokud dojde k nasledujicimu:
- provozni nebo skladovaci teplota a vlhkost jsou mimo stanoveny rozsah vyrobce;
- mechanicky $ok (napfiklad spadne ze stolu).
- teplota pacienta je nizsi nez okolni teplota (pro méreni télesné teploty).

1.3 Poznamky

Poznamka:
Poznamky jsou oznaceny napisem (viz. vyse). Poznamky obsahuji dllezZité informace, které by mohly
byt prehlédnuty nebo vynechdny.

Poznamka:

1. Tento pfistroj byl testovan a shleddn shodnym s pozadavky smérnice IEC/EN60601-1-2
(Mezinarodni norma pro EMC testované medicinské elektronické vybaveni, druhé vydani). Tyto
limity jsou navrZeny tak, aby zarudily pfimérenou ochranu pred Skodlivym zasahem v typické
medicinské instalaci.

2. Normalni chod pfistroje:
= Oxymetr je zapnuty;
. Senzor je pfipojeny k oxymetru;
. Pacient ma pfipojeny senzor;
. MEéfi se pacientova SpO,, tepova frekvence a TEPL;
. Nevyskytuji se Zddné chyby.

3. Po vydezinfikovani senzoru jej omyjte Cistou vodou a odstrante zbytky dezinfekce. Senzor Ize
znovu pouZit aZz po oschnuti.

4. Nedezinfikujte senzor vafrici vodou.

5. Pred dezinfekci odstrante ze senzoru jakékoli necistoty a zamezte kontaktu s Ziravymi roztoky.
Ponoreni kabelu do alkoholu nebo slabé alkalického roztoku na dlouhou dobu mizZe snizit
flexibilitu plasté kabelu. Konektor se nesmi namacet.

6. Po monitorovani oCistéte senzor podle instrukci popsanych v tomto navodu k poufZiti.

7. Materialy, se kterymi pacient nebo jind osoba pfijde do styku, odpovidaji smérnici ISO 10993-
1:20009.



8. Obrazky a obrazovky v tomto navodu jsou pouze ilustrativni.

9. Funkéni tester nelze pouZit k nastaveni presnosti senzoru pulsniho oxymetru nebo monitoru
pulsniho oxymetru.

10. Provozni doba dobijitelné Ni-MH baterie zavisi na nastaveni a provozu pulsniho oxymetru.

11. Svételné zdroje LED snimace spadaiji do tfidy 1 podle IEC 60825-1: 2001. Nejsou vyZzadovana zadna
zvlastni bezpecnostni opatreni.

12. Pokud existuje nezdvisla demonstrace, ze konkrétni kalibracni krivka je pfesna pro kombinaci
pulzniho oxymetru a sondy pulsniho oximetru, mize funkéni tester méfit prispévek oxymetru k
celkové chybé systému oxymetru/sondy. Funkéni tester pak mize méfit, jak pfesné dany pulzni
oximetr reprodukuje kalibra¢ni kfivku.

13. Krivka SpO2 neni Umérna objemu impulsu.

14. Pokud je hodnota SpO2 potencialné nespravna, zobrazi se "---".

15. Teplota referencniho mista téla je stejnd, jako teplota méficiho mista.

16. Ujistéte se, Ze je hlasitost spravné nastavena. Pokud je akusticky tlak zvukového alarmu nizsi nebo
stejny jako okolni Sum, midZe byt pro obsluhu obtizné rozlisit zvukovy alarm.

17. Ujistéte se, Ze prostredi, ve kterém se pouzivd oxymetr nepodléhd zadnym zdrojim silného
elektromagnetického ruseni, jako jsou radiové vysilace, mobilni telefony, mikrovinné trouby, atd.

18. Oxymetr mizZe byt soucasné pouZzivan pouze u jednoho pacienta.

19. Zafizeni je kalibrovano tak, aby zobrazovalo funkéni saturaci kyslikem.

1.4 Symboly

»

’R Tento symbol indikuje, Ze pFistroj je zafizenim typu BF podle IEC/EN 60601-1.

Symbol pro UPOZORNEN|

Pokyny k provozu

& Symbol pro VAROVANI

P/N Obj. cislo

Viz ndvod k pouziti




pii—

SN

Vyrobni Cislo

c El’“ 23

Tento symbol indikuje, Ze je pfistroj ve shodé s Evropskou Smérnici Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

EC | REP

Autorizovany zastupce v Ervopském spolecenstvi

Datum vyroby

Vyrobce

Ochrana pred vniknutim IP22 (Zafizeni je chranéno pred vniknutim pevnych cizich

P22 téles o priiméru 12,5 mm a vétsich a pred dotykem prstem; chranéno proti vodé
kapajici ve sklonu 15°
E Zpusob likvidace
|
Rx On|u Federalni (U.S.) zakon omezuje prodej tohoto pfistroje a to pouze na objednavku Iékare.

Vstupni/vystupni konektor

Obecny symbol recyklace

SNl Zdravotnické vybaveni s ohledem na riziko Urazu elektrickym proudem, vzplanuti a
C us mechanické poskozeni pouze v souladu s UL60601-1 a CAN/CSA C22.2 ¢. 601.1.
3Xme
ﬁ Systém bez alarmu
POZNAMKA:

Navod k poufZiti je vytistén Cernobile.




2 Uvod

Urcené pouziti

Pulsni oxymetr H100B je uréeny k souvislému monitorovani nebo namdtkové kontrole funkéni
arterialni saturace kyslikem (SpO.) a tepové frekvence dospélych, pediatrickych a neonatalnich
pacientl v nemocnicich, pfitransportu a ve zdravotnickych zafizenich.

Pulzni oxymetr H100N (dale jen oxymetr) je jednim z model( pulzniho oxymetru fady H100. Oxymetr
je urcen pro kontinudlni monitorovani nebo jednorazovou kontrolu funkéni arterialni saturace kyslikem
(Sp02), tepové frekvence a pro oralni, axilarni a rektalni méreni teploty. Je uréen k pouZiti na
dospélych, pediatrickych nebo novorozencovych pacientech v nemocnicich, béhem transportu uvnitf
nemocnic a zafizeni ve zdravotnickych zafizenich.

2.1 Obecné predstaveni

Pulsni oxymetr H100B/H100N (dale jen oxymetr) jsou jedny z modeld Fady pulsnich oxymetr H100.
Zobrazuje hodnotu SpO,, hodnotu tepové frekvence, plethysmogram, sloupcovy graf, teploty (pouze
H100N) atd.

Oxymetr H100B je vybaven SpO, modulem EDAN. H100N je vybaven modulem Nellcor SpO2 a
teplotnim modulem vyrobce. Spojuji funkce zobrazenych parametrd a vystupnich zaznamt. Napajeni
je zajisténo ¢tyfmi 1,5 V AA bateriemi nebo ¢tyfmi 1,2 V dobijitelnymi bateriemi Ni-MH. VSechny
informace a parametry jsou jasné zobrazovany na LCD.

5 98.

36.8c T0un

J|

Obr. 2-1 Pulsni oxymetr H100B/H100N
Pro oxymetr je volitelné software Oxymetr Viewer Data Management.
Casto mizete pouzivat nasledujici funkce:

Monitorovani Sp02 (viz informace v kapitole 3 Provoz oximetru)
Alarm (viz kapitola 4 Alarm pro vice informaci)

2.2 Ovladaci panel
V této kapitole jsou popsany symboly, tlacitka, displej a ikony oxymetru a zadni strana pfistroje.

2.2.1 Symboly na obrazovce
5p0z
e I U 0 % 60bpm

Obr. 2-2 Rezim kfivky

F
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ﬂ

WO spoa‘r 1 00%

PR = Teme PRT =
= o —
Bu bpm = 3650 188bpm =
0459 Neo  [M1 @ 0459 NEO MY #%
Obr. 2-3 Rezim velkych Cislic
Ikony na obrazovce a jejich vyznamy:
SpO0: Oblast zobrazeni hodnoty SpO,
100% Méreni hodnoty SpO, v %
PR Zobrazeni tepové frekvence
60 bpm Namérena tepova frekvence (tepy/min)
N Zobrazi se v okamziku, kdy je naméfena hodnota
vyS$si nez nastaveny horni limit alarmu.
J Zobrazi se v okamziku, kdy je naméfena hodnota

nizsi nez nastaveny spodni limit alarmu.

~
e

Ktivka hodnoty SpO,

Zobrazuje amplitudu pulsu

\

Slaba baterie

Ikona vypnutého zvukového alarmu

&

Ikona vypnutého alarmu

I%

—E__":- UloZeni dat do paméti

04:59 Cas, “hodina:minuty”
ADU/PED/NEO Typ pacienta, Dospély/dité/novorozenec

ID:99 ID pacienta

E= Sp0; senzor odpojen

ﬁ = Vypnuty SpO, senzor

E ! Pamét pfistroje je plna

.I|'-,l,.|'.l.-. Slaby signal

POZNAMKA:

1. lkony zvukové signalizace pro vypojeny senzor, vypnuty senzor nebo slaby signal jsou zobrazeny v
pravé casti informaci oblasti displeje. Neni moZné zobrazeni vSech tfi ikon najednou, vidy sviti
pouze jedna.
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2. Ve stejné ¢asti informacni oblasti se zobrazuji také ikony ”ID pacienta” a “plna pamét”. Neni mozné
zobrazeni obou ikon najednou, vZdy sviti pouze jedna.

2.2.2 Tlaéditka na ¢elnim panelu
Tato kapitola popisuje tlacitka na ¢elnim panelu oxymetru. Ovladaci prvky se aktivuji stisknutim
tladitka odpovidajici danému ovladacimu prvku. Napfiklad stisknutim tlacitka Alarm Silence/ztiseni
alarmu muZete ovladat zvukovy alarm.

Obr. 2-4 Tlacitka na celnim panelu

Tlaéitko ON/OFF

Zapnuti nebo vypnuti oxymetru

Zapnuti: Stisknéte tlacitko On/Off a podrzte asi 1 vtefinu.

Vypnuti: Stisknéte tlacitko On/Off a podrite asi 2 vtefiny.

Pokud je oxymetr vypnuty, stisknéte najednou tlacitko On/Off a tladitko funkce jednu sekundu,
oxymetr vstoupi do stavu prenosu dat.

PFi obsluze menu stisknéte toto tlacitko pro navrat do rezimu méreni.

Tlacitko podsviceni

Bé&hem automatického testu POST pfi zapnuti pfistroje neni mozné aktivovat podsviceni.
Béhem normalniho méreni stisknéte toto tladitko pro zapnuti/vypnuti podsviceni.

Tlacitko zlumeni alarmu

Alarmy, které zazni béhem automatického testu pti zapnuti pfistroje nelze vypnout. Je-li systém alarmu
v nastaveni menu ON, stisknéte tlacitko ztlumeni alarmu pro ztlumeni zvukového alarmu. Periodu
ztlumeni alarmu Ize nastavit na 30, 60, 90 nebo 120 vtefin. Ackoli je zvukovy alarm vypnuty, vizualni
alarm je stale aktivni.

Nastavte systém alarmu v menu na OFF pro vypnuti alarmu. Zobrazi se dialogové okno pro potvrzeni
nastaveni alarmu. Vice informaci viz. kapitola 3.3.8.

Tlacitko posun nahoru

V obsluze menu poufZijte toto tlacitko pro vybér jednotlivych polozZek, dale pro zvyseni hodnot nebo
parametrU. Pro zvySeni parametru o vice nez jeden stupen, stisknéte opakované. Pro plynulé zvySovani
hodnot stisknéte tlacitko po dobu delsi nez 1 vtefinu.

JestliZze je zapnuto Trend Review, zobrazi se graf hodnoty tepové frekvence nebo SpO; za poslednich
10 minut.
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Tlaéitko posun dol

V obsluze menu pouzijte toto tlacitko pro vybér jednotlivych polozek, dale pro snizeni hodnot nebo
parametrd. Pro sniZzeni parametru o vice neZ jeden stupen, stisknéte opakované. Pro plynulé snizovani
hodnot stisknéte tlacitko po dobu delsi nez 1 vtefinu. Jestlize je zapnuto Trend Review, zobrazi se graf
hodnoty Tepové frekvence nebo Sp0O2 za poslednich 10 minut.

Tlacitko funkce

Béhem automatického testu POST pfi zapnuti pfistroje neni toto tlacitko dostupné. Stisknutim tlacitka
béhem méreni vyvolate menu s funkcemi vybéru funkci a nastaveni. V hlavnim menu se toto tlacitko
pouziva jako Enter (potvrzeni vybéru). V menu se pohybujete tla¢itky “Posun nahoru” a “Posun doll”,
pro potvrzeni stisknéte tlacitko “Funkce”, pro snizovani/zvySovani hodnot se pouZivaji tlacitka posund.
KdyZ je oxymetr vypnuty, synchronné stisknéte tlacitko On/Off a tlacitko Funkce na jednu sekundu,
oxymetr prejde do stavu prenosu dat.

Kombinace tlacitek
KdyZ je oxymetr vypnuty, stisknéte dohromady tlaéitka On/Off a Funkce asi na 1 vtefinu, oxymetr vloZi

prenesend data.

2.2.3 Zadni panel pfistroje

Obr. 2-5 Zadni panel pfistroje

2.3 Pripojeni senzoru nebo kabelu

Obr. 2-6 Port pro pfipojeni senzoru a kabelu
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Porty SpO, senzoru a kabelu pro zapojeni senzoru jsou na vrchu oxymetru. ProdluZovaci kabel se
pouziva pro spojeni mezi oxymetrem a SpO, senzorem. PouZivejte pouze kabely schvalené Edanem.
Kabel pro propojeni oxymetru se softwarem Oximeter Viewer Data Management se zapojuje také do

tohoto portu.

|£| Pfilozna ¢ast typu BF

(-?7’ Konektor AUX vystupu

A Symbol upozornéni

SI0 definice:
H100B
PIN Nazev Popis
1 RSGND RS232 GND
2 LED+ LED signal chodu, infracervené anoda
3 LED- LED signal chodu, ¢ervena anoda
4 RXD H100 RS232 RX
5 Detektor Anoda Detekéni anoda
6 Pripojeni Detektor pfipojeni
7 AGND Analog GND
8 TXD H100 RS232 TX
9 Detektor Katoda Detekéni katoda
H100N
PIN Nazev Popis
1 GND GND
2 LED+ LED signal chodu, infracervené anoda
3 LED- LED signal chodu, ¢ervena anoda
4 TXD / Sensor Memory UART Tx / DigiCAL communication signal return signal
Return
5 Detektor Anoda Detekéni anoda
6 Vnitrni stinéni Detekéni ochrana do GND
7 Vnéjsi stinéni Stinéni kabelu do GND
8 RXD /Sensor Memory UART Rx /DigiCAL communication signal
9 Detektor Katoda Pfipojeni detekéni katody

2.4 Napajeni baterii

Oxymetr mUze byt napajen ¢tyfmi 1,5 V LR6 AA alkalickymi bateriemi. Nova sada baterii zajisti napajeni
pfistroje po 48 hodin pfi béZzném pouzivani nebo po 24 hodin pfi pouzZiti podsviceni a zapnutém

zvukovém alarmu. Pfistroj mize byt napdjen také Ni-MH dobijitelnou baterii.

VloZeni baterie
VloZeni alkalickych baterii:

1. Ujistéte se, Ze je oxymetr vypnuty.

N

bateriich a oxymetru.
4. Zakryjte krytem.

Odsunite kryt baterii posunem ve sméru Sipky.
3. Vlozte Ctyfi AA baterie, jak je zobrazeno na nasledujicim obrazku, presné podle ukazatell na
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VloZeni Ni-MH dobijiteIné baterie:

1. Ujistéte se, Ze je oxymetr vypnuty.
2. Odsunte kryt baterii posunem ve sméru Sipky.
3. Vlozte Ni-MH dobijitelnou baterii, jak je zobrazeno na nasledujicim obrazku.
4. Zakryjte krytem.
VAROVANI

Abyste predesli bezpe¢nostnim riziklim, nerozebirejte baterii ani nepouzivejte baterii se znamkami
opotiebeni, protoZe by to mohlo vést k pozaru.

Kontrola Ni-MH dobijitelné baterie
Provozni doba Ni-MH dobijitelné baterie se mlze zhorsit. Pro kontrolu provozni doby baterie
postupujte nasledovné:

1. Odpojte pulsni oxymetr od pacienta a ukoncete monitorovani a méreni.

2. Umistéte pulsni oxymetr do stojanku nabijecky a pfipojte do sité. Nechte baterii nabijet
nepretrzité po dobu vice jak 2,5 hodiny. Vice informaci o nabijeni Ni-MH dobijitelné baterie viz.
kapitola 3.5.

3. Odpojte sitové napdjeni a nechte pulsni oxymetr zapnuty v reZimu méreni dokud se nevypne.

Provozni doba baterie odrazi jeji vydrz. Pokud je provozni doba Ni-MH dobijitelné baterie znatelné
kratsi, neZ je uvedeno, vymérite ji nebo kontaktujte servisni personal.

lkona slabé baterie
Ikona slabé baterie doprovazena zvukovou singalizaci se zobrazi nékolik minut pfed Uplnym vybitim
baterii. Po nékolika minutach se oxymetr automaticky vypne. Vymérite baterie za nové.
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04:59  ADU D99 e~

Obr. 2-7 lkona slabé baterie

2.5 Seznam prislusenstvi
Standartni sestava obsahuje:

MnoiZstvi Nazev polozky Cislo

1 Pulsni oxymetr H100B 02.06.109006

1 Pulsni oxymetr H100N 02.06.110185

4 1,5 V AA alkalické baterie (IEC LR6) 01.21.064086

1 Sp0O,senzor pro dospélé na opak. pouziti SH1 12.01.109079
Sp02senzor Nellcor pro dospélé na

1 opakovanépouziti (DS-100A OxiMax) 01.15.30043
(Odolné prot slabému prokrveni)

1 KoZni teplotni sonda 01.15.040156

1 Pouzdro 11.56.110165

Volitelnda sestava obsahuje:

Mnoistvi Nazev polozky Cislo
1 Ochranny obal 01.51.110164
1 Nabijecka na baterie (H100N) 02.06.112410
1 Neonatalni ovinovaci sensor EDAN SH3 (H100B) 02.01.110492
Silikonovy Soft-tip SpO, senzor pro dospélé
EDAN SH4 (DB9, kompatibilni pouze s EDAN
1 SpO; modulem a EDAN SpO; prodluzovacim 02.01.110515
kabelem) (H100B)
Sp0, senzor Nellcor pro dospélé i novorozence
1 na opakované pouziti (OXI-A/N OxiMax) 01.15.40096
(Odolné prot slabému prokrveni)
1 Prodluzovaci kabel SpO, H100B 01.13.110504
1 Rektalni/oralni teplotni sonda 01.15.040157
1 Software Oximeter Viewer Data Management 02.05.109016
1 Kabel USB/sériovy (pro H100N) 01.13.110200
1 Kabel sériovy (pro H100B) 01.13.109038
1 Ni-MH sada dobijecich baterii 01.21.064133
1 Nabijecka na baterie 23.16.316030
1 Ni-MH dobijeci baterie 4,8 V 21.21.064164

H100N Pulsni oxymetr je kompatibilni se senzory Nellcor OxiMax a prodluzovacimi kabely.
PFi vybéru vhodného SpO, senzoru je tfeba zvazit nasledujici:
Vaha a aktivita pacienta

Pfimérenost perfuze

PoZadavek na sterilitu

Predpokladana doba méreni
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3 Pouziti oxymetru

3.1 Zapnuti oxymetru

Oxymetr se zapind stiskem tlacitka On/Off, pred zobrazenim dat probéhne test po zapnuti. BE€hem
testu se ovéruje, zda vSechny systémy a funkce oxymetru funguji. Test trva nékolik vtefin. Pokud neni
Uspésny, oxymetr nepouzivejte.

Stisknéte a podrzte tladitko On/Off nékolik vtefin pro zapnuti oxymetru.

= Nejdfive se objevi logo EDAN.

¢

EDAN

Obr. 3-1 Logo

=  Poté se zobrazi model pfistroje.

Pulse Oxirneter

HIOOE

Pulse Oximeter

INSIDE

Obr. 3-2 Model

= Pokud je test po spusténi Uspésné dokoncen, oxymetr vyda tdn a vstoupi na hlavni obrazovku.

Pokud se béhem testu po spusténi objevi chyba, zobrazi se na obrazovce chybovy kéd:

H100B

Chybovy kéd Vyznam

Battery Low Slaba baterie

Error 02 Chyba SpO; desky
Error 03 Chyba hlavni desky
H100B

Chybovy kéd Vyznam

Battery Low Slaba baterie

Error 02 Chyba SpO; desky
Error 03 Chyba TEMP desky
Error 04 Chyba hlavni desky
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3.2 Postup méreni
1. Zapnéte oxymetr.
2. Zapojte konektor Sp0O2 snimace do zditky SpO2 na oxymetru.
3. Pfipojte snimac¢ na odpovidajici misto na prstu pacienta.

_ /@J‘* :‘“ )=

Obrazek 13-1 Nasazeni snimace
VAROVANI
1. Kazdé dvé az tfi hodiny zkontrolujte misto aplikace a presvédcte se o stavu pokozky a spravném
optickém zarovnani. Pokud se stav pokozky zméni, ptesunte snimac na jiné misto. Misto aplikace
zménte minimalné kazdé ¢tyfi hodiny. U novorozencd zmérnte misto méreni kazdych 20 minut.
2. Nepouzivejte snimace Sp02, pokud je poskozeny obal nebo snima¢, a vratte je dodavateli.
3. Pokud senzor SpO2 nemUze spravné pracovat, znovu jej pfipojte nebo vyménte za novy.

3.3. Méreni

3.3.1 ReZimy méreni

Existuji dva reZimy méreni, rezim zobrazeni kfivky a reZim velkych ¢islic. Vychozi konfigurace H100B je
rezim zobrazeni kfivky a konfigurace H100N je rezim velkych Cislic.

Rezim zobrazeni kiivky

PFi normalnim reZzimu méreni mize oxymetr méfit hladinu pulsni saturace kysliku a tepovou frekvenci.
Na displeji se zobrazuje hladina pulsni saturace kysliku a pfislusny symbol (%Sp0.) a tepova frekvence.
Mimo to se zobrazuje také sloupcovy diagram pulsu a plethysmogram.

% 51005 604

0459 ADU 1099 =
Obr. 3-3 Rezim zobrazeni kFivky

Rezim velkych ¢islic
Oxymetr zobrazuje hodnotu SpO, v jednotkdch méreni saturace kysliku (%), hodnotu tepové frekvence
v jednotkach (tepy/min) v rezimu velkych Eislic.

= 100._
PR 60

0459 NEO [N @2
Obr. 3-4 Rezim velkych Cislic
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3.3.2 Graf trendu a tabulka trendu

Kdyz je funkce Trend Review zapnutd, stisknéte Sipku nahoru pro zobrazeni posledniho grafu trendu
SpO, nebo tepové frekvence a stisknéte Sipku dolti pro zobrazeni tabulky trendu poslednich 10 minut
Sp0-, a tepové frekvence. Stranky prepinejte pomoci Sipky nahoru nebo dold.

V rozhrani prohlizeni trend( oxymetr neuklada adaje o trendech.

Graf trendu:
B0 T RERD
=11
60
1Q:EE Z:00 Zo:0s|
[ . PR TRERD |
Z50
141
'\-\.-\_;—w—"_"'_"m
S0
19:55 20:00 20:05

Obr. 3-5 Zobrazeni grafu trendu SpO: a tepové frekvence
Tabulka trendu:

TEEHD TABELE
TiME S5PO2 PR
20:00:06 100 66 |
Z0:00:00 99 63 |a
19:59:54 --- --- i
19:59:45 --- ---
19:59:42 93 62

Obr. 3-6 Zobrazeni tabulky trendu SpO:2 a tepové frekvence

3.3.3 Nespravné méreni
Pokud neni SpO. senzor pfipojen k oxymetru, ozve se zvukova signalizace a v informacni oblasti na

displeji se zobrazi ikona E=~
Pokud se senzor odpoji z prstu, ozve se zvukova signalizace a v informacni oblasti na displeji se zobrazi

ikona w = .

Pohybujete-li se v menu a trendu a nepouZivate pfistroj déle jak 30 vtefin, automaticky se prepne do
rezimu méreni.

Pokud se v rezimu méreni neprovede Zadné méreni po dobu 10 minut, oxymetr se automaticky vypne.
V reZimu pfenosu dat se oxymetr automaticky vypind po 10 minutach, pokud nedostane Zadny
odpovidajici signal.

3.3.4 Prenos dat

Nastavte v menu Data storage na ON, namérend hodnota se pak uloZi v oxymetru.

Namérené hodnoty SpO; a tepové frekvence mohou byt pfeneseny z oxymetru do softwaru Oximeter
Viewer Data Management.

Postup pti prenosu dat:
=  Poté, co namérené hodnoty uloZite do paméti pfistroje, vypnéte ho.
=  Kabelem propojte oxymetr s pocitacem.
= Stisknéte dohromady tlaéitko On/Off a tladitko “Funkce”, okamiZité po ukonéeni
automatického testu po zapnuti se pristroj prepne do reZimu prenosu dat a na displeji se
zobrazi:
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Data Transfer State

Obr. 3-7 ReZim prenosu dat

3.4 Menu systému

Stisknéte tladitko Funkce pro vstup do hlavniho menu oxymetru, stiskem tlacitka nahoru/dolt zvolte
polozku a potvrdte vybér tlacitkem Funkce.

| System Setup >> |
Alarm Setup =>
Storage Setup »>
EXIT

Nastaveni systému >>

emMode [ A1
atient Type  Adu |
larm Volume 3
ulse Volume 3

Audio Pausedi(s) | 60
User Maintain >> |

Default Config :
Sensitivity Med :
| Return E

Nastaveni alarmu >>

Alarm System [ON]N
SpOz Hi Alarm 100 |
SpOzLo Alarm 90 |
PR Hi Alarm 120

PR Lo Alarm a0
Return
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Nastaveni paméti >>

Patient ID No. 118

Data Storage OFF

Delete All Data
Return

Obr. 3-8 Menu
Menu zobrazend vyse a detailni popis jednotlivych polozek bude uveden v ndsledujicich kapitolach.

POZNAMKA:

1. Polozky v menu SpO; Hi Alarm a SpO, Lo Alarm nahrazuji zvukovou signalizaci pro vyssi a nizsi
hladinu SpO..

2. Polozky v menu PR Hi Alarm a PR Lo Alarm nahrazuji zvukovou signalizaci pro vyssi a nizsi hodnotu
tepové frekvence.

3. Temp Hi Alarm a Temp Lo Alarm jsou horni a dolni limit alarmu télesné teploty.

4. Pokud uZivatel zméni vychozi hodnotu Lo Alarm nebo Hi Alarm, tak bude hodnota po restartu
oxymetru vychozi hodnotou pro dany typ pacienta.

3.4.1 ReZim systému
Na vybér jsou dvé polozky:

Pt
M

ReZim zobrazeni kFivky

Rezim velkych Cislic
Poté potvrdte vybér stiskem tlacitka Funkce.

3.4.2 Vybér typu pacienta

V poloZce Patient Type jsou na vybér dvé moznosti:

Adu pro dospélého nebo pediatrického pacienta nebo Neo pro neonatalniho pacienta.

Nastavte Patient Type na Adu nebo Neo a potvrdte stiskem tlacitka Funkce.

Poznamka: Kdyz je typ pacienta nastaven na Neo, pouzijte neonatdlni SpO, senzor pro presné méreni.

3.4.3 Hlasitost alarmu

Tlacitko Alarm Volume se pouZiva pro nastaveni hlasitosti alarmu od 1 do 5.

Kdyz je Alarm System nastaven na ON a spusti se nizky, stfedni nebo vysoky alarm, vydd oxymetr
zvukovy signal.

3.4.4 Hlasitost pulsu

UZivatel mGzZe zapnout nebo vypnout zvuk pulsu stiskem Pulse Volume a zménou Urovné hlasitosti na
1, 2, 3,4, 5 nebo OFF.

Stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni, poté stisknéte Sipku nahoru nebo Sipku doll pro
vybér a poté potvrdte stiskem tlacitka Funkce.

Oxymetr implementuje riizné tény pulsu a jejich frekvence se méni podle saturace.

3.4.5 Zvukova pauza

Nastavte periodu pauzy zvukového alarmu na 30, 60, 90 nebo 120 vtefin.

Kdyz je Alarm System nastaven na ON, stiskem tlacitka Alarm Silence Ize vypnout zvukovy alarm,
perioda pauzy se nastavi pomoci Audio Paused (s).
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3.4.6 Uzivatelské nastaveni
Zadanim hesla “819” vstupte do User Maintain menu.

Enter Password

0[0]o

Confirm  Cancel
Obr. 3-9 Zadejte heslo

Pokud je heslo Spatné, zobrazi se nasledujici dialogové okno:

Wrong Password !!
Please Retry.

| EXIT |
Obr. 3-10 Spatné heslo

Pokud je heslo spravné, zobrazi se nasledujici menu:

Language ENG|j
Time Setup >>
Return

Obr. 3-11 UZivatelské nastaveni

= Language: uZivatel mGze zvolit jazyk.
=  Temp Unit: uZivatel mlze nastavit jednotku teploty na °C nebo °F.
= Time Setup >>: zvolte tuto poloZku a zobrazi se nasledujici obrazovka:

2008 -[01]- 01
18 : 56 : 59

Confirm  Cancel

Obr. 3-12 Nastaveni €asu
= Trend Review: uZivatel si miZe vybrat, zda zapne nebo vypne funkci Trend Review

POZNAMKA:

1 Neni-li systém delsi dobu pouzivan, mlze byt jeho systémovy Cas nepresny. V takovém pripadé

resetujte systémovy ¢as po zapnuti.

2 Pokud systémovy cas nelze uloZit a po restartu obnovi vychozi hodnotu, obratte se na servisni

oddéleni EDAN a vyménte tlacitkovy ¢lanek na zakladni desce.

3.4.7 Vychozi nastaveni
Tuto polozku zvolte pro obnoveni tovarniho nastaveni.
Zobrazi se dialogové okno:
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Menu items will adopt |
the factory default
configuration. Yes?

YES | NO

Obr. 3-13 Vychozi konfigurace

Vychozi/tovarni nastaveni pro H100B je nasledujici:

Rezim systému:
Typ pacienta:
Systém alarmu:
Hlasitost alarmu:
Hlasitost pulsu:
Audio pauza (s):
SpO; Hi alarm:
Sp0; Lo alarm:
PR Hi alarm:

PR Lo alarm:

C. ID pacienta:
Ukladani dat:
Trend Review:

e

ADU
ON
3

3
60
100
90
120
50
1
OFF
OFF

3.4.8 Citlivost

Hodnota Sp02 je primér udaju shromazdénych ve stanovenou dobu. V nabidce miZete nastavit
Sensitivity/citlivost na Hi (vysoka) nebo Low (nizkd). Cim vy$si je citlivost, tim rychleji pulzni oxymetr
na zmény v Urovni saturace kyslikem, ale zlepsi se prfesnost méreni. Je-li monitorovan kriticky pacient,
vybér vysoké citlivosti pomUze pochopit stav pacienta.

3.4.9 Systém alarmu

Pro zapnuti nebo vypnuti systému alarmu nastavte polozku Alarm System na ON nebo OFF.
Pokud je Alarm System nastaven na OFF, zobrazi se nasledujici dialogové okno:

Alarm System will
be Closed. Please
onfirm this operation.

Yes [ NO |

Obr. 3-14 Potvrzeni vypnuti alarmu

Pokud je Alarm System nastaven na ON a objevi se alarm, oxymetr vyda vizualni a zvukovy alarm.
Stiskem tlacitka Alarm Silence Ize na nékolik vtefin ztlumit systém alarmu (periodu pauzy lze nastavit
na 30, 60, 90 nebo 120 vtefin, viz. kapitola 3.3.5), zobrazi se ikona vypnuti zvukového alarmu. Ale
vizualni alarm je stale aktivni.

Napriklad, pokud je namérenda hodnota SpO, vyssi nez SpO; Hi alarm nebo nizsi nez SpO; Lo alarm, na
obrazovce se zobrazi ikona I nebo { a Sp0O, nebo PR bude blikat.

Pokud je Alarm system nastaven na OFF, jsou vSechny zvukové a vizudlni alarmy vypnuté.

IPOZOR!
KdyZ je systém alarmu vypnuty, oxymetr nevyda vyzvu alarmu. Aby nedoSlo k ohroZeni Zivota
pacienta, mél by uzZivatel tuto funkci pouZivat obezietné.
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3.4.10 Nastaveni alarmu SpO

UZivatel mdze v menu zvolit SpO; Hi Alarm nebo SpO, Lo Alarm pro nastaveni limitu SpO, alarmu. Pro
zvySeni nebo snizeni limitu alarmu stisknéte Sipku nahoru nebo dola.

Vychozi hodnoty SpO. Hi Alarm a SpO; Lo Alarm jsou v Neo reZimu nastaveny na 95 a 90; zatimco v
rezimu Adu jsou nastaveny na 100 a 90.

Nastaveni limitQ alarmu SpO2 se provadi nasledovné:

V menu zvolte SpO; Hi Alarm stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni. Rdmecek
hodnoty u napisu SpO; Hi Alarm se zméni z plného na preruSovany. Nastavitelné rozmezi
hodnot pro horni limit SpO.je od “1 + dolni limit Sp0O,” do 100. Pokud je hodnota horniho limitu
Sp0O; nastavena naméné nez 85, obnovi se po zapnuti oxymetru vychozi hodnota. Pokudje v Neo
rezimu hodnota horniho limitu SpO, nastavena na vice nez 95, obnovi se po zapnuti oxymetru
hodnota 95.

Pro zvyseni nebo snizeni hodnot poufZijte Sipku nahoru nebo dold.

V menu zvolte Sp0; Lo Alarm a stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni. Ramecek
hodnoty u napisu SpO, Lo Alarm se zméni z plného na prerusovany. Nastavitelné rozmezi
hodnot pro spodni limit alarmu SpO; je od 0 do “horni limit alarmu SpO; -1”. Pokud je hodnota
dolniho limitu SpO; nastavena na méné nez 85, obnovi se po zapnuti oxymetru hodnota 85.
Pro zvyseni nebo snizeni hodnot poufZijte Sipku nahoru nebo dold.

SpO; Hi Alarm je vidy o minimdlné 1% vy3si nez SpO- Lo Alarm.

Pro potvrzeni nastaveného rozmezi stisknéte tlacitko Funkce.

Pro vystup z menu a navrat do rezimu méfeni stisknéte tlacitko On/Off.

3.4.11 Nastaveni alarmu tepové frekvence

UZivatel mGzZe v menu nastavit PR Hi Alarm nebo PR Lo Alarm pro nastaveni limitu alarmu tepové
frekvence. Jako vychozi jsou hodnoty PR Hi Alarm a PR Lo Alarm v Neo rezimu 200 a 100; zatimco v
rezimu Adu jsou 120 a 50.

Nastaveni limitl tepové frekvence se provadi nasledovné:

V menu zvolte polozku PR Hi Alarm, stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni. Ramecek
hodnoty PR Hi Alarm se zméni z pIného na pferusovany. Nastavitelné rozmezi hodnoty horniho
alarmu tepové frekvence je od “1+dolni limit alarmu tepové frekvence” do 300.

Pro zvyseni nebo snizeni hodnot poufzijte Sipku nahoru nebo dold.

V menu zvolte polozku PR Lo Alarm, stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni. Ramecek
hodnoty PR Lo Alarm se zméni z pIného na prerusovany. Nastavitelné rozmezi hodnoty dolniho
limitu alarmu tepové frekvence je od 0 do “horni limit alarmu tepové frekvence — 1”.
Stisknéte tlacitko Funkce pro povrzeni nastaveni rozmezi alarmu.

Hi Alarm je vidy minimalné o 1 tep/min vyssi nez Lo Alarm.

Pro vystup z menu a ndvrat do rezimu méreni stisknéte tlacitko On/Off.
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3.4.12 Nastaveni teplotniho alarmu

UZivatel mUZe v menu nastavit Temp Hi Alarm nebo Temp Lo Alarm pro nastaveni limitu teplotniho
alarmu. Jako vychozi jsou hodnoty Temp Hi Alarm a Temp Lo Alarm 39,0 °C a 36,0 °C v reZzimu Neo i
Adu.

Nastaveni teplotnich limitl se provadi nasledovné:

" V menu zvolte polozku Temp Hi Alarm, stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni.
Ramecek hodnoty Temp Hi Alarm se zméni z plného na preruSovany. Nastavitelné rozmezi
hodnoty horniho teplotniho alarmu je od “0,1 °C +dolni limit teplotniho alarmu” do 50,0 °C.

"  Pro zvysSeni nebo snizeni hodnot pouZijte Sipku nahoru nebo dola.

" V menu zvolte polozku Temp Lo Alarm, stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni.
Ramecek hodnoty Temp Lo Alarm se zméni z plného na preruSovany. Nastavitelné rozmezi
hodnoty dolniho limitu teplotniho alarmu je od 0 do “horni limit teplotniho alarmu -0, 1 °C".

=  Stisknéte tlacitko Funkce pro povrzeni nastaveni rozmezi alarmu.

® HiAlarm je vidy minimalné o 1 °C vyssi nez Lo Alarm.

®  Provystup z menu a navrat do rezimu méreni stisknéte tlacitko On/Off.

3.4.13 Nastaveni ID pacienta

Oxymetr dokaZe uchovat v paméti az 100 ID pacientll a 300 hodin zaznam{ méreni.

Kdyz vstoupite do menu, stisknéte tladitko Funkce pro nastaveni ID (platné hodnoty jsou od 1 do 100).
Ramecek ID se zméni z plného na prerusovany. Po nastaveni ID stisknéte tlacitko Funkce pro potvrzeni
zadani. Pokud jiz zadané ID existuje, zobrazi se dialogové okno:

This ID's data will be
covered. Continue 7

YEs [ NO |

Obr. 3-15 Potvrdte nahrazeni dat

3.4.14 Ukladani dat do paméti

Zvolte polozku Data Storage a nastavte ji na ON, poté se mohou uloZit namérend data. Béhem ukladani
dat neni mozné zménit ID pacienta. Pokud chce uZivatel zménit ID pacienta, musi pfepnout funkci Data
Storage na OFF a poté nastavit nové ID.

Data uloZena v oxymetru mohou byt pfenesena pomoci softwaru Oximeter Viewer Data Management.
Vice informaci o procesu prenosu dat viz. kapitola 3.2.4.

Pokud je pamét pfristroje plnd, v informacni oblasti displeje se zobrazi tato ikona E B Mezitim se
Data Storage automaticky prepne na OFF. Pfi zapnuti oxymetru se objevi na displeji dialogové okno.
Uzivatel by jej mél potvrdit a vymazat vSechna data.

The memory space
is full. Please delete
all ID's Data.
EXIT

Obr. 13-16 Pamét je plna
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3.3.15 Vymazani uloZenych dat

Pro vymazdani vSech uloZenych dat vyberte v menu polozku Delete All Data. Potvrdte tlacitkem Funkce
a na displeji se zobrazi:

This operation will
delete all the ID data.
will you continue?
YES NO

Obr. 3-17 Vymazani vSech dat

Pokud zvolite YES vSechna data se smazou.

All Data Defeting...

Obr. 3-18 Proces mazani dat

3.4.16 Exit (Navrat)
Vystupte z menu stiskem tlacitka Exit v menu.
Pro navrat do predchoziho menu stisknéte tlacitko Return.

3.5 Dobijeni Ni-HM dobijitelné baterie
Pro dobiti Ni-MH dobijitelné baterie:

1. Vypnéte pfistroj.

2. Umistéte pulsni oxymetr do nabijecky.

3. Ptipojte sitovy kabel.
4. Zapoijte sitovou zastréku do zasuvky.

Sitova zastréka

Stav dobijeni —

Nabijecka

Ttibarevna LED kontrolka indikuje stav dobijeni.

Cervend indikuje, Ze neni vlozena dobijitelna baterie, nebo neni pristroj umistén spravné.
Oranzova indikuje, Ze se pfistroj nabiji.

Zelena indikuje, Ze je nabijeni dokonceno.

Upozornéni:
1. KdyzZ se pfistroj nabiji, nelze jej poutZit.
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2. Sitova zastrcka se pouziva jako izolaéni prostfedek od sitového napéti. Umistéte monitor na
misto, kde ma obsluha snadny pfistup k odpojeni zafizeni.

3.6 Software Oximeter Viewer Data Management

Pfed spusténim sofwaru PatientCare Viewer Data Management pfipojte oxymetr k pocitaci pomoci
kabelld. Tento software umoznuje nasledujici funkce:

1. Dotazy nebo uloZeni Gdajd z oxymetru podle ID pacienta.

2. Editace informaci o pacientovi.

3. Pfehled dat podle ID ve formatu grafického znazornéni.

4. Tisk vSech udajl pres poditac.

Vice informaci o tomto softwaru naleznete v jeho navodu k pouZiti.

Nasledujici obrazky ukazuji hlavni rozhrani programu, trendovy graf a nadhled pred tiskem.

D

— b ebe ¢ T .

Obr. 3-17 Hlavni rozhrani programu

P e e S s+ —— T Reha—" - S Waie]
Obr. 3-18 Grafické znazornéni
L ——— "

TREND REVIEW

o Tbii W — wesh

Obr. 3-19 Nahled ped tiskem
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4 Alarm

4.1 Kategorie a urovné alarmu

Kategorie alarmu

Alarmy oxymetru lze klasifikovat do dvou kategorii: fyziologické alarmy a technické alarmy.

. Fyziologické alarmy

Fyziologické alarmy, rovnéz je lze pojmenovat alarmy stavu pacienta, jsou spustény hodnotou
monitorovaného parametru, ktera prekroci nastavené limity alarmu nebo abnormalnim stavem
pacienta.

. Technické alarmy
Technické alarmy, rovnéz je Ize pojmenovat alarmy stavu systému, jsou spustény selhanim pfistroje
kvali nespravnému provozu nebo problémy systému.

Urovné alarmu
Podle zdvaZnosti Ize alarmy oxymetru klasifikovat do dvou kategorii: alarmy vysoké Urovné a alarmy
stfedni Urovné.

. Alarmy vysoké urovné
Indikuji, Ze je Zivot pacienta v ohroZeni a je nutny okamzity zasah.

. Alarmy stfedni Urovné
Vitalni funkce pacienta jsou abnormalni nebo je abnormalni stav systému oxymetru; indikuji, ze je
nutny rychly zasah uZivatele.

. Alarmy nizké urovné
Vitdlni funkce pacienta jsou abnormalni nebo je abnormalni stav systému oxymetru; indikuji, Ze je
nutné, aby byl uZivatele opatrny.

Urovné obou alarm (technickych a fyziologickych) jsou preddefinované a nelze je zménit.

Tabulka kategorii alarmu

Vysoka urovén alarma | Stfedni troven alarmti | Nizkd turoven alarmu
Fyziologické SpO; pfilis vysoko
alarmy Sp0;, pfilis nizko

Tepova frekvence prilis | Teplota pfilis vysoko

vysoko Teplota ptilis nizko

Tepova frekvence pfilis

nizko
Technické SpO; senzor nepfipojen | Temp senzor abnormal
alarmy Sp0; senzor odpojen

Slaba baterie
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Indikatory alarmu

Kdyz se spusti alarm, oxymetr upozorni nasledujicimi indikatory:
= Blikd symbol
= Zvukovy signal

Alarmy vysoké tGrovné: symbol blika rychle a zvukovy signdl je ve formé&: 3x+2x+3x+2x PIP
Alarmy stiedni Grovné: symbol blikd pomaleji a zvukovy signal je ve formé 3x PiP

Alarmy nizké Urovné: symbol se zobrazi nepretrzité a vyda jeden zvukovy signal

Rozsah hlasitosti zvukového signalu je od 45 dB do 85 dB.

4.2 Podminky alarmu
4.2.1 Vypnuty alarm pred prvnim mérenim

Pfed prvnim méfrenim je systém alarmu vypnuty. Pokud neni snimac¢ SpO, nebo TEMP pfipojeny nebo
se odpoji, oxymetr nevydd zadny alarm.

4.2.2 Alarm pro nepftipojeny SpO. senzor

Kdyz neni SpO; senzor pripojeny, vyda oxymetr stfedni alarm. V informacni oblasti se zobrazi ikona
=", V oblasti hodnoty SpO; a tepové frekvence se zobrazi “---“ a zazni stfedni alarm. (Ujistéte se, Ze
je systém alarmu v menu zapnuty).

4.2.3 Alarm pro odpojeny SpO2 senzor
Kdyz se SpO, senzor odpoji z prstu, vyda oxymetr stfedni alarm a v informacni oblasti se zobrazi ikona

T

V oblasti hodnoty SpO, a tepové frekvence se zobrazi “---“ a zazni stfedni alarm. (Ujistéte se, Ze je
systém alarmu v menu zapnuty).

4.2.4 Alarm pro abnormalni stav teplotniho senzoru
Kdyz se teplotni senzor odpoji od oxymetru, vyda oxymetr nizky alarm a v informacni oblasti se zobrazi

---. (Ujistéte se, Ze je Systém alarmu zapnuty ON.)
KdyZ je méfena hodnota nizsi nez 0°C nebo vyssi nez 50°C, vyda oxymetr nizky alarm.

Kdyz je teplotni senzor poskozeny, vyda oxymetr nizky alarm.

4.2.5 Alarm pro slabou baterii

Kdyz je baterie pfilis slaba, vyda oxymetr stfedni alarm pro slabou baterii. Poté co se spusti alarm pro
slabou baterii je moZné oxymetr pouzivat jesté 5 minut, pak se automaticky vypne.

Na LCD se zobrazi ikona slabé baterie =8l a zazni stfedni alarm. (Ujistéte se, Ze je systém alarmu v
menu zapnuty).

4.2.6 Hodnota je vyssi nez horni limit alarmu

Pokud je namérena hodnota SpO; nebo tepové frekvence vy3si nez horni limit alarmu, vyda oxymetr
alarm vysoké urovné.

Uvadime priklad pro tepovou frekvenci:

Pokud je namérenda hodnota tepové frekvence vyssi nez nastaveny PR Hi Alarm, vyda oxymetr alarm
vysoké Urovné (Ujistéte se, Ze je systém alarmu v menu zapnuty). Vedle tepové frekvece se zobrazi 1,
coz indikuje, Ze naméfena hodnota je vyssi nez horni limit alarmu tepové frekvence, bude blikat
synchronizované s hodnotou tepové frekvence.
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4.2.7 Hodnota je nizsi nez dolni limit alarmu

KdyZ je namérena hodnota SpO, nebo tepové frekvence nizsi nez dolni limit alarmu, vyda oxymetr
alarm vysoké urovné.

Uvadime priklad pro SpOs:

Pokud je naméfena hodnota SpO; niZsi nez nastaveny SpO; Lo Alarm, vydd oxymetr alarm vysoké
urovné (Ujistéte se, Ze je systém alarmu v menu zapnuty). Vedle hodnoty SpO, se zobrazi |, coz
indikuje, Ze namérena hodnota je nizsi nez dolni limit alarmu SpO,, bude blikat synchronizované s
hodnotou SpO..

4.2.8 ZtiSeni alarmu

Pokud je systém alarmu v menu zapnuty, stiskem tlacitka silence prejde zvukovy alarm do pauzy po
dobu nastavenou uZivatelem; vizualni alarm bude stale aktivni.

KdyzZ je zvukovy alarm vypnuty, stisknéte tlacitko Alarm Silence pro obnoveni funkci zvukového alarmu.

4.2.9 Vypnuti systému alarmu

Poté co je vypnut systém alarmu, oxymetr nemUze vydat Zadny vizualni ani zvukovy alarm kromé ikony
alarmu slabé baterie.

Nastavte Alarm System na ON a systém alarmu bude aktivni. Pokud se spusti alarm, bude vydavat
zvukové a vizualni alarmy.

4.2.10 Priorita alarmu

Najednou muZe byt aktivni pouze jeden druh alarmu. Napfiklad, pokud se soucasné spusti alarm
stfedni i vysoké Urovné, prioritu bude mit alarm vysoké Urovné.

Pokud se objevi soucasné zvuk pulsu a zvukovy alarm, oxymetr vyda zvukovy alarm.

4.2.11 Prodleva alarmu

Mezi fyziologickou udalosti v misté méreni a odpovidajicim alarmem na monitoru je prodleva. Tato

prodleva ma dvé slozky:

1. Doba mezivznikem fyziologické udalosti, a kdy je tato uddlost zobrazena ciselnou hodnotou. Tato
prodleva zavisi na algoritmické dobé zpracovani a nastaveni citlivosti. Cim niz&i je konfigurovana
citlivost, tim delsi je doba potfebna pro zobrazeni ¢iselné hodnoty oznacujici fyziologickou
udalost.

2. Doba mezi zobrazenymi ¢iselnymi hodnotami prekracujici limit alarmu a oznaceni alarmu na
monitoru. Tato prodlevay je kombinaci nakonfigurované doby zpoZzdéni alarmu plus obecné doby

zpozdéni systému.

4.2.12 Testovani alarm{i

Pro dalsi testovani jednotlivych alarmd méreni provedte méfeni na sobé nebo poufZijte simulator.
Nastavte limity alarm( a zkontrolujte, zda je mozné pozorovat spravné chovani odpovidajiciho
alarmu. Musite zkontrolovat, Ze znak blika a zazni zvukovy signdl. To naznacuje, Ze viditelné a
zvukové indikatory alarmu funguji spravné.
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5 Faktory ovliviujici vysledek méreni

Vé

5.1 Provedeni zkousky méreni

Proskoleny servisni personal je odpovédny za provedeni zkousky méreni pred prvnim klinickym
pouZitim oxymetru.

5.2 Faktory ovliviujici vysledek méreni

Toto jsou nékteré faktory pacienta, které mohou ovlivnit méreni oxymetru.

Dysfunkéni hemoglobin

Dysfunkéni hemoglobin je karboxyhemoglobin, methemoglobin a sulfhemoglobin, tyto druhy
hemoglobinu nejsou schopny nést molekulu kysliku. Méfeni hodnoty SpO, se muiZe zdat
normalni, avSak pacient miiZze byt hypoxicky a to z divodu, Ze mensi mnozstvi hemoglobinu v
jeho téle je schopno nést molekulu kysliku. V takovém pripadé se doporucuje (kromé pulsni
oxymetrie) dalSi posouzeni stavu pacienta.

Chudokrevnost

Chudokrevnost zpUsobuje snizeny obsah tepenného kysliku. Méreni hodnoty SpO, se muze
zdat normalni, avsak chudokrevny ¢lovék muize byt hypoxicky. Napraveni chudokrevnosti mize
zlepsit obsah tepenného kysliku. Oxymetr mlzZze chybné vyhodnotit hodnotu SpO,, pokud
hodnota hemoglobinu spadne pod 5 gm/dl.

Saturace
Oxymetr zobrazuje hladinu saturace v rozmezi 1% az 100%

Tepova frekvence

H100B: Oxymetr zobrazuje tepovou frekvenci v rozmezi 25 az 300 tepud/ minutu (BPM). Kv(li
rozsahu presnosti senzoru jej neaplikujte, pokud je tepova frekvence vys$si nez 300
tepd/minutu.

H100N: Oxymetr zobrazuje tepovou frekvenci v rozmezi 25 az 300 tep(/ minutu (BPM). Kvdli
rozsahu presnosti senzoru jej neaplikujte, pokud je tepova frekvence vyssi nez 300
tepd/minutu. Zjisténé hodnoty nizsi nez 20 zobrazuje jako O.

Teplota
Oxymetr zobrazuje teplotu od 0 do + 50°C, v pfipadé, Ze je teplota mimo rozmezi jedna se o

abnormalni stav. Stabilizace méreni teploty trva 5 minut.

Perioda obnoveni dat
Perioda obnoveni dat je jedna vtefina, 10 vtefin za extrémnich podminek.

5.3 Vlivy na senzor

Nepresné méreni mlze byt zplsobeno:

nespravnou aplikaci senzoru

umisténim senzoru na stejnou koncetinu, kde je manzZeta pro méfeni tlaku, arteridlni katetr
nebo intravaskularni katetr

nadmérnou aktivitou pacienta

intravaskularnimi barvivy, jako napf. indocyanin nebo metylénové modra
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=  barvivy na prstu, jako napriklad lak na nehty nebo pigmentovy krém

= poskozenim kryciho materialu na senzorové plose silnym okolnim osvétlenim
= Zilni pulsaci

® nizkou perfazi

= disfunkénim hemoglobinem

Ztrata signalu pulsu mlze nastat z téchto dlvodu:
e senzor je aplikovan pfilis pevné
o defibrilace
e manZeta pro mérenitlaku je umisténa na stejné koncetiné jako ta, ke které je pfipevnén senzor
e arterialni okluze blizko senzoru
e slabd perfuse
e  ztrata pulsu/zéstava srdce

PouZiti senzoru:
e Vyberte spravny senzor.
e Pfipevnéte senzor, dbejte pfitom vSech upozornéni a varovani popsanych v tomto navodu k
pouziti.
e (Qdstrante ze senzoru vSechny necistoty, jako napft. lak na nehty.
e Pravidelné kontrolujte, zda ma pacient spravné pripevnény senzor.

Silné okolni vlivy, které mohou rusit pouZiti senzoru SpO,:

e Chirurgicka svétla (specialné s xenonovym svétlem)

e Bilirubinové lampy

e Fluorescencni svétla

e Infracervené ohfivaci lampy

e  Pfimé slunecni svétlo
Aby nedoslo k poskozeni senzoru vlivem okolniho svétla, ujistéte se, Ze je spravné a pevné pripevnén
a Ze je senzor pokryt krycim materidlem na senzorové plose.

Pokud dojde k preruseni kvali pacientové pohybu, zkuste jedno nebo vice z nasledujicich doporuceni:
e Qvérte, zda je senzor spravné a pevné pfipevnén.
e Pfemistéte senzor na druhou stranu.
e Pouzijte pfilnavy senzor.
e PouZijte novy senzor s novou pfilnavou podloZkou.
e Pokud mozno, ponechte pacienta v klidu.

Pro H100N, Pokud preruseni kvili slabé perfuzi predstavuje problém, zvazte pouZiti senzord MAX-R
OXIMAX nebo MAXFAST OXIMAX. Senzor MAX-R OXIMAX obdrzi méfeni z nosni prepazky predni
ethmoidalni tepny, ktera je zdsobena vnitini krkavici. Senzory OXIMAX mohou ziskat méreni, pokud
je periferni perfuze relativné slaba.

5.4 Funkcni test SpO;

Tento test kontroluje funkci méreni SpO,. Pozadované nastroje: simulator SpO,.

Postup:

1. Pfipojte oximetr a simulator SpO, kabelem SpO..

2. Zapnéte oximetr a simulator.

3. Nastavte simulator na nasledujici konfiguraci:

- Sp0; = 85%.

Zkontrolujte zobrazenou hodnotu SpO; proti konfiguraci simuldtoru. Hodnota by méla byt 85% + 2%.
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5.5 Hodnoceni platnosti SpO:

MuzZete zkontrolovat kvalitu krivky pleth a stabilitu hodnot SpO, a to, zda snimac funguje spravné a zda
jsou udaje SpO; platné. Vzdy pouzijte pfi hodnoceni platnosti idaje SpO; tyto dvé indikace soucasné.

Obecné vyjadfuje kvalita kfivky pleth SpO; kvalitu svételnych signdld ziskanych snimac¢em. Spatnd
kvalita kfivky doklada snizeni platnosti signalu. Naopak stabilita hodnot SpO, také vyjadfuje kvalitu
signalu. Na rozdil od proménlivych GdajU SpO, zplsobenych fyziologickymi faktory jsou nestabilni
Udaje SpO, zpUsobeny tim, Ze prijem signald snimacem je rusen. VysSe uvedené problémy mohou byt
zpUsobeny pohybem pacienta, Spatnym umisténim snimace nebo poruchou snimace. Chcete-li ziskat
platné udaje SpO,, zkuste omezit pohyb pacienta, zkontrolujte umisténi snimace, zmérte jiné misto
nebo vyménte snimac.

POZNAMKA:

1

Pfesnost SpO, byla ovérena v kontrolovanych humadannich studiich proti referenénimu vzorku
arteridlni krve mérené pomoci CO-oximetru. Méfeni pulzniho oxymetru je statisticky rozloZzeno, Ize
predpoklddat, Zze pouze dvé tfetiny méreni budou odpovidat presnosti méreni v porovnani s
mérenimi CO-oximetru. Dobrovolnickd populace ve studiich sloZzenych z mistnich zdravych muzi a
Zzen od 19 do 37 let (u H100B), 18 aZz 50 let (u H100N) s rdznymi pigmentacemi kiiZze. Uvédomte si,
Ze studovanad populace byly zdravé dospélé osoby a ne ve skutecné urcené populaci.

Pfesnost tepova frekvence se ziskava ve srovnani s tepovou frekvenci generovanou arteridlnim
kyslikovym simuldtorem (také elektronickym simulatorem pulsu).

Pokud se béhem monitorovani vyznamné lisi odecet oxymetru od fyziologického stavu pacienta,
znamena to, Ze signal mizZe byt narusen, coz ma za nasledek nepresné Cteni. V tomto pfipadé se
mUze artefakt zamaskovat jako podobné Cteni, coZ zplsobi, Zze oxymetr selhava pfi odeslani
alarmu. Pro zajisténi spolehlivého monitorovani je nutné pravidelné kontrolovat, zda je senzor
spravné umistén a kvalita signalu je dobra.
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6 Udrzba

Oxymetr nepotrebuje kalibraci.
Pokud je servisni zasah nezbytny, kontaktujte kvalifikovany servisni persondl nebo mistniho zastupce
vyrobce.
Pfed pouzitim oxymetru provedte nasledujici:

= Zkontrolujte, zda neni mechanicky poskozen;

= Zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely, vioZzené moduly a pfislusenstvi v dobrém stavu;

= Zkontrolujte vSechny funkce oxymetru a ujistéte se, Ze je oxymetr v dobrém stavu.
Pokud naleznete na oxymetru jakékoli poskozeni, prestanite jej pouZivat u pacienta a ihned kontaktujte
biomedicinského technika nemocnice nebo zakaznicky servis vyrobce.

Periodické bezpecnostni kontroly

Nasledujici kontroly doporuc¢ujeme provést jednou za 24 mésicu:
=  Prohlédnout pfistroj zda nema mechanicka poskozeni nebo zda nejsou poskozeny jeho funkce.
= Prohlédnout, zda jsou Stitky na pfistroji Citelné.

Vsechny kontroly, pfi kterych je nutné otevrit oxymetr, musi provadét kvalifikovany servisni technik.
Bezpecnostni a preventivni kontrolu smi provést personal z autorizovaného servisniho centra.

Pokud nemocnice nebo zafizeni pouzivajici oxymetr nedodrzuje plan udrzby, mize dojit k poskozeni
oxymetru a ohroZeni zdravi ¢lovéka.

VAROVANI
udriby jako aktualizace softwaru zafizeni mlize byt provedena pouze servisnim pracovniky
kvalifikovanymi EDAN.

Cisténi
V pfipadé, Ze pfistroj nebo prislusenstvi je v kontaktu s pacientem, pak se ¢isténi a dezinfekce vyZaduje
po kazdém poutziti. Pokud nedoslo ke kontaktu s pacientem a neni zaddna viditelnd kontaminace, je
kazdodenni ¢isténi a dezinfekce vhodné.
Schvalené Cistici prostiedky pro CiSténi oxymetru a opakované pouZitelného pfislusenstvi jsou:

— Slaby témér neutralni Cistici prostfedek

— Etanol (75%)

— lIsopropanol (70%)
Cistici prostiedky je potfeba aplikovat a odstranit pomoci ¢istého, mékkého neabrazivni hadfiku nebo
papirovou utérkou.

Cisténi oxymetru:

VAROVANI
Pred cisténim oxymetru nebo snimace se ujistéte, Ze je oxymetr vypnuty a baterie jsou
vyjmuty.

PFi povrchovém Cisténi oxymetru postupujte nasledovné:

1. Vypnéte oxymetr a vyjméte baterie.

2. Otirejte cely vnéjsi povrch véetné obrazovky zafizeni mékkym hadrikem dakladné navihéenym
Cisticim roztokem tak dlouho, dokud na ném budou viditelné nedistoty.

3. Po Cisténi otirejte Cistici roztok ¢istym hadfikem nebo utérkou navlhéenou vodou z kohoutku tak,
aby nezlstaly Zzadné viditelné zbytky Cisticiho prostredku.

4. Oxymetr osuste na vétraném a chladném misté.
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Cisténi snimace Sp02

1. Otirejte povrchy snimace a kabel mékkym hadfikem dikladné navlhéenym Cisticim roztokem tak
dlouho, dokud na ném budou viditelné necistoty.

2. Otirejte oblasti kontaktu s pacientem na snimaci vatovym tamponem navlhéenym Cisticim
roztokem, dokud na ni budou viditelné necistoty

3. Po Cisténi otirejte Cistici roztok ¢istym hadfikem nebo utérkou navihéenou vodou z kohoutku tak,
aby nezlstaly Zadné viditelné zbytky Cisticiho prostredku.

4. Otirejte suchym hadfikem, dokud neodstranite zbytkovou vlhkost.

5. Snimac nechejte na vzduchu oschnout.

Cisténi snimace TEMP

1. Otirejte povrchy snimace a kabel mékkym hadfikem dlkladné navlhéenym Cisticim roztokem tak
dlouho, dokud na ném budou viditelné nedistoty.

2. Po cisténi otirejte Cistici roztok Cistym hadfikem nebo utérkou navihéenou vodou z kohoutku tak,
aby nezlstaly Zadné viditelné zbytky Cisticiho prostredku.

3. Otirejte suchym hadtikem, dokud neodstranite zbytkovou vlhkost.

4. Snimac nechejte na vzduchu oschnout.

Dezinfekce

U zafizeni nebo pfislusenstvi, kterad byla v kontaktu s povrchy sliznic, musi byt provedena dezinfekce
na vysoké urovni. U vSech ostatnich pfislusenstvi je vhodna nizka uroven dezinfekce.

Pfed dezinfekci monitoru a opakované pouzitelného pfrislusenstvi provedte jejich ¢isténi.

K ovéfenym dezinfekénim prostfedkim pro Cisténi monitoru a opakované pouZitelného prislusenstvi
patfi:

- Etanol (75 %)

- Isopropanol (70 %)

Pokud se etanol nebo isopropanol pouzivaji k ¢isténi i dezinfekci, je nutno pro krok dezinfekce pouzit
novy hadfik.

UPOZORNENI

1 NepouiZivejte zadné dezinfekéni prostiedky, které obsahuji jiné aktivni sloZzky nez ty
uvedené, jako je dezinfekcni didecyl dimethyl amonium bromid, ktery obsahuje kvartérni
amonnou sal.

2 Ackoli je oxymetr chemicky odolny viéi vétsiné béinych nemocnicnich disticich,
dezinfekénich a neZiravych detergentli, nékteré Cistici prostiedky nebo dezinfekéni
prostiedky se nedoporucuji a mohou oximetr znecistit, napfiklad dezinfekcni didecyl
dimethyl amonium bromid, ktery obsahuje kvartérni amoniovou sdl.

VAROVANI
Oxymetr a opakované pouzitelné prislusenstvi budou dezinfikovany, aby nedoslo ke kfrizové
infekci pacientu.

Dezinfekce oxymetru

VAROVANI
Pred dezinfekci oxymetru se ujistéte, Ze je vypnuty a baterie jsou vyjmuty.

Pti dezinfekci povrchu monitoru postupujte takto:
1. Vypnéte oxymetr a vyjméte baterie.

2. Otrete obrazovku displeje mékkym, ¢istym hadfikem navlhéenym dezinfekénim roztokem.
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3. Otiete vnéjsi povrch zafizeni mékkym hadfikem navlhéenym dezinfekénim roztokem.
4. Po provedeni dezinfekce otfete dezinfekcni roztok suchym hadtikem, je-li to tfeba.
5. Nechejte monitor nejméné 30 minut susit na vétraném a chladném misté.

Dezinfekce snimace Sp0O2

1. Otirejte povrchy snimace a kabel mékkym hadfikem duikladné navlhéenym dezinfekénim
roztokem.

2. Otirejte oblasti kontaktu s pacientem na snimaci vatovym tamponem navlhéenym dezinfekénim
roztokem.

3. Po provedeni dezinfekce otfete dezinfekéni roztok suchym hadfikem.

4. Nechejte snimac¢ nejméné 30 minut oschnout na vzduchu.

Dezinfekce teplotniho snimace

Intrakavitarni teplotni snimace musi byt pred kazdym novym pacientem pred pouzitim i po ném
opétovné zpracovany vysokou dezinfekci. CIDEX OPA je ovéreny prostiredek pro dezinfekci na vysoké
urovni. Zplsoby viz pokyny na dezinfekénim pripravku. Vysoka uroven dezinfekce byla ovérena s
12minutovym namacenim.

Oplachnéte a osuste podle pokynt na stitku CIDEX OPA. Nenamacejte konektor snimade.

Teplotni kozni snimac dezinfikujte je pouze pomoci etanolu nebo izopropanolu:

1. Otirejte oblasti kontaktu s pacientem na snimaci mékkym hadfrikem navlhéenym dezinfekénim
roztokem (etanolem nebo isopropanolem).

2. Po provedeni dezinfekce otfete dezinfekéni roztok suchym hadfikem.

3. Nechejte snimac oschnout na vzduchu.

VAROVANI
Sterilizace muze poskodit zafizeni, a proto se pro tento pulsni oxymetr nedoporucuje, neni-
li nafizena rozpisem udrzby nemocnice.

IPOZOR!
K dezinfekci nikdy nepouzivejte EtO nebo formaldehyd.

Vyména prislusenstvi, jako jsou kabely, snimace atd., by méla byt provedena podle skutecného
opotiebeni. Doporucuje se vyménovat prislusenstvi jednou za rok. Pokyny k instalaci naleznete v
prislusnych kapitolach.

Datum vyroby lze nalézt na stitcich. Pfedpokladana Zivotnost hlavniho pfistroje (bez vyménitelného
prislusenstvi nebo soucasti) je 5 let, pokud provozni doba ¢ini 8 hodin za den. Udrzba by se méla
provadét kazdého pul roku pro nepretrzité pouzivani, pokud je provozni doba delsi nez 5 let.
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7 Principy fungovani

Pulsni oxymetr H100 pfijima neinvazivni dvojitou vinovou délku pro méfeni SpO, a tepové frekvence.
MuUzZe predstavovat bodové méreni nebo souvislé méreni po kratkou dobu. HI00N mize také mérit
teplotu termistorovym snimacem (polovodic, jehoZ odpor se méni s teplotou).

Systém je slozen z centrdlni zdkladni jednotky, sbérade signdlu, vstupu signdlu, datového vystupu,
displeje a jednotky uZivatelského vstupu. Viz schéma nize:

Displej

i

Centralni zakladni
Vstup signalu ::> Sbérac signalu :> jednotka :> Datovy vystup

1]

Jednotka
uzivatelského
vstupu

Obr. 7-1 Princip systému

Ke komunikaci mezi oxymetrem a externimi zafrizenimi slouzi RS-232.

7.1 Méreni pulsnim oxymetrem

Oxymetr se pouziva k méreni funkéni saturace krve kyslikem. Pulsni oxymetr pracuje pomoci aplikace
senzoru na pulsujici tepenné a Zilni fecisté a to na prst na ruce nebo na noze. Senzor obsahuje zdroj
dvojitého svétla a fotonicky detektor.

Kost, tkan, pigment a Zilni rozvétveni casem bézné absorbuje konstantni mnozstvi svétla. Tepenné
recisté bézné pulsuje a absorbuje rlzné mnoiZstvi svétla béhem pulsace. Procento absorbovaného
svétla se projevi jako méreni saturace kysliku (SpO3). ProtoZe je méfeni hodnoty SpO; zavislé na svétle
ze senzoru, mUze nadmeérné okolni svétlo rusit méreni.

Pulsni oxymetr je zaloZen na dvou principech:

e Oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin se lisi v absorbci ¢erveného a infraderveného svétla
(spektrofotometrie).

e Obsah tepenné krve ve tkani (z tohoto dlivodu krev absorbuje svétlo) se méni béhem pulsace
(plethysmografie).

Oxymetr urcuje hodnotu SpO, pomoci stfidani cerveného a infraCerveného svétla na tepenné recisté a
méF zmény v absorbci svétla béhem pulsniho cyklu. Cervené a infracervené nizkonapétové svételné
diody (LED) funguiji jako zdroj svétla, fotonicka dioda funguje jako foto detektor.

ProtoZe se oxymehoglobin a deoxyhemoglobin liSi v mnoZstvi absorbovaného svétla, mnoZstvi
cerveného a infracerveného svétla absorbovaného krvi souvisi s kyslikovou saturaci hemoglobinu.

Pro rozliseni saturace kysliku a tepenného hemoglobinu pouzivd oxymetr pulsacnivlastnost tepenného
toku.
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Béhem stahu srdecniho svalu vstoupi do Zilniho recisté novy puls tepenné krve, tim vzroste mnozstvi
absorbovaného svétla. BEhem povoleni srde¢niho svalu dosdhne mnoistvi absorbovaného svétla
Méreni hodnoty SpO, pomoci pulsniho oxymetru je zaloZzeno na rozdilu mezi maximalni a minimalni
absorbci (méreni béhem stahu a povoleni srdecniho svalu). Pfi takové ¢innosti je pozornost zamérena
na absorbci svétla a pulsaci tepenné krve, eliminuje se tak vliv na nepulsujici ¢asti jako jsou tkan, kosti
nebo Zilni krev.

Vinova délka

Senzor obsahuje LED diody, které vyzatuji ¢ervené svétlo o vinové délce pfiblizné 660 nm a
infracervené svétlo o vinové délce pfiblizné 900 nm.

Celkovy opticky vystupni vykon LED snimacl je mensi nez 15 mW. Tyto informace mohou byt uzitecné
pro lékare, provadéjici napriklad fotodynamickou lécbu.

7.2 Funkcni versus frakéni saturace

Tento oxymetr méfi funkéni saturaci kysliku hemoglobinu a zobrazuje ji jako procento hemoglobinu,
které je schopno nést molekulu kysliku. NerozliSuje podstatné mnozstvi disfunkéniho hemoglobinu,
jako jsou karboxyhemoglobin a methemoglobin.

Ve srovnani, hemoxymetr jako je IL482 méfi frakéni saturaci kysliku hemoglobinu a zobrazuje ji jako
procento z celkového mnoZstvi naméreného hemoglobinu, zahrnuje i naméreny disfunkéni
hemoglobin.

Pro porovnani méreni funkcni saturace s ostatnimi pristroji, které méri frakéni saturaci, musi byt frakéni
méreni pfevedeno.

7.3 Namérena versus vypocitana saturace
Pokud je saturace vypocitana z ¢aste¢ného tlaku krevniho plynu kysliku (PO,), mize byt vypocitana
hodnota odlisnd od hodnoty SpO, namérené pulsnim oxymetrem. Toto se vétSinou pfihodi proto, Ze

pfi vypoctu saturace nebyly do vzorce ndleZité dosazeny proménné, coZ posune vztah mezi PO, a pH,
teplotou, ¢astec¢nym tlakem karbonového dioxidu (PCO>), 2,3-DPG a fetdlniho hemoglobinu.
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8 Zaruka a servis

8.1 Zaruka

Vyrobce zarucuje, Ze jsou jeho vyrobky v souladu se specifikacemi produktd a béhem zarucni doby by
nemélo dojit k poskozeni materidlu ¢i zavadé zplsobené ve vyrobé. Zarucni Ih(ta zacind dnem odeslani
vyrobku distributorovi.

Zaruka se nevztahuje na ptipady:

a) poskozeni pfi manipulaci béhem transportu

b) poskozeni zplisobené nespravnym pouzivanim nebo udrzbou

c) poskozeni zplsobené béhem opravy, kterou neprovadél autorizovany servis
d) poskozeni zplsobené nehodou

e) premisténi nebo odstranéni Stitku se sériovym ¢islem a vyrobcem

Pokud je na pfistroji podléhajicimu zaruce zjisténa zdvada zplsobena defektem materidlu,
komponentl nebo vadou z vyroby, je nutné béhem zaruéni lhity upozornit vyrobce. Vyrobce provede
zdarma opravu nebo vyméni poskozené ¢asti. Vyrobce neposkytuje béhem opravy nahradni produkt.

8.2 Servis

Vsechny opravy produktu musi provést nebo schvdlit vyrobce. Neopravnéné opravy znamenaji ztratu
naroku na zaruku. At se jednd o opravy zarucni ¢i po zaruce, mél by je vidy provadét autorizovany
servis.

Pokud mate jakékoliv otdzky ohledné udriby, technickych specifikaci nebo poruch pfistroje,
kontaktujte:

BEXAMED s.r.o.

Miranova 148/10

102 00 Praha 10 - Hostivar
www.bexamed.cz
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Priloha | Technické udaje

Al.1 Klasifikace

Typ jisténi

Stupen ochrany

Ochrana proti vniknuti tekutin
ReZim provozu

Degree of Safety in

Presence of Flammable Gases
Shoda s normami

A1.2 Specifikace

A1.2.1 Rozméry a hmotnost

Rozméry
Hmotnost (H100B)
Hmotnost (H100N)

A1.2.2 Pracovni prostiedi
Teplota
Provozni
Skladovaci

Vlhkost
Provozni
Skladovaci

Atmosféricky tlak
Provozni
Skladovaci

A1.2.3 Displej
Typ obrazovky
ReZim velkych cislic
Rezim krivky

Al.2.4 Baterie
Alkalické baterie
Pocet
Celkové napéti
Kapacita
Provozni doba

Ni-MH dobijitelné baterie
Pocet

Zafizeni s internim napajenim
PFiloznd ¢ast typu BF

P22

Kontinualni

Not suitable for use in presence of flammable gases

IEC 60601-1:2005+A1:2012, EN 60601-1:2006+A1:2013,
IEC 60601-1-2:2007, EN 60601-1-2:2007, EN 12470-4,
ISO 80601-2-56: 2009, I1SO 80601-2-61:2011

160x70x 37,6 mm
165 g (bez baterie)
185 g (bez baterie)

0-40°C
-25-70°C

15 % - 95 % (nekondenzujici)
15 % - 95 % (nekondenzujici)

70-106 kPa
70-106 kPa

128 x 64 dot matrix LCD s bilym LED podsvicenim
Sp0,, tepova frekvence, TEMP a sloupcovy diagram
Sp0,, tepova frekvence, sloupcovy diagram a plethysmogram

4

6V

2600 mAh

48 hodin nebo déle (PFi 25 °C, s novymi plné nabitymi
bateriemi, pfi pouZiti méreni Sp0O2, vypnutém podsviceni,
hlasitost impulsu nastavena na 3, hlasitost alarmu
nastavena na 3 (bez spusténi alarmu)
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Celkové napéti
Kapacita
Zivotnost

Doba nabijeni

A1.2.5 Nabijeci zakladna
Model
Vstup
Vystup

A1.2.6 Ukladani dat
Ukladani dat

Al1.3 Parametry

Rozsah méreni
SpOz
Rozliseni Sp0,
Rozliseni tepové frekvence
Tepova frekvence (H100B)
Tepova frekvence (H100N)

Pfesnost SpO, (H100B)
Dospéli a déti
Novorozenci

Pfesnost SpO, (H100N)
Dospéli

Novorozenci
Nizka perfuze

Pfesnost tepové frekvence (H100B)

25-300 tepG/min

Pfesnost tepové frekvence (H100N)

20 —300 tepG/min

Rozsah alarmu (H100B)
SpOz
Tepova frekvence

Rozsah perfuze (H100N)
Rozsah méreni

Snimac SpO, (H100B)
Cervené svétlo

Infracervené svétlo

Energie vyzarovaného svétla

4,8V

1500 mAhmAh

30 hodin (Pfi 25 °C, s novymi plné nabitymi bateriemi, pfi
pouziti méreni Sp02, vypnutém podsviceni, hlasitost impulsu
nastavena na 3, hlasitost alarmu nastavena na 3 (bez spusténi
alarmu)

2,5 hodiny na 80%

4 hodiny na 100%

Cs-01
100 az 240 VAC, 50/60 Hz, 0,4 — 0,15 A
6 VDC, 0,8 A

300 hodin

0-100%

1%

1 tep/min

25 —300 tepQ/min
20— 300 tepG/min

2% (70 — 100%)
Nedefinovano (0 — 69%)
+3% (70 — 100%)
Nedefinovano (0 — 69%)

(70 — 100%) +2%

(70 — 100%) +3%
(70 — 100%) +2%

+2 tepy/min

13 tepy/min

0-100%
0 —300 tepd/min

0.03-20%

(660+3) nm
(905£10) nm
<15mW
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Snimac SpO, (H100N)

VInova délka pfiblizné 660 nm a 900 nm
Energie vyzatovaného svétla <15 mwW
POZNAMKA:

Informace o rozsahu vinovych délek mohou byt zvlasté uzitecné pro klinické l|ékare (napfriklad pfi
provadéni fotodynamické terapie).

TEPLOTA
¥rRozsah méfeni 0°C~50°C
(32 °F ~ 122 °F)
Y Presnost (25°C~45°C)+0.1°C
(0°C~25°Ca45°C~50°C)+0.2°C
Rozliseni 0.1°C
Umisténi Pokozka, Ustni dutina, kone¢nik
ReZzim méreni PFimy rezim
Doba obnoveni Kazdych1s-2s
Autotest V intervalu (5-10) min
Pfechodnd doba odezvy <30s
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Priloha Il Informace o EMC

Prohlaseni a pouceni vyrobce

V nasledujicich tabulkdch naleznete specifické informace ohledné shody pfristroje se smérnici

IEC 60601-1-2.

A2.1 Elektromagnetické vyzarovani — pro vSechna zafizeni a systémy

Prohlaseni a pouceni vyrobce — Elektromagnetické vyzarovani

PFistroj je uréeny pro poutZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. UzZivatel by se

mél ujistit, Ze pristroj pouziva v tomto prostredi.

Emisni testy Shoda Elektromagnetické prostredi - pouceni

RF emise CISPR11 Skupina 1 Pristroj vyuziva vysokofrekvencni energii
pouze pro své vnitini funkce. Tudiz je
vysokofrekvencni zareni velmi nizké a nemélo
by zpUsobit poskozeni elektronického
vybaveni v okoli.

RF emise CISPR11 Trida B o , o .

. Pfistroj je vhodny k poufziti ve vSech
Harmonické emise zafizenich, ktera jsou napojena na nizké
IEC 61000-3-2 rlzenich, Ktera Jsou hapojena na ni

T " — N/A verejné sitové napdjeni, které napaji tyto
Kolisani napéti/kolisani emisi budowv a slousi bro domaci vvusiti
IEC 61000-3-3 4 P yuzitl.

A2.2 Elektromagneticka odolnost — pro vSechna zafizeni a systémy

Prohlaseni a pouceni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Oxymetr je uréeny pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Uzivatel by se
mél ujistit, Ze pristroj pouziva v tomto prostredi.

(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV vzduch

+ 8 kV vzduch

Emisni testy Shoda Uroveri shody Elektromagnetické prostiedi -
pouceni
Podlahy by mély byt dfevéné nebo z
Elektrostaticky vyboj + 6 kV kontakt +6 kV kontakt keramickych dlazdic. Pokud jsou

podlahy pokryty syntetickymi
materialy, relativni vlhkost by
neméla presahovat 30%.

Elektricka pfechodova | £2 kV pro
rychlost/zlom napajeci linky o e N
IEC 61000-4-4 +1KV pro Kvallta’5|toveho ?apajem kfy méla
S , odpovidat takovému, které se
vstupni/vystupni N/A v 2 oy Y
. pouZziva v nemocnic¢nim prostiedi.
linky (>3 m) . , P
— - - Mimo hlavni napdjeni.
VInéni IEC 61000-4-5 Linka-linka
Linka-zem
Poklesy napéti, <5% Ut Kvalita sitového napajeni by méla
kratkodoba preruseni | (>95% poklesu odpovidat takovému, které se
a zmény napéti Uq) pouziva v nemocni¢nim prostredi.
sitového napajeni ve na 0.5 cyklu N/A Pokud chce uZivatel pokracovat
vstupnich linkach. v uzivani pristroje i béhem
IEC 61000-4-1-1 preruseni dodavky proudu,
40% Ut doporuduje se napdjet pfistroj
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(60% poklesu z neprerusitelného zdroje napajeni

Ur) jako je baterie.

na 5 cykld

70% U+

(30% poklesu

Ur)

na 25 cykll

<5% UT

(>95% poklesu

Ur)

na 5 vtefin
Sitovy kmitocet Sitovy kmitocet magnetického pole
(50/60 Hz) , 3 A/m 3 A/m byl mél byt v En?zich tyEi(fkych pro
Magnetické pole mista komercniho vyuZiti v
IEC 61000-4-8 nemochnicich.

A2.3 Elektromagnetické emise — pro zarizeni a systémy, které nejsou Zivota-

podpurné

Prohlaseni a pouceni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Oxymetr je urCeny pro poutziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. UZivatel by se
mél ujistit, Ze pristroj pouziva v tomto prostredi.

Test odolnosti | IEC 60601 Groven testu | Urover | Elektromagnetické prostfedi - pouéeni
shody
Z4adna prenosnda a mobilni zafizeni
komunikujici na vysoké frekvenci by neméla
byt pouzivana ve vétsi blizkosti jakékoliv ¢asti
oxymetru, véetné kabell, nez je doporucena
vzdalenost vypoctena z rovnice pro pouZiti
vysokofrekvencnich zafizeni.
Vedend 3V ms | Doporucena vzdalenost.
vysoka 3Vims PR
frevence IEC 150 kHz az 80 MHz i
61000-4-6 g J
80 MHz az 800 MHz
d=2p .
Vyzafovana 3 800 MHz az 2.5 GHz
vysoka 3V/m | P jeve vzorci maximdlni hodnota vykonu
frevence IEC 3V/m vysilaCe na vystupu (ve wattech) a to podle
61000-4-3 80 MHz az 2.5 GHz dodavaného vysilace. d oznacuje

doporucenou vzdalenost (v metech).

Pole silici vlivem pevnych vysilac(, jak je
urceno prlzkumem elektromagnetismu * , by
mélo byt mensi nez povoleny kmitoctovy
rozsah.
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Zareni se mUZe objevit u okolnich pfistroju,
které jsou onadeny timto symbolem:

Pozndamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz je pozadovany kmitoc¢tovy rozsah
Poznamka 2 Tyto rady a pouceni zde popsané nemusi vidy odpovidat konkrétni situaci.
Elektromagnetické siteni je ovlivnéno absorbci a odrazem od povrchu objekt( a od lidi.

* Pole silici vlivem pevnych vysilacl, jako jsou zakladni stanovisté pro radio
(komorova/bezdratova), telefony a mistni mobilni radia, AM a FM radiové a televizni vysilani se
nedaji teoreticky s presnosti pfedpovédét.Pred vstupem do elektromagnetického prostredi s
fixnimi vysokofrekvencnimi vysilaci, by se mél udélat prlizkum tohoto prostredi. Pokud je
namérena hodnota pole v misté, kde je uzivdn H100B Pulsni oxymetr, silnd a prekracuje povolenou
vysokofrekvenéni hodnotu, doporucuje se provérit spravnost funkci oxymetru. Objevi-li se
abnormalni chod pfistroje, je nutné méreni opakovat nebo premistit oxymetr na jiné misto.

A2.4 Doporucené oddélovaci vzdalenosti

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi zafizenimi komunikujicimi na
vysoké frekvenci a oxymetrem

Oxymetr je urcen pro poufZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je vysiland vysoka
frekvence kontrolovana. UZivatel by mél dbat prevence proti elektromagnetickému zareni
dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi zafizenimi komunikujicimi na
vysoké frekvenci a oxymetrem a to tak, jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupu
napajeni komunikujicich zafizeni.

Stanoveny maximalni Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace
vystup napajeni (m)
vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz aZ 2.5 GHz
" [ e [z}
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,3
100 12 12 23

Pro vysilace, které maji stanoveny maximalni vystup napdjeni se doporucuje vzdalenost (d)
v metrech (m), pro vypocet se pouziva rovnice platna k frekvenci vysilace, kde P je maximalni
vystup napajeni stanoveného vysilace ve wattech (W) a to podle vyrobce vysilace.

Pozndmka 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz, je poZadovdna oddélovaci vzdalenost pro vyssi frekvence.
Poznamka 2: Tyto poucky neni mozné pouzit za vSech okolnosti. Elektromagnetické Siteni je
ovlivnéno absorbci a odrazem struktury, objekt( a lidi.
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Priloha Il Tabulka zaznamt méreni

Jméno

SpOz

Tepova frekvence

Poznamky
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Priloha IV Zkratky

Zkratka Plny vyznam/Popis
CISPR Zvlastni mezinarodni komise pro radiovou interferenci
EEC Evropské hospodarské spolecenstvi
EMC Elektromagneticka kompatibilita
ID Identifikace
IEC Mezindrodni elektrotechnicka komise
LCD Displej z tekutych krystal
LED Dioda vyzatujici svétlo
MDD Smérnice o zdravotnickych prostredcich
PC Osobni pocitac
PR Tepova frekvence
RF Radiova frekvence
Sp0, Arterialni nasyceni kyslikem, pulsni oxymetrie
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EDAN

EDAN INSTRUMENTS, INC.

#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R.China

Email: info@edan.com.cn

TEL: +86-755-2689 B326 FAX: +86-755-2689 8330

Website: www.edan.com.cn

EC REPRESENTATIVE

Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
TEL: +49-40-2513175

E-mail: shholding@hotmail.com
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