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Kapitola 1

Bezpecnost

1.1 Pokyny k bezpecnému provozu a pouZiti pulzniho oxymetru
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Nepokousejte se pulzni oxymetr opravovat. Zasahy do pulzniho oxymetru smi
provadét pouze kvalifikovany servisni technik.

Dlouhodobé pouzivani nebo stav pacienta mohou vyzadovat pravidelnou zménu
umisténi ¢idla. Nejmén¢ kazdé 2 hodiny zménte umisténi ¢idla a zkontrolujte
celistvost pokozky, ob€hovy stav a spravné vyrovnani.

Meéteni SpO2 miize byt negativné ovlivnéno vysokou intenzitou okolniho
osvétleni. Je-li tfeba, zastifite misto s ¢idlem (naptiklad chirurgickou rouskou na
pfimém slunec¢nim svitu).

Nasledujici diivody zpisobuji ruseni pii zkouSeni piesnosti pulzniho oxymetru.

Vysokofrekvenéni elektrochirurgické zatizeni.

Umisténi ¢idla na koncetinu s manzetou pro méteni tlaku krve, arteridlnim katetrem
nebo intravaskularni sondou.

Pacient ma nizky tlak, vaznou vasokonstrikci, vaznou anémii nebo hypotermii.

Pacient je v srde¢ni zastave, nebo je v Soku.

Lak na nehty nebo falesné nehty mohou zavinit neptesnost vysledki SpO2.

1.2 Vystrahy

VYSTRAHA: NEBEZPECT VYBUCHU — Nepouzivejte pulzni oxymetr v hoflavém
prostiedi, kde se mohou vyskytovat koncentrovana hotlava anestetika nebo jiné latky.

VYSTRAHA: Nepokousejte se nabijet normélni suché baterie, mohou vytéci. A mohou
zpusobit pozar nebo dokonce vybuchnout.

VYSTRAHA: Nevyhazujte baterie do ohné, mohou vybuchnout.

VYSTRAHA: Nepouzivejte pulzni oxymetr v prostfedi MR nebo CT.



VYSTRAHA: Neprovadgjte vyrobcem neschvalené tpravy tohoto zatizeni.

VYSTRAHA: Pokud bude zatizeni upraveno, musi byt provedena fadna prohlidka a
zkousky, aby byla zachovéana bezpec¢nost jeho pouziti.

UPOZORNENI: Udrzujte pracovni prostiedi bezprasgné, bez vibraci, korozivnich nebo
hotlavych latek a teplotnich a vlhkostnich extrému.

UPOZORNENTI: Jednotku nepouZivejte, pokud je mokra nebo vlhka, z divodu mozné
kondenzace nebo zateCeni. Zafizeni nepouzivejte bezprostiedné¢ po pfemisténi z
chladného do teplého a vlhkého prostiedi.

UPOZORNENTI: Pro obsluhu spina¢ii na ¢elnim panelu nikdy nepouZivejte ostré nebo
$picaté predméty.

UPOZORNENI: Pokud nebude zafizeni po delsi dobu pouZivano, musi z n&j byt
vyjmuty baterie.

UPOZORNENI: Zatizeni se smi pouZivat jen se zavienym krytem baterii.

UPOZORNENTI: Pouzité baterie musi byt zlikvidovany ve shodé s mistnimi pedpisy
pro nakladani s timto druhem odpadu.

UPOZORNENI: Zatizeni by mélo byt chranéno mimo dosah déti a domécich zvifat,
aby nedoslo k jeho spolknuti.

1.3 Definice a znacky
Znacka Popis
* Zatizeni typu BF
Kod Sarze*
LOT

l Datum vyroby*

Sériové ¢islo*
SN




Informace o vyrobci, véetné nazvu a adresy

Teplotni omezeni

Pokud si pteje koncovy uzivatel vyrobek zlikvidovat, musi byt
odeslan do specialniho zafizeni k demontézi a recyklaci

A~ L

Postupujte podle navodu k pouziti

P22 Ttida odolnosti proti prachu a vodé
Vystraha: Informace, které musite znit v z4jmu ochrany pacientli a
zdravotnického personalu pfed moznym urazem
Upozornéni: Informace, které musite znat, abyste ochranili zatfizeni pred
poskozenim
Poznémka: Dulezita informace, kterou byste méli znat

*Kod Sarze, datum vyroby a sériové ¢islo jsou vytistény na stitku na krytu baterie.

Kapitola 2
Uvod

2.1 Obecne

Tato kapitola obsahuje obecny popis pulzniho oxymetru, véetn¢:

€ Struény popis zafizeni

€ Vlastnosti vyrobku




2.2 Strucny popis zarizeni

Pulzni oxymetr je zcela digitalni zafizeni, urené pro neinvazivni bodové méfeni
funk¢ni saturace kysliku tepenného hemoglobinu (SpO2). Rozsifeny algoritmus
digitalniho zpracovani* miize minimalizovat vliv pohybovych artefaktl a zlepsit
piesnost méteni nizké perfuze*.

Oxymetr lze pouZzivat pro méfeni saturace hemoglobinu a tepové frekvence ¢lovéka na
prstu. Vyrobek je vhodny pro pouziti v domacnosti, v nemocnicich (v¢etné klinického
pouziti na internim a chirurgickém oddéleni, v anesteziologii, pediatrii, intenzivni péci
atd.), kyslikovych barech, socidlné¢ zdravotnickych organizacich, ve sportovni
fyzioterapii atp.

2.3 Vlastnosti vyrobku

Snadné noSeni a pouziti diky nizké hmotnosti.
Ru¢ni nastaveni orientace rozhrani.
Barevny displej OLED, simultanni zobrazeni snimanych hodnot a pletysmogramu*.

Nizkéa perfuze: 0,2%. (Pokrocily algoritmus digitdlniho zpracovani miize pii nizké
perfuzi zlepsit pfesnost méteni.)

Funkce vizualniho a zvukového alarmu. Nahodné kontroly v redlném case.
Indikator nizkého napéti baterie.
Automatické vypinani.

Dv¢ standardni alkalické baterie AAA 1,5V vystaci na vice nez 20 hodin nepfietrzité¢ho
provozu.

UPOZORNENTI: Toto zatizeni nelze pouzivat k méfeni déti do 1 roku, nebot’ pak neni
zarucena jeho presnost.

UPOZORNENI: Prstovy oxymetr ma slouzit pouze jako pomiicka pro vysetfeni
pacienta. Musi byt pouzivan spolu s jinymi metodami posouzeni klinickych ptfiznak a

projevi.

UPOZORNENTI: Pro posouzeni pfesnosti monitoru nebo &idla oxymetru nelze pouzivat



funk¢ni tester. Pro stanoveni piesnosti SpO2 musi byt provedeny klinické zkousky.
Zmétena hodnota saturace tepenného hemoglobinu (SpO2) tohoto ¢idla je porovnéna s
hodnotou kysliku tepenného hemoglobinu (SaO2) z krevnich vzorkii pomoci
laboratorniho CO-oxymetru. Piesnost ¢idel v porovnani s laboratorné zmétenymi
vzorky pomoci CO-oxymetru je méfena v rozsahu SpO2 70 -100%. Udaje o piesnosti
jsou u vsech subjektti vypocteny pomoci kvadratického priméru (hodnota Arms).
Pouze u p¥iblizné dvou tietin méfeni PULZNIM OXYMETREM Ize oéekavat vysledky
v rdmci =Arms hodnoty zméteni CO-oxymetrem.

Pro posouzeni ptresnosti méieni pulzu by mél byt pouzit pulzni simulator. Zmétena
tepova frekvence je porovnana s piednastavenou hodnotou tepové frekvence v
simulatoru. Udaje o piesnosti jsou u viech subjekti vypoéteny pomoci kvadratického
praméru (hodnota Arms).

*Algoritmus DSP: Algoritmus digitdlniho signalového procesoru.

Nizka perfuze: Ve fyziologii je perfuze proces dodavani krve do kapilar v biologické
tkéni. Pti nizké perfuzi je neinvazivni méfeni nasyceni pulzujici krve kyslikem méné
piesné.

*Pletysmograf: Jedna se o pfistroj pro méfeni zmén objemu organu nebo celého téla
(obvykle jako vysledek kolisani obsaZzeného mnozstvi krve nebo vzduchu).

Kapitola 3
Instalace, nastaveni a provoz

3.1 Popis predniho panelu (dle obr. 3.1.1)
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Obr. 3.1.1 Casti predniho a zadniho panelu



Tabulka 3.1.1 Nazvy a popis ¢asti

Polozka Nazev Popis
1 Vypinac SlouZzi k zapinadni a vypinani
zatizeni
2 Panel OLED Zobrazuje udaje SpO2/tepu a
pletysmogram
3 Prostor na baterie
3.2. Displej

Po zapnuti vypada displej OLED oxymetru nasledovné:

Indikator baterie

Sloupcovy graf

Orientace

Vypina¢ Tepova frekvence

Pletismogram

Saturace

hemoglobinu

Obr. 3.2.1 Displej OLED



3.3 Nastaveni parametru

Stisknéte po dobu jedné sekundy(1 s) tlacitko orientace a oxymetr piejde do rezimu
nastaveni parametrti. Lze volit mezi dvéma podnabidkami:

Kdyz se v Alarm Setup (nastaveni alarmu) zobrazi signalizace *, stisknéte po dobu 1 s
tlacitko orientace a ptejdete do nabidky Sound Setting (nastaveni zvuku) (obr. 3.3.1),
stisknutim tlac¢itka orientace po dobu 1 s zapnéte nebo vypnéte alarm a zvukovou
signalizaci.

KdyZ se vedle Sounds Setup (nastaveni zvuku) zobrazi *, stisknéte po dobu 1 s tlacitko
orientace a piejdete do nabidky Alarm Setting (nastaveni alarmu) (obr. 3.3.2),
stisknutim tlacitka orientace mizete stfidavé volit polozku. A stisknutim tlacitka
orientace po dobu 1 s zméiite data podle potieby.

KdyZ je v nabidce Sounds Setup (nastaveni zvuku) (obr. 3.3.1) zobrazena znacka * pted
“+/-", 1ze znaménko “+” na pravé stran¢ zméenit na “-” stisknutim tlacitka orientace po
dobu 1 s. Kdyi je Vpravo zobrazeno “+”, miZete stisknutim tlacitka orientace po dobu
zobrazeno “-”, miZete stisknutim tlacitka orientace po dobu 1 s sniZit nejvyssi a nejnizsi
hodnotu alarmu SpO2 a PR (tepu).

Kdyz je v nabidce Alarm Setup (nastaveni alarmu) (obr. 3.3.2) zobrazena znacka *
“ Restore” (obnovit), 1ze stisknutim tlacitka orientace po dobu 1 s zménit pravou stranu
na “OK”, ¢imz zafizeni ptejde do vyrobniho nastaveni.

Settings
Sounds Setur ¥

%’HE; Eit'“ ﬁ

Obr. 3.3.1 Obr. 3.3.2

Poznamka:

1. Zpozdéni alarmu po zjisténi nespravného vysledku je 1 s.

2. Zékaznik si mize prednastavit hodnotu alarmu na 98 nebo 99 a zkontrolovat tak jeho
nastaveni.



3.4 PouZiti

3.4.1 VloZte baterie

Vlozte dvé baterie AAA ve spravné polarité¢ do prostoru pro baterie a zaviete kryt.

VYSTRAHA: Nepokousejte se dobijet normalni alkalické baterie, mohou vytéci a
zpuisobit pozar nebo dokonce explodovat.

3.4.2 Zapnéte pulzni oxymetr

Strcte jeden prst do pryzového otvoru v oxymetru (je dobré prst dikladné zastréit)
nehtem nahoru, poté uvolnéte svorku.

Stisknutim vypinace zapnéte pulzni oxymetr. Pokud nebude do oxymetru do 16 sekund
vlozen prst, oxymetr se vypne.



3.4.3 Prectete si udaje zobrazené na displeji

3.4.4 Popis zobrazeni na displeji OLED

Zobrazeni na displeji “OLED” miiZe byt natoeno do Ctyf riiznych smérli v Sesti
riznych rezimech zobrazeni stisknutim tlacitka vypina¢e po dobu kratsi nez 0,5 s.
Zobrazeni jsou uvedena nize:

Type 1 Type 2

Type 5

Poznamka:

1. Kdyz dojde k témét uplnému vybiti baterii, oznamuje uzivateli symbol “ =1” na
OLED nutnost vymény baterii.

2. Pletysmogram lze povazovat za spravny, pokud je vlna pravidelna.
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Kapitola 4

Cisténi a dezinfekce

4.1 Cisténi

Zatizeni Cistéte jedenkrat denné. Pfed CiSténim vypnéte vypina¢ a vyjméte baterie.
Vnitini povrchy (v€etné displeje OLED) jednotky ocistéte suchym mékkym hadiikem.

Pro ¢isténi povrchu pouzijte 75 % medicinsky alkohol; pouZivejte suchou tkaninu s
malym mnozstvim alkoholu, by nezatekl do zatizeni.

4.2 Dezinfekce

Pokud zafizeni v nemocni¢nim prostiedi pouziva vice pacientl, po pouziti je vzdy
dezinfikujte.

Pro c¢isténi ploch, které ptichazeji do styku s pacientem, pouzivejte 75 % medicinsky
alkohol.

UPOZORNENI: NepouZivejte silna rozpoustédla, napiiklad aceton.

UPOZORNENI: Nikdy nepouzivejte abrazivni prostiedky, jako je kovova draténka
nebo prostiedek na lesténi kovi.

UPOZORNENI: Nedovolte, aby do vyrobku zatekla n&jaka kapalina a zadnou &ast
zatizeni nevkladejte do kapaliny.

UPOZORNENTI: Pii ¢isténi nenalévejte na zatizeni kapalinu.

UPOZORNENI: Nenechavejte na povrchu zatizeni zbytky &isticiho prostiedku.

Kapitola 5
Odstranovani zavad a udrzba

5.1 Udriba

Baterie vyménujte vas, kdyz budete upozornéni indikatorem. O¢istéte povrch pulzniho
oxymetru pied jeho pouzitim k diagnostice pacienta.

Pokud nebude oxymetr delsi dobu pouzivan, vyjméte z n€j baterie.
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Vyrobek je nejlépe skladovat na misté s okolni teplotou -10 az 40 °C a vlhkosti 10 %

az 80 %.

Zatizeni pravidelné prohlizejte, jestli nevykazuje viditelné zndmky poskozeni, které by

ovlivnilo bezpecnost a funkci.

Zatizeni nesmi byt pouzivano v prostfedi s hotflavymi latkami, pfili§ vysokou nebo

nizkou teplotou a vlhkosti.

5.2 Odstranovani zavad

Tabulka 5.2.1 Odstranovani zavad

oxyhemoglobin nebo | pfili§ nizka.
tepovou frekvenci

Problémy Mozné pfi€ina Reseni
Nelze spravné 1. Prst neni fadné zasunut. 1. Pokuste se prst 1épe
zobrazit 2. Perfuze pacienta je pro méteni | zastrcit

2. Zkuste provést vicekrat,
abyste se ujistili, ze
problém neni v zafizeni.
Nechejte se pravidelné
vysetfit [ékafem

frekvence vykazuji pacienta jsou nenormalni.
nenormalni hodnoty
a spousti alarm

Zobrazeni 1. Prst zfejmé neni zastréen 1. Pokuste se prst 1épe
oxyhemoglobinu dostate¢né¢ hluboko zastréit

nebo tepové 2. Prst se chvé¢je nebo se 2. SnaZte se nehybat.
frekvence je pohybuje télo pacienta Pacient musi byt v klidu.
nestabilni

Oxyhemoglobin 1. Prst neni fadné zasunut. 1. Pokuste se prst 1épe
nebo tepova 2. Sp0O2 a tepova frekvence zastreit

2. Navstivte nemocnici a
nechejte se vysetfit.

Oxymetr nelze 1. Baterie nemaji dostate¢nou
zapnout kapacitu nebo zcela chybi.
2. Baterie mohou byt vlozeny
nespravné

3. Oxymetr mize byt poskozen

1. Vyménte baterie

2. Vlozte baterie spravné
3. Obrat’te se na
dodavatele nebo
zakaznicky servis

Displej nahle zhasne | 1. Pokud neni po dobu delsi nez
8 sekund detekovan zadny
signal, vyrobek se automaticky

vypne
2. Baterie jsou vybité.

1. Normalni stav
2. Vyménite baterie
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Kapitola 6

Technické udaje

Technické udaje prstového pulzniho oxymetru:
Fyzikalni vlastnosti

Zavizeni:

Rozméry - 62 mm (D) x 34 mm (S) x 31 mm (H)
Hmotnost - ptiblizné: 50 g (vCetné baterii 2 x AAA)
Baleni:

Rozméry - 81 mm (D) x 60 mm (S) x 55 mm (H)
Hruba hmotnost: 70 g

Hromadné baleni:

Rozméry - 630 mm (D) x 220 mm (S) x 370 mm (H)
Hrub4 hmotnost: 15 kg

Klasifikace:

Typ ochrany proti Urazu elektfinou: Zatizeni s vnitinim napajenim
Stupen ochrany proti Grazu elektfinou: Zatizeni typu BF
EMC:Typ A, tiida II

Rezim pouziti: Trvaly provoz

Stupen kryti: [P22*
*[P22 znamena, ze vnéjsi povrch tohoto zatizeni je odolny proti kapajici vod¢, pokud
je zatizeni sklonéno vii¢i vodorovné roving€ o 15 stupnti.

Napajeni
Vnitini: 2 x alkalicka baterie AAA 1,5V
Spotieba Mensi nez 30 mA (normalni)
Prostredi:
Provozni teplota: 10 °C az 40 °C
Teplota skladovani: —20°Caz 70 °C
Relativni vlhkost: 15 % az 90 % nekondenzujici
Tlak vzduchu 86 kPa - 106 kPa
Nadmoftské vyska pouziti 0-2000 m

Vychozi hodnota alarmu:
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Parametr Hodnota

Nasyceni hemoglobinu: Horni mez: 100 / dolni mez: 90
Tepova frekvence: Horni mez: 130 / dolni mez: 50
Elektrické parametry:
Parametr Hodnota
Zobrazeni nasyceni hemoglobinu 35-100 %
Zobrazeni tepové frekvence 30 - 250 tepl/s
Rozliseni Nasyceni hemoglobinu 1%
Tepova frekvence 1 tep/s
Pfesnost méteni: Nasyceni hemoglobinu +2 % (70 % - 100 %)
Neudano (<70 %)
Tepova frekvence + 2 tepy/s
Parametry LED sondy:
Vinova délka Vyzareny vykon
CERVENA 660 + 2 nm 1,8 mW
INFRACERVENA 905 + 2 nm 2,0 mW
MORAMEDICA SE
Jinonicka 759/24
Praha 5 — Kosife
150 00

Tel.: +420 724 241 575, +420 724 090 009

E-mail: info@moramedica.cz
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