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Prohlaseni

V tomto navodu k obsluze je podrobné popsana obsluha a servis pfistroje. Pfistroj musi byt obsluhovan podle
pokyn( v tomto navodu. Nespravnou manipulaci mize dojit k nespravnému fungovani nebo k Uraziim, za které neni
zodpovédna spolec¢nost EDAN Instruments, Inc. (v nasledujicim EDAN).

Autorem tohoto navodu k obsluze je firma EDAN.
Bez predchazejiciho pisemného svoleni od EDAN nesmi byt tento navod k obsluze, ani ¢aste€né, kopirovan,
reprodukovan nebo piekladan.

V tomto navodu k obsluze jsou obsazeny dlvérné informace, jako technicka data a patentové informace. Uzivatel
nesmi tyto informace zpfistupnit neza¢astnénym tfetim osobam.

DusSevni vlastnictvi tohoto navodu k obsluze nalezi firmé EDAN. Na kupujiciho neni pfenaseno pravo, resp. licence
k vyuzivani duSevniho vlastnictvi jak explicitng, tak ani implicitné.

EDAN si vyhrazuje zmény a aktualizace tohoto navodu k obsluze.

Zodpovédnost vyrobce

Vyrobce je zodpovédny za bezpecnost, spolehlivost a vykon pfistroje pouze tehdy, kdyz:

— jsou montaz, rozSifeni, nové nastaveni, zmény nebo opravy

provadény personalem, autorizovanym vyrobcem:;

— odpovida elektricka instalace prostoru, ve kterém je pfistroj provozovan, pfislusné platnym
pozadavkdm na elektrickou bezpeénost;

— je pfistroj pouzivan v souladu s navodem k pouziti.

Pokyny pro pouzivani nadpisut

Tyto pokyny byly navrhnuty tak, aby zobrazily kli€¢ové body bezpecnostnich opatfeni.

A VAROVANI
tento napis varuje pfed urcitymi akcemi nebo situacemi, které by mohly vést ke zranénim nebo usmrceni.

& pozoOR
tento napis varuje pfed akcemi nebo situacemi, které mohou vést k poSkozeni vybaveni, k zobrazeni nepfesnych
dat nebo mohou vyfadit ur€itou €innost z provozu.

UPOZORNENI: nabizi uzite¢né informace ve vztahu k uréité funkci nebo ¢innosti.
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1. Bezpecénostni informace

1.1 Varovani

Ay

Ay

Vyhybejte se nebezpeéi exploze. Nepouzivejte oxymetr v blizkosti hoflavych narkotickych
prostiedktl ve spojeni se vzduchem, kyslikem nebo rajskym plynem.

Chemikalie z posSkozeného LCD-displeje jsou pfi poziti jedovaté. Pokud je displej oxymetru
poskozeny, dbejte na pfrislusna varovani.

Pravidelné kontrolujte pacienta, aby jste se ujistili, Zze oxymetr funguje a mérici senzor je umistén na
spravném misté.

Méreni oxymetrem a pulzni signaly mohou byt ovlivnény urc¢itymi okolnimi podminkami, chybami pfi
aplikaci mériciho senzoru a podminkami pacienta.

Pouzivani prislusenstvi, méficich senzoru a kabelll v rozporu se zde uvedenym, mize vést k vy$Sim
emisim a/nebo neplatnym vysledkiim méfeni oxymetrem.

Nezakryti mériciho senzoru neprisvitnym materialem ve svételné intenzivnim prostredi mize vést k
nepfesnym mérenim.

Pokud by mohla byt ovlivnéna bezpeénost pacienta, nevypinejte poplachovou funkci, ani nesnizujte
hlasitost audio-alarmu.

Oxymetr smi byt provozovan pouze vyskolenym personalem. Oxymetr slouzi pouze k doprovodné
kontrole.

Likvidujte baterie podle lokalnich zakont a ustanoveni.

Oxymetr neni rezistentni proti defibrilatoru, avSak smi zistat propojeny s pacientem béhem
defibrilace nebo béhem pouzivani elektro-chirurgického pristroje. Méreni béhem a kratce po
defibrilaci nebo béhem a kratce po pouziti elektro-chirurgického pristroje mohou byt nepresna
Béhem skenovani magnetické rezonancni tomografie (MRT) nepouzivejte oxymetr a sejméte z
pacienta i méfici senzor. Zavadény proud by mohl zplisobit eventualni popaleniny.

K zajisténi potfebnych vykonii a vylouceni chyb pristroje, nevystavujte oxymetr extrémni vihkosti,
jako napf. pfrimému desti. Takovéto pusobeni vihkosti miize zpiisobit nepresné vykony nebo chyby
pfistroje.

Nezvedejte oximetr za mérici senzor nebo prodluzovaci kabel, kabel se mize z oxymetru vytrhnout a
oxymetr by mohl spadnout na pacienta.

Neprovadéjte zadna klinickd hodnoceni, ktera se zakladaji pouze na oxymetru. Slouzi pouze jako
dodateény nastroj k posouzeni stavu pacienta. Musi byt pouzivan ve spojeni s klinickymi signaly a
symptomy.

K zajisténi bezpeénosti pacienta nestavte oxymetr do takové pozice, kdy by mohl spadnout na
pacienta.

Stejné jako u vSech medicinskych pristroji dbejte na spravné polozeni pacientova kabelu, aby se do
ného nemohl pacient zamotat nebo aby nemohlo dojit k jeho uskrceni.

Zajistéte, aby byl reproduktor volné pfistupny a nezakryty zadnymi predméty. Zanedbani tohoto
varovani mize vést k tomu, ze nejsou slySet vystrazné tony.

S H100N pulznim oxymetrem pouzivejte pouze od Nellcor schvalené OxiMax méfici senzory a
prodluzovaci kabely. Jiné méfici senzory nebo prodluzovaci kabely by nemusely fungovat nebo
mohou zpusobit neprfesné kontrolni vysledky.

Méreni s H100N pulznim oxymetrem a pulzni signaly mohou byt ovlivhény uréitymi okolnimi
podminkami, chybami pfi aplikaci méficiho senzoru a podminkami pacienta. Pro specifické
bezpeénostni informace si preététe odpovidajici €asti prirucky.

Nepouzivejte v pfristroji spoleéné nové baterie s bateriemi téméF vybitymi; nepouzivejte zadné
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nabijeci baterie spole¢né s alkalickymi bateriemi.

Kontrolujte pravidelné korozi baterii. Pokud nebudete oxymetr vice néz mésic pouzivat, vyjméte z
ného baterie.

Pokud slysite kontrolni ton vybiti baterii, nepouzivejte prosim H100N pulzni oxymetr.

Pfed pouzitim by mél uzivatel pozorné procist uzivatelskou pfirucku pro mérici senzor, ktera
obsahuje varovani, upozornéni a instrukce.

Nepouzivejte zadné poSkozené mérici senzory nebo prodluzovaci kabely, nepouzivejte zadny mérici
senzor s obnazenymi optickymi komponenty.

Nekorektnim pouzivanim nebo pfiliS dlouhym pouzivanim méficiho senzoru (vice nez 2 hodiny)
muze dojit k poSkozeni tkani. Kontrolujte pravidelné senzor v souladu s uzivatelskou pfiruckou
senzoru.

Neponofrujte senzor do kapalin ani ho nevlhéete, nebot’ by to mohlo vést k poskozeni senzoru.
Pristroj by mél byt oteviran pouze od autorizovaného servisniho personalu.

Nestrikejte, nerozprasujte zadné tekutiny na oxymetr a jeho pfislusenstvi, na konektor, spina¢ nebo
na jeho otvory, nebot’ by to mohlo vést k poSkozeni oxymetru.

Pred cisténim oxymetru nebo mériciho senzoru zajistéte, aby byl pristroj vypnuty a odpojen od
elektrické sité.

Teplotni senzor by mél byt po kazdém méreni dezinfikovan. Sonda nesmi byt sterilizovana parou. K
dezinfekci mohou byt pouzivany pouze cistici prostredky bez alkoholu.

Teplotni senzor by nemél byt zahfivan na teplotu pres 100°C (212°F).

Kalibrace teplotniho modulu je nutna kazdé 2 roky (nebo tak, jak je to stanoveno v predpisech
nemocnice). Pokud musite kalibrovat méreni teploty, kontaktujte prosim Vaseho mistniho
obchodniho partnera.

Pouzivejte teplotni sondu opatrné. Kdyz neni sonda po delSi ¢as pouzivana, ulozte ji v ¢istém stavu
a oddélené na bezpe€ném misté. Pri priliS velkém pnuti vodice v kabelu mtize dojit k mechanickému
poskozeni sondy nebo kabelu.

1.2 Preventivni bezpeénostni opatreni

b

e OO

e ©

Pozor varovani jsou oznaéena timto zobrazenym SYMBOLEM POZOR.
Pozor upozornuje uzivatele na nutnost provedeni péée oxymetru, ktera je nutna pro jeho bezpeéné a
efektivni pouzivani.
VSechny systémové predpoklady vSech variant pfistroje musi byt v souladu s IEC/EN Standard 60601-1-1.
Pristroj by mél splfiovat vSechna mistné platna pravidla tykajici se likvidace baterii a komponentl oxymetru
nebo celého oxymetru po jeho vyfazeni z pouZivani.
H100 pulzni oxymetr nefunguje s vybitymi bateriemi. Vlozte nové baterie.
Symbol poukazujici na nepropojeni méficiho senzoru nebo vystraha na jeho nepropojeni, znamenaji
odpojeni méficiho senzoru nebo zdvadu kabelu. Provéite proto propojeni s méficim senzorem, a pokud je
to nutné, nahradte méfici senzor, prodluzovaci kabel nebo oboji.
Bé&hem mddu POST (interni test po zapnuti pfistroje) dojde k zobrazeni vSech segmentl displeje a symbold
a z reproduktoru zazni na nékolik sekund vystrazny tén.
Pokud nastavujete v menu nékteré parametry, pfistroj hodnoty SpO2 a TF aktualné nezobrazuje, ale nadale
méfené hodnoty snima.
Vykon pulzniho oxymetru mize byt negativné ovlivnén nasledujicimi body:
— provozni a skladovaci teplota a vnéjsi vihkost lezi mimo doporuceny rozsah.
— mechanicky podkozeni (napf. pad z vysky)
— teplota pacienta je nizZSi nez teplota okoli (pfi méfeni télesné teploty).
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1.3 Upozornéni

Tento pristroj byl testovan a odpovida pozadavkim IEC/EN60601-1-2 (mezinarodni standardy pro EMC
testy medicinskych elektrickych pfistroja, druhé vydani) a Smérnici pro medicinské pfistroje 93/42/EEC.
Tyto standardy byly vyvinuty proto, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti $kodlivym vlivim v typickém
medicinském zafizeni.
LED svételné emise méficiho senzoru spadaji do tfidy 1, podle IEC/EN 60825-1:2001. Nejsou nutna zadna
mimofadna bezpelnostni opatieni.
Normalni pracovni postup znamena:

oxymetr je zapnuty;

na oxymetr je pfipojen méfici senzor;

[ |
[ |
B méfici senzor je pfipevnén na pacientovi;
B jsou zobrazeny SpO,, tepova frekvence pacienta;

B Mé&feni nevykazuje zadné poruchy.

Po predchazejici dezinfekci a sterilizaci omyjte méfici senzor &istou vodou, aby doslo k odstranéni zbytku
roztok(. Méfici senzor mlze byt opét pouzit az po jeho Uplném oschnuti.

Nedezinfikujte méfici senzor s vafrici vodou.

Dfiv nez zaCnete s dezinfekci a sterilizaci odstrante ze zkusebni Spicky veskeré zbytky nedistot a zabrante
jejimu styku s leptavymi rozpoustédly. Ponofeni kabelu do alkoholu nebo alkalického rozpoustédla po delsi
dobu muze snizit ohebnost konektoru kabelu. Konektor by také nemél byt ponofovan do kapalin.

Po vysetfeni dezinfikujte méfici senzor podle pokynl popsanych v uZivatelské pfirucce.

Podle doporuceni vyrobce €ini zivotnost oxymetru 3 roky.

1.4 Symboly na oxymetru

Tento symbol ukazuje, Ze
pfistroj odpovida IEC/EN
60601-1 Typ BF.

Tento  symbol  znamena
“POZOR". Viz pfirucka.

Datum vyroby

]
N
!

l

Vyrobce

P/N Cislo vyrobku

IPX1 Ochrana proti vodé




% <9 Recyklace

Ukazuje, ze pfisluSenstvi by

mélo byt odevzdano po
skoncCeni zivotnosti pfistroje do
specialni sbérny uréené
lokalnimi predpisy pro tfidény

I3

sbér odpadd, a ze
pfisluSenstvi bylo uvedeno na
trh po 13. srpnu 2005.

Ukazuje, ze pfistroj by mél byt
odevzdan po skoncéeni jeho
zivotnosti do specialni sbérny
uréené lokalnimi pfedpisy pro
tridény sbér odpadu

Output pfipojeni

v

2. Uvod

Uéelové uréeni pristroje

H100B(N) pulzni oxymetr (zde pozdéji jmenovan pouze oxymetr) je model z fady H100 pulznich oxymetrd. Oxymetr
je pouzivan pro kontinualni sledovani nebo bodovou kontrolu funkce arterialniho nasyceni kyslikem (SpO,), tepové
frekvence. Pfistroj H100N navic pak pro oralni, axilarni a rektalni méfeni teploty dospélych, déti nebo novorozenat v
nemocnicich, pfi transportech mezi nemocnicemi a nemocnicim podobnymi zafizenimi.

2.1 Obecny uvod

PFistroj H100 zobrazuje SpO, hodnotu, tepovou frekvenci, plethysmogram, ¢arovy graf, pfistroj H100 N navic pak i
teplotu atd.. Rada oxymetrd H100 se déli na oxymetr H100B a oxymetr H100N, ktery ma na rozdil od standardni
verze H100B interné instalovany Nellcor OxiMax SpO, modul a teplotni modul. Oxymetr EDAN H100 integruje
funkci parametrického modulu, zobrazeni a snimaci funkci. MGzZe byt napajen 4x 1.5V AA bateriemi nebo 4x 1.2V
Ni-H nabijecimi AA bateriemi. VSechny parametrické funkce jsou pfesné zobrazovany na LCD displeji.



> 98. S 98

TEMR

w70 36.8c 70um

bore 1830 ADU  10:100

18:30 ADU  10:100

Obr. 2-1 H100B a H100N pulzni oxymetr

2.2 Uvod do ovladani pristroje

Tato ¢ast ukazuje symboly, kontrolky, zobrazeni a tlaitka na €elni strané oxymetru.

=> 100,

TEMP J PRT

36.5¢ 188vm

0459 NEO [M! @2

2.2.1 Symboly na displeji

Obr. 2-2 Velké numerické zobrazeni (kontrolka pro teplotu pouze u H100N)

o4:59 Aoy 10e9d E= ]
Obr. 2-3 Zobrazeni kfivek

Znacky na displeji a jejich vyznam

SpO, SpO, hodnota na zobrazovaci &asti
displeje
PR Hodnota tepové frekvence na

zobrazovaci &asti displeje

TEMP Hodnota teploty na zobrazovaci
Casti displeje

'T' je zobrazena, kdyz je naméfena
hodnota vy3si nez vystrazny limit

,.I_, je zobrazena, kdyZ je naméfena
hodnota niZ8i nez vystrazny limit




SpO, zobrazeni tvaru kfivky

Zobrazeni rozsahu tepu

Zobrazeni ,vybité baterie”

Symbol, Ze audio-vystraha je ,VYP*

Symbol, Ze vystraha je ,VYP*

Symbol ukladani dat

]l

Zobrazeni ¢asovych udaju v
informacni ¢ast displeje:
“hodina:minuta“

ADU/NEO | Zobrazeni Udaju typu pacienta v
informacni ¢ast displeje: dospély
nebo novorozenec

ID: 99 Zobrazeni pacientova ID v
informacni ¢ast displeje

E= SpO, symbol, ze méfici senzor je
odpojen
ﬂ = SpO, méfici senzor je vypnuty,
! ukazuje, ze pamét je plna
'l'l'"'-'l'l'" slaby signalni symbol

UPOZORNEN:I:

Symboly, Ze méfici senzor neni pfipojen, Ze je méfici symbol vypnuty nebo ma slaby signdl, jsou zobrazeny v pravé
¢asti informacni ¢ast displeje. MUze byt zobrazen vzdy pouze jeden symbol.

Symbol pro pacientiiv ID nebo symbol, Ze je plna pamét, jsou zobrazeny v informacni ¢asti displeje. Muze byt
zobrazen vZdy pouze jeden z téchto dvou.

2.2.2 Tla€itka na predni strané pristroje

Tato €ast popisuje tlaCitka na pfedni strané oxymetru. Kontroly se aktivuji stisknutim tlacitka, které reaguje na
pfisluSnou kontrolu. Pro kontrolu audio-vystrahy stisknéte napfiklad tlacitko ztiSeni vystrahy.
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Obr. 2-4 Tlacitka na pfedni strané pfistroje

Tlacitko ZAP/VYP @

Zapina nebo vypina oxymetr.

Zapnout: Stisknéte ZAP/VYP tlagitko a drzte ho 1 sekundu stisknuté.
Vypnout: Stisknéte ZAP/VYP tlacitko a drzte ho 2 sekundy stisknuté.

KdyZz je oximetr vypnuty, stisknéte soucasné tlacitka ZAP/VYP a Funkéni tlacitko na 1 sekundu, oxymetr pfepne
do médu (stavu) pfenosu dat.

V menu modusu pfenosu dat stisknéte tlaCitko, aby jste se vratili do méficiho modusu.
Tlacitko podsviceni

Béhem POST (vstupniho interniho testu) neni podsviceni k dispozici. BEhem normalniho méfeni muzete stisknout
toto tladitko k zapnuti nebo vypnuti podsviceni.

Tlacitko ztiSeni vystrahy

Vystrahy, které se vyskytuji béhem interniho testu probihajiciho pfi zapnuti (POST), nemohou byt vypnuty. Pokud je
v menu nastaveni vystrazny systém na ZAP , je mozné stisknutim tlacitka ztiSeni vystrahy vypnout
audio-vystrahu, délku pauzy je mozné nastavit na 30, 60, 90 nebo 120 sekund. | kdyz je audio-vystraha vypnuta,
zUstavaji vizualni vystrahy stéle aktivni. Po pauze dochazi k reaktivaci audio-vystrahy. K vypnuti vystrah pfepnéte v
menu vystrazny systém na VYP. K potvrzeni nastaveni vystrah, je zobrazen dialogovy box. Viz detaily v 3.3.8.

Tlacitko se Sipkou nahoru

V menu-modusu stisknéte k vybéru rliznych voleb a ke zvySeni hodnoty nékterych parametr(i tlaéitko se Sipkou
nahoru. K navySeni parametru o vice nez jeden krok stisknéte tlaCitko opakované. Ke kontinualnimu opakovani
krokového navyseni stisknéte toto tladitko a drzte ho stisknuté déle neZ 1 sekundu. K vyvolani poslednich 10 minut
SpO, nebo PR trendového grafu stisknéte toto tlaCitko b&éhem méficiho modusu.

Tlaéitko se Sipkou dolud

V menu modusu stisknéte k vybéru riznych voleb a ke snizeni hodnoty nékterych parametr(i tlacditko se Sipkou
dold. Ke snizeni parametru o vice nez jeden krok stisknéte tlacitko opakované. Ke kontinualnimu opakovani
krokového sniZeni stisknéte toto tladitko a drzte ho stisknuté déle nez 1 sekundu. K vyvolani poslednich 10 minut
SpO, nebo PR trendového grafu stisknéte toto tlaCitko béhem méficiho modusu.

Funkc¢ni tlacitko @

Bé&hem POST neni funkéni tlagitko k dispozici. K vyvolani funk&niho menu nebo nastaveni stisknéte toto tlagitko
béhem modusu normalniho méreni; v menu-modusu je toto tlacitko pouzivané také jako zadavaci tlaCitko. Ke
zvoleni vyrazu v menu pouzivejte tlagitko kursoru (tlacitka se Sipkou nahoru a se Sipkou dolti), a volbu potvrdte
funkénim tla€itkem, poté navysite nebo sniZite hodnotu tlacitkem kurzoru.
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Kombinace tla€itek
Kdyz je oxymetr vypnuty, stisknéte soucasné tlacitka ZAP/VYP a Funkéni tlacitko na 1 sekundu, oximetr prepne do
modusu pienosu dat.

2.2.3 Zadni strana pristroje

Obr. 2-5 Zadni strana pfistroje

2.3 Pripojeni mériciho senzoru nebo kabelu

Obr. 2-6 Méfici senzor a pfipojeni kabelu H100N (u H100B chybi konektor pro €idlo teploty)

SpO, méfici senzor a kabelovy port se nachazeji na horni ¢asti oxymetru a slouzi k propojeni s SpO, méficim
senzorem. Mezi oxymetrem a SpO, méficim senzorem je mozné pouziti prodluzovaciho kabelu. Pouzivejte pouze
kabel schvaleny od EDAN.

Na tento port se stejné tak pfipojuje kabel k propojeni oxymetru a PC pro Data Management sadu.

PFipojeni pro teplotni senzor se vyskytuje pouze u oxymetru H100N.

& Symbol varovani

m Typ BF pfipojeny dil
@" Aux. Pfipojeni

T pfipojeni teplotniho senzoru (pro H100N)
SIO Popis:
PIN Jméno Popis
1 RSGND RS232 GND
2 LED+ LED signal pohonu,
IR anoda
3 LED- LED signal pohonu,
Red anoda
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4 RXD H100 RS232 RX
5 Detekéni anoda Detekéni anoda
6 Spojeni Spojeni detektoru
7 AGND Analogicky GND
8 TXD H100 RS232 TX
9 Detekéni katoda Detekéni katoda

2.4 Provoz na baterie

oxymetr mGze byt napajen 4x 1.5V LR6 AA alkalickymi bateriemi. Sada novych baterii mGze vydrZet napajet pfistroj
po 48 hodin pfi normalnim provozu nebo cca 24 hodin pfi provozu s podsvicenim a vystrahou. Oxymetr muze byt
také napajen 4x 1.2V Ni-H nabijecimi bateriemi.

Vlozeni baterii
4x 1,5V AA baterie
1. Zajistéte, aby byl oxymetr vypnuty.
Stahnéte krytku pfihradky baterii smérem dol( a dejte ji na stranu.

2
3. VlozZte 4x AA baterie podle &tyf ukazateld do pFihradky na baterie oxymetru.
4

Nasadte zpét krytku pfihradky na baterie.

Vlozeni baterii
K vloZzeni 4x1,2V Ni-H:

1. Zajistéte, aby byl oxymetr vypnuty.
Stahnéte krytku pfihradky baterii smérem dolu a dejte ji na stranu.
Vlozte baterii dle obrazku do pfihradky na baterie oxymetru.
Nasadte zpét krytku.

Vsadte do nabijeCky se zapojte do sité. Baterie se nabiji pfiblizné 2,5 hod.

ok DN

6. Podrobng;jsi informace ziskate v kapitole 3.4.
Symbol vybitych baterii
K zobrazeni symbolu vybitych baterii spole€né s vystrahou dojde, pokud vystaéi jejich zbyvajici kapacita jiz jenom
na nékolik malo minut provozu. Po téchto nékolika malo minutach se oxymetr sam automaticky vypne. Vyménte
baterie.
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2.5 Prehled prislusenstvi

Standardni konfigurace obsahuije:

Y,

04:59  A0U 099

7100 0,
m—ﬁ

o
=1}
=
o
-
3

="

Obr. 2-7 Zobrazeni ,vybité baterie*

Mnozstvi: H100B Art. Gis.: H100N Art. Gis.:
H100B Pulzni MS8-109000 H100N Pulzni
1 MS8-110185
oxymetr oxymetr
1.5V  AA alkalické 1.5V AA alkalické
4 _ M21R-064086 i M21R-064086
baterie (IEC LR6) baterie (IEC LR6)
Nellcor opakovatelné
pouzitelny SpO,
SH1 Sonda SpO, senzor (DS-100A
1 . 12.01.109079 : MS2-30043
pro dospélé OxiMax)
pro dospélé (nizky
odpor prokrveni)
Kozni sonda k
1 X X L M15R-040156
méfeni teploty
H100B Pulzni H100N Pulzni
1 oxymetr uzivatelska | 01.54.109000 oxymetr uzivatelskd | MS1R-110221
pfirucka pfirucka
H100N Pulzni H100N Pulzni
1 oxymetru referenéni | 01.54.109002 oxymetru referenéni | MS1R-110222
karta karta
TastiCka na TastiCka na
1 . ) 11.56.110165 . , MS1-110165
prislusenstvi pfislusenstvi
Volitelné doplfky ke standardni konfiguraci:
Mnozstvi: H100B Art. éis.: H100N Art. éis.:
. H100N Pulzni
H100B Pulzni oxymetr Lo
1 o . MS1R-109017 oxymetr servisni MS1R-110223
servisni manual ]
manual
H100 Ochranné H100 Ochranné
1 01.51.110164 MS1-110164
pouzdro pouzdro
4 Ni-H nabijeci baterie M21R-064133 Ni-H nabijeci baterie |M21R-064133
1 Nabijeci konzole MS8-112410 Nabijeci konzole MS8-112410
1 EDAN SH4 Silikonovy 12.01.110515 & | M15-40096
Soft-tip SpO, sensor UL Nellcor opakovatelné
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pro dospélé (DB9,
kompatibilni pouze s

SpO, modulem EDAN |

pouzitelny SpO,
senzor (OXI-A/N
OxiMax) pro
dosp./novoroz.

(nizky odpor
prokrveni)

EDAN SH5 détsky

Rektalni / oralni

kabel

kabel

1 silikonovy Soft-tip 12.01.110521 o M15R-040157
sonda méreni teploty
SpO, Sensor ( DB9)
H100 Bali¢ek Data H100 Bali¢ek Data
Management Management
1 MS1R-109038 MS1R-109038
1xCD. USB kabel,. 1xCD. USB kabel,
uzivatelsky manual) uzivatelsky manual)
Prodluzovaci USB Prodluzovaci USB
1 MS1R-110166 MS1-110166

Pulzni oxymetr HLOON je kompatibilni s Nellcor OxiMax senzory a prodluzovacimi kabely.

pacientova vah

nutnost sterility

L 2R 2R JR K "

a a aktivita

pfiméfenost prokrveni

ocGekavana délka sledovani.

3. Provoz pristroje

3.1 Zapnuti oximetru

Interni test pfi zapnuti (POST — POWER-ON-SELF-TEST ) potvrzuje, ze oxymetr pracuje spravné a jeho pouzivani
je bezpecné pro uzivatele. Korektni provoz oxymetru je potvrzen pfi kazdém zapnuti, jak je popsano v popisu
procesu méreni. Proces potvrzeni spravnosti chodu POST potfebuje ke svému dokonc¢eni nékolik sekund. Kdyz
dojde k zapnuti oxymetru, provede POST automaticky testovani spinacich obvodu a vSech funkci oxymetru.K

i vybéru typu senzoru by se mélo zohlednit nasledujici:

volna mista k umisténi méficich senzorl

zapnuti oximetru stisknéte ZAP/VYP tlagitko a drzte ho 1 sekundu stisknuté.
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€ Nejdfive dojde k zobrazeni loga EDAN.

T Pulse Oximeter
& poan H100B

Pulse Oximeter NELLCOR

HIOON INSIDE

Obr. 3-1 Verze H100B a H100N

€ Pokud probéhne POST bez zavad, vyda oximetr ton a pfejde poté do hlavniho menu.

Pokud dojde béhem POST k vyskytu zavad, jsou na displeji zobrazeny nasledujici chybové kédy:

Chybovy Zobrazeni
kod

Error 01 Zobrazuje chybu vybitych baterii

Error 02 Zobrazuje chybu pro SpO2 panel

Error 03 Zobrazuje chybu pro hlavni

kontrolni panel

3.2 Mérici modus

v wr

3.2.1 Méfici modusy

Existuji dva méfici modusy, modus méficich kfivek a velky numericky modus. Standardni konfigurace je modus
meéficich kifivek. Numerické zobrazeni zménite prostfednictvim menu pfistroje.

Velké numerické zobrazeni

Oxymetr mGze ve velkém numerickém modusu zobrazit SpO,, jednotku nasyceni kyslikem (%), PR a jednotku

77100,

TEMP J PRT

36.5¢c 188t

0459 NEOD [M! @2

tepové frekvence (bpm).

Obr. 3-3 Velké numerické zobrazeni

Modus meéricich krivek

V normalnim méficim modusu mUze oxymetr zméfit arterialni nasyceni kyslikem a tepovou frekvenci (PR) a na
displeji zobrazit Uroven nasyceni kyslikem a symbol ( %SpO,) a PR. Mimo toho miZe je$té zobrazit pulzni ¢arovy
graf a plethysmogram.
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Obr. 3-4 kfivkovy modus

3.2.2 Trendova grafika

Stisknéte béhem modusu normalniho méfeni tladitko Sipka nahoru k vyvolani poslednich SpO, nebo PR
trendovych graf( a stisknéte tlacéitko Sipka dolG k vyvolani poslednich 10 minut SpO, a PR trendové tabulky.
Listovat témito strankami mlzete pomoci stisku tlac¢itek Sipka nahoru nebo Sipka dolt.

Trendovy graf:

SFPO= T RERD

&0
&0

19:55 Z0:00 :ns

PR TREND

30
19:55 20:00 20:05

Obr. 3-4 Zobrazeni SpO, a PR trendu

3.2.3 Hlaseni chybnych méreni

Kdyz neni SpO, propojen méFici senzor k oxymetru, je vydana stfedni vystraha a EE="™ tato skute¢nost je
zobrazena v informacni ¢asti displeje.

Kdyz se uvolni SpO, méfici senzor z prstu, je vydana stfedni vystraha a &= tato skutednost je zobrazena v
informacni Cast displeje a pfistroj vyda zvukovy signal. Z menu- nebo trendového modusu piejde oxymetr do
mérficiho modusu, pokud neni po dobu 30 sekund provadéna zadna Cinnost. Pokud nedojde v méficim modusu po
dobu 10 minut k pfijmu zadnych méficich dat dojde k automatickému vypnuti oxymetru.

Pokud neobdrzi oxymetr v modusu pfenosu dat po dobu 10 minut zadné odpovédni signaly, dojde k jeho
automatickému vypnuti.

3.2.4 Modus pienosu dat

Pfepnéte v menu ukladani dat na ZAP, namé&fena hodnota se uloZi v oxymetru. SpO, a PR informace mohou byt z
oxymetru pfeneseny k systému managementu dat.

ZpUsob postupu pro pfenos dat:

€  poté co je ukonéeno méfeni a ukladani dat, vypnéte oxymetr;

L 4 propojte kabel od oxymetru s pocitaCem, tim dojde ke spusténi Daten Management software;

¢  stisknéte soucasné tlacitko ZAP/VYP a funkéni tlagitko, po POST prejde oxymetr automaticky do modusu
pfenosu dat. Rozhrani je zobrazeno nasledovné:

Obr. 3-6 Modus datového prenosu
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3.3 Systémové menu

Stisknéte funkéni tlacitko k zobrazeni hlavniho menu oxymetru, pomoci tlaéitek Sipka nahoru/dold vyberte volby
a potvrdte ji pomoci funkéniho tladitka.

| System Setup >> ||
Alarm Setup >>
Storage Setup >>
EXIT

Systémovy Setup >>:

System Mode |99 |8
Patient Type Adu

Alarm VYolume 3
Pulse VYolume 3
Audio Paused(s)

User Maintain >>
Default Config !
Return :

Vystrazny Setup >>:

Alarm System |[ON|1
SpO:z Hi Alarm 100
SpO:z Lo Alarm 90
PR Hi Alarm 120

PR Lo Alarm [ 50];
Temp Hi Alarm  39.0 :

Temp Lo Alarm  36.0!
Return '

Pamétovy Setup >>:

PatientID No. [ 1]

Data Storage  OFF !

Delete All Data
Return

Obr. 3-7 Menu

UPOZORNEN:I:

Na oxymetru je mozné navolit ¢esky jazyk v menu volba jazyka. V pfipadé, ze vyuzivate angliétinu, plati pro
Vas nasledujici obrazky.

SpO, Ho vystraha a SpO, Ni vystraha znamenaji horni a dolni vystrazny limit SpO,;PR Ho vystraha a PR Ni
vystraha znamenaji horni a dolni vystrazny limit PR. Temp Ho vystraha a Temp Ni vystraha znamenaji horni a
dolni vystrazny limit télesné teploty.

Pokud zméni uzivatel standardni hodnoty pro Ni vystrahu nebo Ho vystrahu, dojde po novém spusténi oxymetru
ke zpétnému vraceni hodnot na standardni hodnoty odpovidajiciho typu pacienta. V menu existuje jeSté nékolik
dalSich voleb, které budou popsany v nasledujicich bodech.

3.3.1 Systémovy modus

K vybéru jsou dveé volby:
18



Modus velkého numerického

P9

zobrazeni

fhe

Potvrdte potom vybér pomoci funkéniho tlacitka.

Modus méficich kfivek

3.3.2 Typ pacienta

Typ pacienta muze byt nastaven na rlzné méfici modusy: Erw (dosp) pro dospélé osoby nebo pediatrické
pacienty, nebo Neo pro novorozence.

Nastavte typ pacienta na Erw nebo Neo a potvrdte volbu s funkénim tladitkem.

3.3.3 Hlasitost alarmu

Hlasitost vystrah je pouzivana k regulaci hlasitosti vystrah. Ma rozsah od 1 do 5. Kdyz je vystrazny systém ZAP a
objevi se nizk4, stfedni nebo vysoka vystraha, oxymetr pipa.

3.3.4 Hlasitost tepu

Uzivatel muze hlasitost tepu pomoci hlasitosti tepu zapnout nebo vypnout a nastavit hlasitost tepuna 1, 2, 3, 4,5
nebo VYP. Stisknéte funkéni tla€itko k vyvolani modusu nastaveni, pouzijte poté tla€itka Sipka nahoru nebo
Sipka doli k vybéru a poté potvrdte vybér funkénim tlacitkem. Oxymetr vydava r(izné tepové tény, jejichz
frekvence se méni podle rychlosti tepové frekvence.

3.3.5 Pauza zvuku (s)

Nastavte trvani pauzy audio-vystrahy na 30, 60, 90 nebo 120 sekund.

Pokud je vystrazny systém na ZAP, je mozné stisknutim tlacitka ztiSeni vystrahy vypnout audio-vystrahu, délku
pauzy je mozné nastavit v menu nastaveni systému polozka pauza zvuku (s).

3.3.6 Uzivatelsky servis (udrzba)

Do “uzivatelské udrzby” se dostanete pomoci hesla “819”:

Enter Password

0[o]o

Confirm Cancel

Obr. 3-8 Heslo

Pokud zadate nespravné heslo, je zobrazen nasledny dialogovy box:

Wrong Password!!
Please Retry.

| EXIT |

Obr. 3-9 Nespravné heslo

Pokud je heslo spravné, je zobrazeno nasledujici menu:

L anguage EHG
Temp Unit °C
Time Setup ==
Return

Obr. 3-10 Uzivatelsky servis
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e Jazyk: uzivatel mlze zvolit jazyk, ktery by mél byt zobrazovan. Vybér je z angli¢tiny, némciny a ¢estiny.
e Jednotka teploty: uzivatel muze vybirat mezi “°C” a “°’F” (typ oxymetru H100N)

o Casové nastaveni >>: zvolte tuto jednotku k zobrazeni nasledujiciho zobrazeni:

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

Confirm Cancel

Obr. 3-11 Casovy Setup

3.3.7 Standardni konfigurace

Zvolte tuto volbu pro vybér nastaveni vyrobni konfigurace pfistroje. Dojde k zobrazeni dialogového okna:

Menu items will adopt
the factory default
configuration. Yes?

YES MO

Obr. 3-12 Volba vyrobniho standardniho nastaveni hodnot

Standardni firemni konfigurace je zobrazena nasledujicné:

fe

Systémovy modus:

Typ pacienta: ERW (dospély)
Vystrazny systém: ZAP Hlasitost vystrah: 3
Hlasitost tepu: 3

Pauza audia (s): 60

SpO2 Ho vystraha: 100
SpO2 Ni vystraha: 90

PR Ho vystraha: 120
PR Ni vystraha: 50
Temp Ho vystraha: 39
Temp Ni vystraha: 36
Pacientovo ID &is.: 1
Datova pamét: VYP

3.3.8 Vystrazny systém

K zapnuti nebo vypnuti vystrazného systému nastavte vystrazny systém na ZAP nebo VYP.

Kdyz je vystrazny systém nastaven na VYP, zobrazi se nasledujici dialogové okno (systémy vystrahy bude vypnut,
potvrdte operaci):

Alarm System will
be Closed. Please
confirm this operation.

YES NO

Obr. 3-13 K vypnuti vystrahy potvrdit

Kdyz je vystrazny systém ZAP a objevi se vystraha, vyda oxymetr vizualni a audio-vystrahu.

20



Stisknutim tlacitka ztiSeni vystrahy se na urCitou dobu vypne vystrazny systém (délku pauzy muize uzivatel
nastavit na 30, 60, 90 nebo 120 sekund, viz 3.3.5), dojde k zobrazeni symbolu vypnuti audio-vystrahy. Vizualni
vystraha zUstava ale stale aktivni. Kdyz je napfiklad naméfena SpO, hodnota vy$si nez SpO, Ho vystraha nebo
niz§i nez SpO, Ni vystraha, dojde na displeji k zobrazeni symbolu 1 nebo |a problikava symbol SpO, nebo PR.

PFi nastaveni vystrazného systému na VYP dojde k vypnuti vSech audio- a vizualnich vystrah.

A\ VAROVANI

Pokud je vystrazny systém vypnuty, nezobrazuje a nevydava oxymetr zadna vystrazna hlaseni. Aby
nedochazelo k ohrozeni pacientova zivota, mél by uzivatel vyuzivat tuto funkci velmi opatrné.

3.3.9 Nastaveni SpO, vystrah

K nastaveni SpO, vystrazného limitu muze uzivatel vybrat v menu SpO, Ho (horni hranice) alarm a SpO, Ni (doni
hranice) alarm. K navys$eni nebo snizeni vystrazného limitu stisknéte tlacitko Sipka nahoru nebo Sipka dola. V
nastaveni standardni konfigurace jsou SpO, Ho vystraha a SpO, Ni vystraha nastaveny na Neo Modus 95 a 90;
pficemz 100 a 90 jsou uréeny pro Dospély Modus.

Nastavte SpO, vystrazny limit podle nasledujiciho:

& k nastaveni hodnot vyberte v menu SpO2 Ho (horni hranice) alarmu a stisknéte funkéni tlagitko. Ramecek okolo
SpO2 Ho se zméni z normalni linie na pferuSovanou. Nastavitelna Sitka horniho limitu SpO2 je v krocich po jedné
od dolniho limitu SpO2 do 100.

€ Kk navySeni nebo snizeni hodnot stisknéte tlacitko Sipka nahoru nebo Sipka dold.

€ Kk nastaveni hodnot vyberte v menu SpO2 Ni (spodni hranice) alarmu a stisknéte funkéni tlacitko. Ramecek
okolo SpO2 Ni se zméni z normalni linie na preruSovanou. Nastavitelna $ifka dolniho limitu SpO2 vystrahy je od 0
az k hornimu limitu SpO2 vystrahy minus 1.

4

k navySeni nebo snizeni hodnot stisknéte tlacitko Sipka nahoru nebo Sipka dold.

4

SpO; Ho vystraha je vzdy minimalné o 1% vysSi nez SpO2 Ni vystraha.

4

stisknutim funkéniho tlacitka potvrdite nastaveni $ifky vystrah.
€ Kk opusténi menu stisknéte ZAP/VYP tladitko a vratte se do méficiho modusu.

3.3.10 Nastaveni PR alarmu

K nastaveni vystrazného limitu tepové frekvence mize uzivatel vyuzit v menu ,nastaveni alarmu“ PR Ho (horni
hranice) alarmu a PR ni (spodni hranice alarmu)

V nastaveni standardni konfigurace jsou PR Ni a PR Ho nastaveny na Neo Modus 200 a 100; pfi¢emz 120 a 50
jsou ur€eny pro Dospély Modus. Nastavte PR vystrazné limity podle nasledujiciho:

€ Kk nastaveni hodnot vyberte v menu PR Ho a stisknéte funkéni tlaitko. Ramecéek okolo PR Ho se zméni z
normalni linie na pferuSovanou. Nastavitelna Sifka horniho limitu PR vystrahy je od 1 plus, dolniho limitu PR
vystrahy do 250.

€ k navySeni nebo snizeni hodnot stisknéte tlacitko Sipka nahoru nebo Sipka dold.

€ Kk nastaveni hodnot vyberte v menu PR Ni alarm a stisknéte funkéni tlaCitko. Ramecek okolo PR Ni se zméni z
normalni linie na pferuSovanou. Nastavitelna Sifka dolniho limitu PR vystrahy je od 0 az k hornimu limitu SpO,
vystrahy minus 1.

& stisknutim funk&niho tladitka potvrdite nastaveni Siiky vystrah.
& Ho vystraha je vzdy minimalné o 1 bpm vy3si neZ Ni vystraha.
& k opusdténi menu stisknéte ZAP/VYP tladitko a vratte se do méficiho modusu.

3.3.11 Nastaveni teplotniho alarmu

Tento alarm je dostupny pouze u verze H100 N. K pfizpusobeni vystrazného limitu télesné teploty mize uzivatel
vyuzit v menu Temp Ho (vysoky) alarm a Temp Ni (nizky) alarm.

Standardné jsou teplotni alarmy Temp Ho (horni hranice) a Temp Ni (spodni hranice) pfednastaveny v Neo a
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dospélém modusu na 39.0°C a 36.0°C.
Temp vystrazné limity nastavite podle nasledujiciho:

€ zvolte v menu Temp Ho alarm a stisknéte funkéni tlacitko, tim se dostanete do Setup-modusu. Menu vybér
Temp Ho zméni vnéjsi linii ramecku z plné ¢ary na te¢kovanou &aru. Rozsah uUpravy horniho limitu vystrahy je od
0,1°C +, dolni Temp vystrazny limit do 50,0°C.

€k navyseni nebo snizeni hodnot stisknéte tlacitko "Sipka nahoru” nebo "Sipka doll".

€ 2zvolte v menu Temp Ni a stisknéte funkéni tlacitko, tim se dostanete do Setup-modusu. Menu vybér Temp Ni
zméni vnéjsi linii rameckuz plné &ary na teCkovanou ¢aru. Rozsah upravy dolniho limitu vystrahy je 0 az k hornimu
Temp vystraznému limitu do -0,1°C.

& stisknéte funkeni tlacitko. Potvrdte Setup pro vystrazné limity.

€ Ho alarm je vzdy o 1°C vy$8i nez Ni alarm.

€k opusténi menu stisknéte ZAP/VYP tlacitko a vratte se do aktualniho méficiho modusu.

3.3.12 Nastaveni pacientova ID Cis.

Oximetr m{ize podporovat 100 pacientskych ID a ma datovou pamétovou kapacitu 300 hodin.

Kdyz vyvolate menu, zvolte polozku ulozeni nastaveni a stisknéte k nastaveni ID pacienta (platny rozsah od 1 do
100) funkéni tlacitko. Ramecek okolo ID hodnoty na displeji se zméni z normalni linie na pferuSovanou. Poté co
zvolite ID, stisknéte k potvrzeni nastaveni funkéni tlacitko. Pokud ID jiz existuje, dojde k zobrazeni dialogového
okna, kde mUzete potvrdit pfepsani starych dat.

This ID's data will be
covered, Continue ?

YES NO

Obr.3-14 Potvrdit, k pfepsani dat.

3.3.13 Ulozeni dat

Zvolte ulozeni dat a nastavte hodnotu na ZAP, potom je moZné uloZit naméfena data. BEéhem ukladani dat neni
mozné zménit pacientovo ID. KdyZ by chtél uzivatel provadét zménu ID, musi nastavit ukladani dat na VYP a
potom nastavit nové ID. Data ulozena v oxymetru mohou byt s pomoci Softwaru managementu dat exportovana do
pocitace. Vice informaci kk pfenosu dat viz 3.2.4. Pokud je pamét plnd, dojde v informacni Casti displeje k zobrazeni

symbolu [B!. Mezitim pfepne datova pamét’ automaticky na VYP. Spustte znovu oxymetr, objevi se dialogové
okno, kde m(ize uzivatel potvrdit smazani vSech dat.

The memory space
is Tull. Please delete
all 1D's Data.
| EXIT |

Obr. 3-15 Datova pamét je plna. ,Prosim vymaZzte vSechna ID data“

3.3.14 Smazani vSech dat

Smazani vSech dat slouZi ke smazani vSech ulozenych dat. Zvolte tuto moznost pomoci funkéniho tlacitka, dojde
k zobrazeni nasledujiciho dialogového boxu:

This operation will
delete all the ID data.
will you continue’?

YES NO

Obr. 3-16 Smazani vSech dat. ,Tato operace vymaze veSkera ID data. Budete pokracovat? Ano/ne
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Kdyz zvolite ANO pro smazani v8ech dat, dojde k zobrazeni mazani dat:

All Data Deleting...
)

Obr. 3-17 VSechna data budou smazana

3.3.15 Zavrit (navrat)

Pomoci zavf¥it v menu opustite menu. Pomoci navrat v menu se vratite zpét k pfedchazejicimu menu.

3.4 Software managementu dat

Nez spustite Software managementu dat propojte dobfe kabel od oxymetru s pocitatem. Kabel se pfipojuje ke
stejnému konektoru jako méfici sonda. Tento software obsahuje nasledujici funkce:

1. Prohlédnuti si dat uloZzenych v oxymetru nebo jejich uloZeni podle pacientskych ID.
2. Zpracovani dat a vyhodnoceni informaci o pacientech.
3. Vyhodnoceni dat ke kazdému ID ve formatu trendového grafu. Moznost tisku vSech dat na pocitaéi.

Pro detailni informace vyuzijte prosim uzivatelskou pfiru¢ku k tomuto softwaru.

4. Alarm

4.1 Kategorie a urovné alarmu

Kategorie alarmu
Alarmy oxymetru mohou byt rozdéleny do dvou kategorii: fyziologické a technické.

1. Fyziologické alarmy
Fyziologické alarmy jsou spoustény sledovanou hodnotou parametru, ktera porusi nastavené limity alarmu nebo
pfi abnormalnim stavu pacienta.

2. Technicke alarmy
Technické vystrahy jsou vyvolavany poruchou pfistroje nebo zkreslenim pacientovych dat, které jsou
zpusobeny nespravnym provozem nebo systémovymi problémy.

Urovné alarmu

Na zakladé dulezitosti mohou byt rozdéleny urovné alarmu oxymetru do dvou kategorii: vysoka a stfedni Uroven.

1. Vysoka uroven
Varuje, Ze se pacient nachazi v situaci, ktera ohroZuje jeho Zivot a je nutné urgentni oSetfeni.

2. Stfedni droven
Znamky Zivota pacienta nebo status systému oxymetru se jevi nenormalné, je zobrazena potfeba okamzitého
z&sahu uZivatele.

Urovné jak pro technické, tak i pro fyziologické vystrahy jsou pfednastavené a nemohou byt uZivatelem mé&nény.
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Kategorie vystrah

Vysoka Stiedni
uroven uroven
SpO, prilis
vysokySpO,
prilis
Fyziologické nizkyPR
alarmy D&
vysokyPR
pFili§ nizky
SpO, méfici
senzor je
odpojenSpO,
Technické méfici senzor
alarmy je vypnuty
nebo jsou
vybité baterie

Zobrazeni alarmu

Kdyz se objevi alarm, signalizuje ho oxymetr nasledujicimi indikatory:
m  Zobrazenim symbolu
m  Vystraznym ténem
Vysoka uroven alarmu: symbol rychle blika a tén pipa tfikrat + dvakrat + tfikrat + dvakrat; Stfedni Urover alarmu:
symbol pomalu blika a ton pipa tfikrat;
Rozsah hlasitosti alarmu je od 45-85 dB.

4.2 Podminky €innosti alarmu

4.2.1 Alarm je pred prvnim mérenim vypnuty

Pfed prvnim méfenim je vystrazny systém nastaven na vypnuto. Pokud neni k tomuto okamziku pfipojen SpO,
méfici senzor nebo je vypnuty, nesignalizuje oxymetr Zadnou vystrahu.

v wr

4.2.2 Vystraha pro nepripojeny SpO2 mérici senzor

Pokud neni pfipojen SpO, meéfici senzor, signalizuje oxymetr stfedni vystrahu. V informacni ¢ast displeje je
zobrazen symbol IB=.V SpO,, PR hodnotové &asti displeje je zobrazeno --- a je signalizovana stfedni vystraha.
(Zajistéte, aby byl v menu vystrazny systém na ZAP.)

4.2.3 Vystraha pro vypnuty SpO2 mérici senzor

Kdyz se uvolni SpO, méfici senzor z prstu, signalizuje oxymetr stfedni vystrahu a v informacni ¢ast displeje je
zobrazen symbol = .

V Sp0O2, PR hodnotové ¢asti displeje je zobrazeno --- a je signalizovana stfedni vystraha. (Zajistéte, aby byl v menu
vystrazny systém na ZAP.)

4.2.4 Vystraha pro nenormalni status teplotniho senzoru (pouze u typu H100N)

Kdyz se uvolni teplotni senzor oxymetru, dojde b&éhem méfeni k zobrazeni --- v TEMP zobrazovaci ¢asti. Poté dojde
k signalizaci nizké vystrahy. (Zajistéte, aby byl v menu vystrazny systém na ZAP.)

Pokud lezi naméfena hodnota pod 0°C nebo nad 50°C, signalizuje oxymetr nizkou vystrahu.

Pokud dojde k podkozeni Temp senzoru, signalizuje oxymetr nizkou vystrahu.
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4.2.5 Vystraha pro vybité baterie

Pokud jsou baterie vybité, signalizuje oxymetr stfedni vystrahu pro vybité baterie. Poté co je signalizovana nizka
vystraha vybitych baterii, je mozné oxymetr jesté po nékolik minut dale vyuzivat nez dojde k jeho automatickému
vypnuti. Na displeji dojde k zobrazeni symbolu vybitych baterii —d je signalizovana stfedni vystraha. (Zajistéte,
aby byl v menu vystrazny systém na ZAP.)

4.2.6 VySSi nez vysoky vystrazny limit

Pokud lezi naméfena SpO, nebo PR hodnota vySe nez Ho vystraha (horni vystrazny limit), signalizuje oxymetr
vysokou vystrahu.

Pouzijme jako pfiklad PR:

Kdyz je naméfena PR hodnota vy$Si nez nastavena PR ho vystraha, signalizuje oxymetr vysokou vystrahu
(Zajistéte, aby byl v menu vystrazny systém na ZAP). V blizkosti PR je zobrazen symbol 1, ktery ukazuje na to,
Ze nameéfena hodnota je vysSi nez PR Ho vystraha a sou€asné za¢ne problikavat PR hodnota.

4.2.7 NizSi nez Ni vystrazny limit

Pokud lezi naméfena SpO, nebo PR hodnota nize nez Ni vystraha (dolni vystrazny limit), signalizuje oxymetr
vysokou vystrahu. Pouzijme jako pfiklad SpO.:

Pokud lezi naméfena SpO, hodnota nize nez nastavena SpO, Ni vystraha, signalizuje oxymetr nizkou SpO,
vystrahu. (Zajistéte, aby byl v menu vystrazny systém na ZAP.). V blizkosti SpO, je zobrazen symbol 1 , ktery
ukazuje na to, ze naméfena hodnota je nizSi nez SpO, Ni vystraha, nebo namérena teplotni hodnota nez Temp Ni
vystraha, rozsviti se sou€asné s SpO, hodnotou.

4.2.8 Ztiseni alarmu

Kdyz je vystrazny systém v menu na ZAP, stisknéte tlacitko ztiSeni vystrahy, audio-vystraha bude vypnuta na
dobu, ktera byla nastavena uzivatelem, ale vizualni vystraha zlstava aktivni. Kdyz je audio-vystraha vypnuta,
stisknéte k obnoveni funkce audio-vystrahy tlaitko ztiSeni alarmu.

4.2.9 Vypnuti vystrazného systému

Po vypnuti vystrazného systému nemuze oxymetr signalizovat zadné vizualni a audio-vystrahy, mimo nizké
vystrahy vybitych baterii. K aktivaci vystrazného systému nastavte vystrazny systém na ZAP. Pokud dojde k
vystraze, bude signalizovana vizualni a audio-vystraha.

4.2.10 Priority vystrah

Vzdy muze byt signalizovana pouze jedna vystraha. Kdyz dojde pfikladné k sou€asné signalizaci stfedni a vysoké
vystrahy, obdrzi prioritu vysoka vystraha.

Kdyz je souCasné vydavan signal tepového pipani a audio-vystraha, signalizuje oximetr pouze tén vystrahy.

5. Vyhodnoceni vykonli

5.1 Potvrzeni vykonu

Kvalifikovany servisni personal je zodpovédny za procesy potvrzeni vykonu, dfive nez bude oxymetr poprvé pouzit v
klinickém zafizeni.
5.2 Vyhodnoceni vykonu oxymetru

Existuje nékolik pficin, které mohou ovlivnit méfeni pacienttd oxymetrem.

€ Dysfunkéni hemoglobiny
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Dysfunk&ni hemoglobiny, jako karboxyhemoglobin, methemoglobin a sulfhemoglobin nejsou schopné nést kyslik.
SpO, vysledky se mohou zdat normalni; avSak pacient mize mit hypoxii, protoZe je k dispozici méné hemoglobinu k
prenaseni kysliku. Doporucuje se provést mimo méreni pulznim oxymetrem jesté dalSi méreni.

¢ Anemie

Anemie zpUsobuje sniZzeny arteridlni obsah kysliku. Ac¢koli se mohou zdat SpO, vysledky normaini, mize mit
chudokrevny pacient hypoxii. Korekce anemie muze zlepsit arterialni obsah kysliku. Oxymetr muze selhat pfi
méfeni SpO, pokud klesne urover hemoglobinu pod 5 gm/dl.

& Nasyceni

Oxymetr mé&fi urovef nasyceni mezi 1% a 100%.

¢ Tepova frekvence

Oxymetr méfi tepovou frekvenci mezi 30 a 254 udery za minutu (bpm). Pfesnost méficiho senzoru neni dostacujici
pro tepové frekvence nad 254 bpm.

¢ Tepova frekvence

Data se obnovuji po 1 sekundé. V extrémnich podminkach se update dat muze prodlouzit az na 10s-

5.3 Spatna vykonnost senzoru

Nepfesna méfeni mohou byt zpusobena nasledujicimi divody:

€ nespravné upevnéni senzoru

& pripevnéni méficiho senzoru na ¢asti téla s manzetou na méfeni krevniho tlaku, arterialnim katétrem nebo
intravaskularnim zafizenim

€ nepiiméfena pacientova aktivita.

intravaskularni barviva, jako napf. indocyaninova zelefi nebo metylénova modf.

externé nanesend barviva jako napf. lak na nehty nebo pigmentované krémy

nezakryti senzoru neprasvitnym materialem v misté s intenzivnim svétlem

Zilni tep

dysfunk&ni hemoglobin

L K IR IR R R 4

nizké prokrveni

Ztrata tepového signalu je signalizovana z nasledujicich duvodu:

senzor je pfipevnén pfilis pevné

defibrilace

na stejné Casti téla je spolecné s méficim senzorem nafouknuta manzeta na méreni krevniho tlaku
blizko méficiho senzoru existuje arterialni okluze

Spatné decentralni prokrveni

L K IR IR R R 4

ztrata tepové/srdecni aretace

K pouZivani méficiho senzoru:

€ 2zvolte vhodny méfici senzor.

& pripevnéte méfici senzor jak je pfedepsano a sledujte vSechna varovani a vystrazna hlaseni, ktera jsou
uvedena v priru¢ce k méficimu senzoru.

€ z mista pfipevnéni pfistroje vyCistéte a odstrante veskeré substance, jako napf. lak na nehty.

& provadéjte pravidelné kontrolu k provéreni, zda je méfici senzor pfipevnén spravné na pacientovi.

Intenzivni svétla v okoli, kterd mohou negativné ovlivnit vykon méficiho senzoru, jsou:

& chirurgicka svétla (specialné ty s xenonovym zdrojem svétla).

bilirubinové lampy

fluorescencni svétla

L K 2 4

infraCervené lampy
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& piimé slunecni svétlo

K zabranéni ovlivnéni okolnim svétlem zajistéte, aby byl méfici senzor fadné pfipevnén a méli byste misto s
meéficim senzorem zakryt neprdsvitnym materialem.

Pokud je negativni vliv zplsoben aktivitou pacienta, zkuste jednu nebo vicero z nasledujicich moznosti k odstranéni
problému:

presvédcte se, Ze je méfici senzor spravné a bezpecné pfipevnén

pfemistéte méfici senzor na jiné misto

pouzijte k pfipevnéni méficiho senzoru vhodné lepidlo

pouzijte novy méfici senzor s Cerstvym lepidlem

L I IR R IR 2

pokud je to mozné, udrzujte pacienta v klidu

Pokud zlstava slabé prokrveni i nadale problémem, zvazte pouziti lepicich senzorGt MAX-R OXIMAX nebo
MAXFAST OXIMAX. MAX-R OXIMAX senzor provadi méfeni na nasalni septalni duté Zile, ktera je zasobena interni
krkavici. Tyto OxiMax senzory mohou provadét méfeni, ikdyz je velmi Spatné periferni prokrveni.

6. Udrzba

A VAROVANI

Kalibrace oxymetru neni nutna. Pokud je nutné provést servisni prace, kontaktujte kvalifikovany servisni personal
nebo Vaseho lokalniho EDAN zastupce.

Pfed pouzitim oxymetru provedte nasleduijici:

m  zkontrolujte, zda neni néjakym zplsobem mechanicky poskozen

m  zkontrolujte, zda jsou vSechny vnéjsi kabely, pouzivané moduly a soucasti pfisluSenstvi v dobrém stavu

m  provérte vSechny funkce oxymetru, abyste zajistili, Ze je oxymetr v dobrém stavu

Pokud zjistite poSkozeni oxymetru, pfestante pouzivat oxymetr ve spojeni s pacientem a kontaktujte okamzité
bio-medicinského inZzenyra nemocnice nebo zakaznicky servis.

Periodické bezpeénostni zkousky

Doporucuje se provadét kazdych 24 mésicu nasledujici kontroly:
& Zzkontrolujte mechanické poskozeni a funkéni zavady pfistroje

& Zzkontrolujte relevantni napisy a Citelnost

VSechny kontroly, pfi kterych je nutné otevieni oxymetru, by mély byt provadény od kvalifikovanych techniki
zakaznického servisu. Podnéty k provadéni bezpecnostni a servisni kontroly mohou pfijit pravé od zaméstnancu
zakaznického servisu. Servisni material mizete obdrzet na zakladé servisni smlouvy z lokalniho zastoupeni.

Pokud neprovadi nemocnice nebo zaméstnanci firmy, zodpovédni za pouZivani oxymetru fadnou udrzbu podle
predepsaného planu udrzby, muze dojit k nespravnému fungovani oxymetru a tim k ohrozeni zdravi pacientd.

A VAROVANI

Nez za€nete s Cisténim oxymetru, zajistéte prosim, aby byl pfistroj vypnuty.

Periodické bezpe€nostni zkousky

Cisténi

Muzete Cistit a dezinfikovat povrch oxymetru a méficiho senzoru.

K €isténi povrchu oxymetru:

& pouzivejte mékky hadfik, ktery je navihéen bud béznym, neagresivnim Cisticim prostfedkem nebo 70%
roztokem alkoholu ve vodé

& ocistéte jemné povrch oxymetru
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K dezinfekci oxymetru:

& pouzivejte mékky hadfik, namoceny do 10% roztoku chléru ve vodé z vodovodu

Dezinfekce

& nez zaCnete s dezinfekci pulzniho oxymetru provedte nejdfive jeho vycisténi.

& doporucené dezinfekéni prostiedky obsahuji: etanol 70%, isopropanol 70%, glutaraldehyd 2%, tekuté
dezinfek&ni prostfedky.

Cisténi opakované pouzivanych teplotnich sond:

1 tepelna sonda by neméla byt zahfivana nad 100°C (212°F) rozsah teplot by se mél pohybovat mezi 80°C
(176°F) a 100°C (212°F)

2 sonda nesmi byt sterilizovana pomoci pary

3 k dezinfekci mohou byt pouzivany pouze distici prostfedky bez alkoholu

4 k Cisténi sondy ji drzte za 3Spi¢ku v jedné ruce a druhou rukou vycistéte senzor ve sméru k pfipojeni pfitom
musi byt pouzivan vlhky hadfik, ktery nepousti vlakna.

A VAROVANI

Sterilizace pfisluSsenstvi muze vést k jeho poskozeni a proto neni dezinfekce tohoto pulzniho oximetru
doporucovana.

4 pozoR

Nepouzivejte pro dezinfekci nikdy Etylenoxid nebo formaldehyd!

7 Hlavni systémoveé soucasti

H100 pulzni oxymetr pfijima k méFfeni SpO, a PR svétlo dvoji neinvazni vinové délky. Pulsni oxymetr prosvétluje
tkan Cervenym a infraCervenym svétlem. Signal prochazejici pfes tkan je ovlivnén absorpénimi vlastnostmi
hemoglobinu a srde¢nim pulsem. Tyto signaly méfime a jejich pomér nam umozni zjistit nasycenost (saturaci) krve
kyslikem, ktera ma zkratku SpO2.Po kratkou dobu muze provadét bodova a kontinualni méfeni.

Systém se sklada z centralni procesni jednotky, vstupu signall, sbéru signall, vystupu signall, zobrazeni a modulu
pro zadani uzivatele, viz nasledujici zobrazeni:

Display

i

Signal Input i> Signal Collection |— CPU
V]

i

User Input

Il

Data Output

Obr. 7-1 Hlavni systémové soucasti

Komunikace mezi oxymetrem a externimi pfistroji je umoznéna pres RS-232 rozhrani.

7.1 Méreni pulzni oxymetrie

K mérfeni funkéniho nasyceni krve kyslikem vyuziva oxymetr oxymetrii. Pulzni oxymetrie funguje pfipevnénim
méficiho senzoru na pulzujici arterialni vaskularni 10zko, jako napf. na prst na ruce nebo na noze. MéFici senzor
obsahuje zdroj dvojitého svétla a fotonicky detektor.

Kosti, tkan, pigmentace a cévy absorbuji za normalniho stavu po urcity ¢asovy usek konstantni mnozstvi svétla.
Arterialni 1Gzko normalné pulzuje a béhem pulzovani absorbuje variabilni mnozstvi svétla. Podil svétla, které je
absorbovano, je pfevedeno do méfeni funkéniho nasyceni kyslikem (SpO,). Protoze je méfeni SpO, zavislé na
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svétle méficiho senzoru, mize pfemira okolniho svétla toto méfeni ovlivnit. Pulzni oxymetrie vychazi ze dvou
principu:

¢ oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin se [i§i ve svém pfijmu d&erveného a infralerveného svétla
(spektrofotometrie).

€ mnozstvi arteridlni krve v tkani (tedy absorpce svétla krvi) se b&hem pulzu méni (pletysmografie).

oxymetr uréuje SpO, zavedenim Cerveného a infraéerveného svétla do arteridlniho IiZka a méfi zmény béhem
pulzniho cyklu. Diody (LED) imitujici nizkonapétové Cervené a infraCervené svétlo slouzi jako zdroje svétla; jedna
fotonicka dioda slouzi jako fotodetektor. ProtoZe se oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin liSi ve své absorpci svétla,
je mnozstvi Eerveného a infraCerveného svétla, které je absorbovano krvi, spojeno s nasycenim hemoglobinu
kyslikem. K ur€eni nasyceni arterialniho hemoglobinu kyslikem, vyuzZiva oxymetr pulzujici pfirozenost arterialniho
fecisté. BEhem systoly probéhne novy pulz arterialni krve do IiZzka cévy a zvétsi se objem krve a absorpce svétla.
rozdilu mezi maximalni a minimalni absorpci (méfeni na systole a diastole). Tim, ze se koncentruje na absorpci
svétla pulzujici arterialni krvi, eliminuje efekty nepulzujicich absorbujicich €asti, jako jsou tkané, kosti a Zilni krev.

Vinova délka

Méfici senzor obsahuje LEDs, které vyzafuji Cervené svétlo o vinové délce cca 660 nm a infratervené svétlo o
vinové délce cca 900 nm.

Celkovy opticky vystupni vykon LEDs senzoru &ini méné nez 15 mW. Tato informace muze byt dilezita pro klinické
Iékafe, napf. u fotodynamicka terapie.

7.2 Funkéni versus frakéni nasyceni

V krvi jsou obsazeny &tyfi druhy hemoglobinu v rliznych koncentracich. Oxyhemoglobin (HbO2) a deoxyhemoglobin
(RHD) jsou pfitomny ve velkém mnozstvi. Methemoglobin (MetHb) a karboxylhemoglobin (CoHb) se v krvi vyskytuji
jen v nepatrnych mnozstvich, s vyjimkou patologickych stav(. Saturace kyslikem je definovana jako obsah kysliku
vyjadieny v procentech kyslikové kapacity. Jak vyplyva z definice, do vypoctu saturace jsou zahrnuty funkéni ¢asti
prenasejici kyslik, proto zde nejsou zahrnuty MetHb a COHb. Takto vypoétena saturace se oznacuje jako ,funkéni
saturace”.

Absorpcéni koeficienty pro MetHb a COHb v ervené a infracervené oblasti nejsou nulové, a proto budou pfispivak
ke zméné absorbce. Dokonce, i kdyz funkéni saturace hemoglobinu zahrnuje pouze HbO2 a RHb, pfitomnost
MetHb a COHb ve vy$Si mife by mohla pfispét k chybnym vysledkiim. Aby bylo mozné pocitat saturaci pfesné,
zavedl se vztah, ktery definuje pomér HbO2 k celkovému hemoglobinu. Tento pomér se oznaduje jako ,frakéni
saturace”

7.3 Méfené nasyceni proti kalkulovanému nasyceni

V pfipadé, Ze je nasyceni pocitano z krevniho plynného tlaku kysliku (PO,), muze se vypocitana hodnota lisit od
SpO, méfeni pulzniho oxymetru. Tento nepomér se mize stat proto, ze vypocitané nasyceni neni spravné
korigovano o efekty proménnych, které méni pomér mezi PO, a pH, parcialni tlak kysli¢niku uhli¢itého (PCO,),
2,3-DPG, a fetalniho hemoglobinu.
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8. Poprodejni servis

Pokud mate otazky k udrzbé, technickym specifikacim nebo chybnym funkcim pfistrojd, kontaktujte prosim Vaseho
dodavatele.

Vyrobce poskytuje zaruku v trvani dvou rokd od data prodeje proti vzniku zavady v dusledku vady materialu nebo
vyroby; defekty, které nastanou v ramci zaru¢nich ustanoveni, budou feSeny v kontextu nasich zaruénich podminek.
Vyrobce neposkytuje zadnou zaruku, pokud uzivatel ohrozi funkci pfistroje nedodrzenim téchto instrukci
k pouzivani, nespravnym zachazenim, pouzitim nikoliv v souladu se specifikacemi nebo po zcela neautorizovaném
zasahu. V téch to pfipadech pada vesSkera odpovédnost na uZivatele!

Zaruka bude ukoncéena téz v pripadé, ze dojde k poSkozeni pfistroje chemickymi latkami uniklymi z vybitych baterii
nebo pfi pouZziti baterii po uplynuti doby pouZzitelnosti.

Naklady na transport do servisu a zpét v pfipadé, ze naroky na opravu budou v rozporu se zaru€nimi zavazky,
ponese uzivatel. PFistroj vyzadujici opravu odeslete spolu s veSkerym pfisluSenstvim na adresu:

BEXAMED s.r.o.
Na Balkané 72
Praha 3, 130 00
Ceska Republika

Upozornéni:
Naroky na zaruéni opravu bude mozné uznat pouze pii dodani dokladu o zakoupeni a zaruéniho listu.

Oxymetr a prislusenstvi mohou byt opravovany pouze pracovnikem znalym a zaskolenym k opravé tohoto
pristroje. Jakakoli znamka nebo svédectvi toho, Zze pristroj byl otevien jinou, nez povérenou osobou,
zapri€inuje ztratu zaruky. Ztrata zaruky téz nastava, pokud je u pfistroje jakoliv manipulovano s vyrobni
znamkou, nesouci data o pfistroji.

Dodatek Al: Specifikace

Al.1 Klasifikace

Druh ochrany interné napajené zafizeni

Dodrzeni EMC tfida B

Stuperi ochrany typ BF-pfipojeny dil

Ochrana pfipojeni IPX2

Druh provozu kontinualni méfeni a bodova kontrola

A1.2 Provedeni

A1.2.1 Velikost a vaha

Velikost | 160 (L)x70 (W)x37.6 (H) (mm)
Vaha 165 (g) (bez baterie)

A1.2.2 Okoli

Teplota
Provozni 5C~40C
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Skladovaci | -20C~55C

VIhkost

Provozni 25% ~ 80% (bez srazZeni)
Skladovaci | 25% ~ 93% (bez sraZeni)
Okolni tlak

Provozni 860 hPa ~ 1060 hPa
Transport a | 700 hPa ~ 1060 hPa
skladovani

A.1.2.3. Typ displeje

Typ displeje 128x64 bodova matice
LCD, se svétlym LED
podsvicenim

Modus  velkého | zobrazuje SpO,, PR a

numerického bargraph

zobrazeni

Modus meéficich
krivek

zobrazuje SpO,, PR,
bargraph a
plethysmogram

A.1.2.4 Baterie

Energeticky zdroj | 4 baterie

Doba  Zivotnosti | 48 hodin

baterii

je normalné

Standardni 4 ks 1.5V AA alkalické
vybaveni baterie

Kompatibilni s

4 kusy 1.2V Ni-H
nabijecimi bateriemi

Vlozené baterie se
nedaji nabijet

Al.3 Parametry

Sitka méreni
SpO, 0~ 100 %
PR 30 ~ 254 bpm

Tolerance pfesnosti

Nasyceni

Dospéli a | = 2¢isla (70 ~ 100%)
pediatricky

Novorozenci £ 3¢isla (70 ~ 100%)
Pohybové £ 3¢isla (70 ~ 100%)
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podminky

Tepova frekvence

Dospéli a | £ 3Cisla
pediatricky

Novorozenci + 3disla
5

Pohybové *
podminky

RozliSeni
SpO;, 1%
Bpm 1 bpm

Dodatek A2: EMC informace

Vyrobni prohlaseni
Viz nasledujici tabulky specifickych informaci tykajicich se dodrzeni specifikaci pfistroje podle IEC/EN
60601-1-2.

A2.1 Elektromagnetické emise — pro celkovy PRISTROJ a SYSTEM

Prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Oxymetr slouzi k pouzivani v elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno dole. Zakaznik a uzivatel

oxymetru by méli zajistit, aby byl v takovémto prostfedi pouzivan.

Emisni testy Dodrzeni Elektromagnetické prostredi

RF Emise CISPR11 Oxymetr pouziva RF Energii pouze pro své interni funkce. Proto
Skupinal | jsou jeho RF emise velmi nizké a v normalnim pripadé

nedojde k ovliviiovani blizkych elektronickych pfistroju.

RF Emise CISPR11 Trida B

Harmonické emise

IEC/EN61000-3-2 N/A
Toto zafizeni je mozné pouzit ve v8ech institucich, véetné
domacnosti a instituci, které jsou napojeny na vefejnou sit
Vykyvy nizkého napéti.

napéti/Flimmer
) N/A
emise

IEC/EN61000-3-3

A2.2 Elektromagneticka imunita - pro vSechny PRISTROJE a SYSTEMY

Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Oxymetr slouzi k pouzivani v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno dole. Zakaznik a uzivatel oxymetru by méli

zaijistit, aby byl v takovémto prostfedi pouzivan.

Emisni Soulad Uroven Elektromagnetické prostredi

testy pInéni
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Elektrostati- 6KV Podlahy by mély byt ze dfeva, betonu nebo keramiky. Pokud jsou podlahy
cké  vybiti| +6kV kontakt kontakt pokryté syntetickym materialem, méla by Cinit relativni vihkost minimalné
(EsP) +8kV vzduch +8KV 30%.
|IEC/EN61000-4-2 vzduch
Elektrické +2KkV pro Kvalita hlavniho elektrického napajeni
rychlé privodni by méla byt na drovni typického komeréniho nebo nemocni¢niho napajeni.
vyrovnani / | elektricky kabel
lom IEC/EN N/A
om +1kV pro
61000-4-4 vstupni/vystupn
i kabel (>3m)
Naraz +1kV pro
IEC/EN61000-4-5 energethky
diferencialni
modus N/A
+2KkV pro
obvykly modus
pokles <5%UT(>95% Hlavni energeticky zdroj by mél byt na Urovni typického komeréniho nebo
napéti, ponofit do UT) nemocni¢niho napajeni. Pokud potfebuje uzivatel
kratkeé pro 0.5 cyklu vyrobku nepfetrZity provoz
poruchy a
Vkyvy 40%UT(60% i b&hem prerugeni hlavniho napajeni, doporuduje se napajet vyrobek
ponofit do UT) S , . .
napéti na neprerusovanym elektrickym zdrojem
B ] pro 5 cykld
pivodnich N/A nebo bateriemi.
elektrickych | 70%UT(30%
kabelech ponofit do UT)
IEC/EN610 | pro 25 cyklu
00-4-11
<5%UT(>95%
dip v UT) pro 5
sekund
KmitoCet KmitoCet magnetickych poli by mél byt na urovni typického komeréniho
(50/60 Hz) nebo nemocniéniho napajeni.
magnetické
3A/m 3A/m
pole
IEC/EN
61000-4-8

A2.3 Elektromagnetické emise - pro PRISTROJE a SYSTEMY, které NEPODPORUJI
ZIVOTNE DULEZITE FUNKCE

Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Oxymetr slouzi k pouzivani v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno dole. Zakaznik a uzivatel

oxymetru by méli zajistit, aby byl v takovémto prostredi pouzivan.
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Test IEC/EN | Uroven Elektromagnetické prostredi
imunity 60601 pInéni
uroven
testu
Vodivost 3Vrms 3V Pfenosné a mobilni RF komunikaéni pfistroje by se nemély vyskytovat
RF 150KH v blizkosti ¢asti oximetru, véetné jeho kabelll, nez jak je doporucena
IEC/EN z  az distan¢ni vzdalenost, ktera se pocita jako aplikovana rovnice ke
61000-4- | goMHz kmitotu vysilace.
6 Doporucéena distanéni vzdalenost
3V/m 35
Vyzafova 3vim e ?\/B
y 80MHz
na RF az 435 /5 80 MHz a2 do 800 MHz
IEC/EN 3
2.5GH
61000-4-
3 z dnga 800 MHz a2 do 2.5 GHz

kde p je maximalni vysledna odevzdavana energie vysilace ve wattech
(W), podle udaji vyrobce vysilace a d je doporuc¢ena distanéni
vzdalenost v metrech (m).

Silova pole pevnych RF vysilacd, jak bylo zjisténo mistnim
elektromagnetickym Setfenim, by méla byt ® mensi nezZ roven
dodrzeni v kazdé kmitoctové Sifi.

Pfistroje mohou byt ve své blizkosti ovlivnény vlivy, které jsou

znaceny nasledujicimi symboly:

UPOZORNENI 1 P¥i
UPOZORNENI 2 Podle okolnosti nemohou byt tyto smérnice aplikovany ve véech situacich.

80MHz a 800MHz, je aplikovana kmitoc¢tova Sife.

Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci a reflexi struktur, objektd a osob.

Teoreticky neni mozné presné predvidat silova pole pevnych vysilacd, jako zakladnich stanic radiovych

telefon(i (mobilni/bezdratové) a pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii, vyzafovani AM, FM radii a TV.

Pokud pfekracuje namérené silové pole na misté, kde ma byt umistén oxymetr, pfedepsanou uroven RF, je

tfeba sledovat chovani oxymetru v normalnim provozu. Bude-li pozorovan nenormdlni vykon, mohou byt

nutna dodate€na méfeni, stejné jako pfemisténi oxymetru.
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A2.4 Doporuéené distan€ni vzdalenosti

Doporucené distanéni vzdalenosti mezi

pfenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi pfistroji a oxymetrem

Oxymetr by mél pouZivan v elektromagnetickém prostiedi, kde je mozné udrZet radiové RF poruchy pod
kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel oxymetru midze pomoci pfedchazet elektromagnetickym vlivim tim, ze zajisti
dodrzovani minimalnich odstupl mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi pfistroji (vysilaci) a

oxymetrem, tak jak je dole doporu¢eno podle maximalni vyzafované energie téchto komunikacnich pfistroju.

maximal | distanéni vzdalenost odpovidajici kmitoctu vysilace (m)
né

. 150 kHz az | 80 MHz az do | 800 MHz az do 2.5 GHz
vyzarov
ana do 80 MHz | 800 MHz .

o-|g]®

energie | | :{35}/5 d 2{35}/5
vysilage Vi E
(W)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 2.3
10 3.7 3.7 7.4
100 12 12 23

Pro vysilace, které maji vykon na maximu vyzafované energie a nejsou shora uvedeny, mize byt odhadnuta
distanéni vzdalenost v metrech (m) tak, Ze se pouzije rovnice kmito¢tu vysilac¢e, kde P je maximalni vyzafovana

energie vysilace ve wattech (W), udavana vyrobcem vysilace.

UPOZORNENi1 U 80 MHz a 800 MHz, je pouZita distan&ni vzdalenost pro vyssi kmito&tovou §ifi.

UPOZORNENI 2 Tyto smérnice nemohou byt aplikovany ve vSech situacich. Elektromagnetické &iteni je

ovlivnitelné absorpci a reflexi struktur, objektt a osob.
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Dodatek A3:

Zaznamova tabulka

c € Datum posledni revize textu: kvéten 2016

ID &is. | Jméno | Cas | SpO, PR UPOZORNENI
Vyrobce: EDAN 7§ EDAN
INSTRUMENTS, INC. -
EC | REP|| Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg
Adresa:
Germany
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
[5BEXAMED |y Tyrze 26/20 / 10800 / Praha 10
Tel: 284683063
e-mail: oxymetr@bexamed.cz




