Pulzni oxymetr

PRIRUCKA UZIVATELE

Model:
C101H1 C101A2 C101A3
C101B1 C101B2

Verze: V1.2

Datum vydani: prosinec 2020

Existuje nékolik divodu pro slaby signal:

Nizka perfuze

Nespravneé umisténi oxymetru

Nizkée teploty a celkova uroven zdravi mohou zpusobit nizky krevni
tlak

7.Obrazky a rozhrani v téeto prirucce slouzi pouze pro informaci
8.Tato prirucka je pripravena na zakladée nejkompletngjsi
konfigurace. Nektere funkce nemusi byt proto u vaseho pristroje k
dispozici v zavislosti na konfiguraci.

1.4 Definice a symboly

1.4.1 Cisténi pristroje:

Pouzijte bavinény polstarek navihéeny 70% lékarskym alkoholem a
vycistéte silikonovou objimku, a otestujte prst, sondu a kuzel s
prohlubni. Dbejte rosim na to, aby byl behem c¢isteni pristroj obracen,
a zabranilo se tak vniknuti kapaliny do pristroje.

Dovnitr pristroje nedavejte nikdy kapalinu.

Pristroj nevyZaduje Zadny plan udrzby a kalibrace, s vyjimkou
vymeny baterie.

Klinicky test je metoda bezne pouzivana ke stanoveni presnosti
kysliku. Méreny arterialni hemoglobin je saturovan kyslikem a méreni
se porovnavaji se stanovenymi vysledky vzorku arterialni krve
analyzovanymi ko-oxymetrem.

Mérte desetkrat denné po dobu deseti minut. MOZe to trvat pét let. Pri
zasouvani prstu do oxymetru musi smerovat povrch nehtu nahoru.

Prohlaseni: Pred kazdym testem pouzijte k cistéeni pryZovych casti

Odpovédnost vyrobce
Spolecnost IMDK se povazuje za odpovednou za jakykoli viiv na

bezpeénost, spolehlivost a vykon zarizeni, pouze tehdy, pokud:
Prace pri sestaveni, rozsireni, jJakoZ | nové sefizeni, upravy nebo
opravy provadeji osoby autorizovane spolecnosti IMDK. Elektricka
instalace v mistnosti pouzZivani pristroje odpovida prislusnym
narodnim normam a pristroj je pouzivan v souladu s navodem Kk
obsluze. Pristroj splnuje pozadavky na elektrickou bezpecnost podle
normy IEC60601-1 a je zajisténo, Ze napéti a proud uréeného
pristroje spinuje pozadavky teto prirucky.

Princip méreni

Oxymetr je zaloZen na principu méreni hemoglobinu, okysliéeni
hemoglobinu a charakteristice absorpce ¢erveného a infracerveneho
svetla v oblasti mereni, a to na zaklade vyuziti Lambert-Beerova

Zakona.
Pristroj funguje na zaklade fotoelektricke detekce kysliku v krvi, ato v
kombinaci s technologii monitorovani a zaznamu prubéhu pulsu.

Specificky proces je nasledujici:

Nejdrive se meri emisni vinova delka ozarenim pomoci pouzitych
fluorescencnich trubic o vinove délce 660 nm (Cervené svétlo) a

vinové délce 940 nm (blizké infracervené svétlo) signalu méreného
pomoci fotosenzoru na nehtu. Tyto informace o rozsahu vinovych
délek mohou byt uziteéné zejména pro lékare.

Pro ziskani dat z elektronickych obvodu a mikroprocesort jsou tyto
zobrazeny ve snadno citelnem formatu. Schema provozu:

1. Infracervene / cervene svétlo 2. Trubice pro prijem svétla

- -

emitujici trubice

lekarsky alkohol, a pred a po testu ocistéte testovany prst alkoholem.
(Pryz uvnifr oxymetru je lekarska pryz, je netoxicka, neskodliva a
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nema zadné vedlejsi ucinky, nezpusobuje tedy napr. alergii pokozky).

Pred zakrytim krytu viozte do baterie dvé baterne typu AAA

¢ Pred uvolnénim svorky zastréte prst nehtem nahoru do pryzoveho
otvoru oxymetru (prst vzdy dukladné zastréte).

o Stisknéte tlacitko na prednim panelu.

e KdyZ méreni oxymetru prstem nepohybujte. UdrZujte své télo
behem mereni v klidu, nepohybujte se.

¢ Pokud chcete zménit smeér zobrazeni, stisknéte tlacitko na prednim
panelu.

e Prectete na obrazovce prislusna data.

e Pokud neni k dispozici Zadny signal, muze se oxymetr automaticky

vypnout.

e Vymeénte prosim baterie za nove, pokud indikuji, Ze jsou temer
vybite.

Sekce 2 Uvod

2.1 Strucny popis pristroje

Tento pristroj je uréen k méreni a zobrazovani funkéni saturace
artenalniho hemoglobinu kyslikem (% Sp0O2) a monitorovani tepove

.

frekvence (PR). Pristroj méri SpO2 a PR pomoci senzoru Sp0O2 a po
uréitém zpracovani je zobrazuje. Muze byt pouzit k méreni saturace
lidskeho hemoglobinu kyslikem a srdec¢ni frekvence prostrednictvim
prstu.

2.2 Aplikace:

Oxymetr je urcen kK pouZziti v domaci peci a ambulantni lekarske peci
a meri pulzni saturaci kyslikem a tepovou frekvenci dospelych osob.
Oxymetrie je vhodna pfi vaskularmim onemocnéni, pfi onemocnéni
dychacich cest, pro starsi osoby nad 60 let, pracujici vice nez 12
hodin denné, pro extremni sporty a vysokohorskou hypoxii, dale pro
prostredi s monitorovanim kysliku v kKrvi u osob a pro osoby trpici
chronickym alkoholismem.

. Sekce 1 Bezpecnost

1.1 Bezpecnostni informace

Pred pouZzitim tohoto oxymetru si pozorné prectéte v tomto navodu
vSe ohledné bezpecnostnich informaci, provozu a specifikaci.

¢ Neinstalujte pristroj na misto, kde by s nim mobhly prijit do kontaktu
deti nebo domaci zvirata.

e Tento pristroj neni uréen k 1€Ehé, nelze jej pouzit k posouzeni
presnosti sondy pulzniho oxymetru nebo monitoru pulzniho
oxymetru.

e Nepokousejte se prosim provadét u pulzniho oxymetru servis ani
Zadné opravy. Veskery potiebny interni servis musi zajistovat
vyhradné kvalifikovany servisni personal. *NepouZiveijte toto zarizeni
v situacich, kde jsou vyZadovany alarmy. Tento oxymetr sice
poskytuje funkci alarmu, alarm vsak nespliuje normu IEC60601-1-8.
e Méla by byt zaru¢ena spravna teplota prostredi (provozni teplota:
5°C~40°C, prepravni a skladovaci teplota: - 10°C~+40°C). Pokud je
okolni teplota nizka nebo vysoka, zajistéte, aby byl produkt pred
pouzitim vytemperovan na teplotu mistnosti.

¢ Pristroj neni vhodny pro dlouhodobé nepretrzité sledovani
pacienta. Kontinualni méfreni nesmi prekrocit dobu 2 hodiny.
Nenabijejte pristroj béhem méreni Pfenos dat o saturaci krve
kyslikem a tepové frekvenci vyhodnoti oxymetr za 8-10 sekund
a cyklus aktualizace dat vice nez 20 sekund

e Méreni Sp02 muze byt nepfiznivé ovlivhéno v pripadé silného
okolniho svétla. V pripadé potreby provedte zastinéni oblasti senzoru
(napriklad rucnikem pred pfimym slune¢nim svétlem).

e Nasledujici davody mohou zpusobit interference:

m \Vysokofrekvenéni elektrochirurgie

m Umisténi senzoru na koncetinu s arterialnim katétrem s manzetou
na mereni krevniho tlaku nebo intravaskularnim vodi¢em

m Pacient ma hypotenzi, téZkou vazokonstrikci, téZkou anémii nebo
hypotermii

Pacient ma zastavu srdce nebo je v Soku

m Lak na nehty nebo umélé nehty mohou mit za nasledek nepresné
hodnoty Sp02

2.3 Symboly

Symboly Definice symbolu
@ Postupujte podle instrukci
& Zadny alarm
E Typ aplikované ¢asti BF

Indikace baterne

mﬂON saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem
PR Tepova frekvence (PR=Pulse Rate)
R | o o

souladu s mistnimi predpisy pro tridény odpad.

A m gg_cm:mmc_m,wmummﬁd_.é:cé_.mm:ma_n.mﬂcuwxm
0123 rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich

Autorizovany zastupce v Evropském spole¢enstvi

Seriove Cislo

Vyrobce

Pred pouzitim si prostudujte navod k obsluze

2.4 Specifikace

1.Typ ochrany pred urazem elektrickym proudem: Pfistroj s vnitinim
napajenim

2.Stupen ochrany pred urazem elektrickym proudem: Typ BF
3.0chrana proti vniknuti kapalin: IP22 (chranéno proti vniknuti vody,

1.2 Varovani

VAROVANI: RIZIKO EXPLOZE - NepouzZivejte oxymetr ve hoflavé
atmosfere, kde se mohou vyskytovat koncentrace horlavych
anestetik nebo jinych materiala.

VAROVANI: Vliv poskozenych senzorl a elektrod &i uvolnénych
elektrod, které mohou sniZit vykon pristroje nebo zpusobit jiné
problemy

VAROVANI: Nikdy nedobijejte béZné baterie se suchymi ¢lanky,
mohlo by dojit k poSkozeni. A muze byt zpusoben pozar nebo dojit k
explozi.

VAROVANI: Nepouzivejte pulzni oxymetr v blizkosti MRI ani CT.
POZOR: Udrzujte provozni prostredi bez prachu, vibraci, korozivnich
a horlavych materialt a extrémnich teploty ¢i vihkosti.

POZOR: Pokud nebudete pristroj delsi dobu pouzivat, musite z
prostoru pro baterie vyjmout baterii.

POZOR: NepouzZivejte pristroj, pokud je vihky nebo mokry kvuli
kondenzaci nebo politi. NepouZivejte pristroj bezprostredné po
premisténi z chladného prostredi do teplého a vihkeho prostredi.

1.3 POZNAMKA:

1.Lak na nehty nebo umeéle nehty mohou mit za nasledek stanoveni
nepresne hodnoty Sp0O2.

2.Tvar viny SpO2 koresponduje s pulsovou vinou.

3.NepouzZivejte toto zarizeni na koncetiné s arterialni kanylou,
intravenozni infuzni soupravou ani s nafouknutou manzetou pro
meéreni krevniho tlaku.

4 Tvar viny SpO2 koresponduje s pulsovou vinou. K méreni presnosti
SpO2 nepouzZivejte zadny tester funkci.

5_Pristroj byl kalibrovan. Zobrazuje saturaci arterialni krve kyslikem
(Sp02) a tepovou frekvenci (PR).

6.Pokud je detekovany signal neupiny, nebude pristroj zobrazovat
hodnotu parametru, ale bude zobrazovat prabéh jako prfimku. Slaby
signal je reprezentovan amplitudou tvaru viny. Pokud je signal prilis
nizky, ovlivni to presnost a funkénost pulzniho oxymetru. Pokud
nemuzete ziskat spravné vysledky obsahu kysliku v krvi, zkontrolujte,
zda neni sila signalu prilis nizka.

kdyZz voda kape svisle a monitor je naklonén az o 15°.
4 Provozni rezim: Kontinualné

5.0cCekavana zivotnost: 5 let

6.Typ displeje: vicebarevny displej

7.Spo2:

Rozsah méreni:70 %-99 %
Presnost:+2 % v rozsahu 70 %-99 % nespecifikovano (<70 %)
Rozliseni: £1 %

8.PR:

Rozsah méreni:30BPM-240BPM
Presnost: 2 BPM nebo 2 %

9.Provozni napajeni:

Napajeni:2 ks baterie typu AAA 15V,

elektrncky proud: €50 MA

Zivotnost baterie: 2 ks alkalické baterie typu AAA 1,5 V Ize pouZivat
nepretrzité po dobu 30 hodin;

Napéti baterie: Indikator vybité baterie se zobrazi pred sniZzenim
energie baterie potrebne pro normaini provoz

10. Rozmeéry:60 x 35 x 35 mm

11. Zivotni prostiedi:

Provozni teplota 5°C-40°C
Teplota skladovani -10°C-40°C

Provozni vihkost 15 %-80 %
Skladovaci vihkost 15 %-80 %
70-106 kpa

Tlak vzduchu




Sekce 3 Instalace, nastaveni a provoz
3.1 Popis predniho panelu (viz obrazek 3.1.1)

Obrazek 3.1.1 Casti pfedniho a zadniho panelu
Tabulka 3.1.1 Definice a popis soucasti

Polozka Nazev Popis

Zapnuti pristroje, zména sméru a

1 TlacCitko napajeni : .
nastaveni parametru

2 | obrazovka displeje mwﬂwwc__umm:am_m a pletysmogram

Sekce 4 Udrzba a feseni

4.1 Udrzba a péce

e Pokud sviti kontrolka nizkeho napeéti, vymeénte vcas baterie. *Pred
pouZzitim k diagnostice pacientu povrch pulzniho oxymetru vZdy
radné ocistéte.

e Pokud nebudete oxymetr delSi dobu pouzivat, vyjmete z ngj
baterie.

e Pristro) skladujte pri teploté -10 az 40 °C a vihkosti vzduchu 10 az
80 %.

e Doporucujeme udrZovat pristroj vzdy v suchém prostredi. Mokré
prostredi mazZe ovlivnit jeho Zivotnost nebo dokonce pristroj poskodit.
e Prilikvidaci pouzitych baterii postupujte podle vasi mistni
legislativy.

4.2 Prohlaseni o produktu

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticke zareni pro jina
VYBAVENI a SYSTEMY

Pulzni oxymetr je urCen k pouZiti ve specifikovaném elektromagnetickém prostiedi.
Uzivatele pulzniho oxymetru jej musi pouzivat v nasledujicich prostredich.

Radiacnitest Shoda Pokyny pro elektromagnetickeé prostredi

RF signal pulzniho oxymetru je jednoduse
RF vytvaren jeho vnitini funkci. Proto je jeho RF
Interference Skupina 1 interference velmi nizka a neni

CISPR 11 pravdépodobné, Ze by pfistroj zpisoboval
ruseni elektronickych zarizeni v jeho blizkosti

Pulzni oxymetr splnuje podminky pro
RF vSechna zarizeni, véetné domacich zarizeni a
interference zarizeni pfimo pripojenych k vefejné siti
CISPR 11 nizkeho napéti, ktera napaji budovy a jsou
pouZivany pro domaci ucely.

3.2 Displej
Po zapnuti se na disple) oxymetru objevi nasledujici
Indikator baterie

Napajeni

Saturace Tepova frekvence
hemoglobinu Pletysmogram (PR=Pulse Rate)

4.3 Moznée probléemy a efektivni reseni

Problém Mozny divod Reseni

1. Zaijistéte spravne zasunuti
prstu pacienta do pristroje

2. Vyzkousejte vicekrat. Pokud
jste si jisti, Ze problem neni v
pristroji, vyhledejte véas lekarskou
pomoc pro vasi presnou diagnozu

1. Prst neni spravné zasunut do
SPO2 nebo PR pristroje

nelze normaine 2. Hodnota oxyhemoglobinu
zobrazit pacienta je pfili$ nizka na to, aby ji
bylo moZné mérit

1. Prst neni zrejmé zasunuty
Sp02 nebo PR sé | dostatecné hiuboko do pfistroje | 1. Zajistéte spravné zasunuti

Zobrazuje 2. Télo pacienta neni v Klidu, prstu pacienta do pristroje
nestabilné pohybuje se nebo pacient 2. Prosim zustante v klidu
pohybuje prstem
hwﬁmﬂ:ﬂsﬁ:ﬁm napajeninebo |4 vyméadte prosim baterie
Oxymetr nelze - zmmua_. ...Eu.u.::: et 2. VioZte prosim baterie znovu
zapnout baterie 3. Kontaktujte prosim mistni

3. Oxymetr miZe byt poskozen servisni stredisko pro zakazniky

) 1. Pristroj se automaticky vypne,
Kontrolky nahled pokud po dobu 8 sekund neni 1. Normalni

prestanou svitit detekovan Zadny signal 2. Vyména baterii
2. Nedostatecne napajeni

4.4 Zavada sondy oxymetru
Zavada sondy muze byt bud’ porucha viastni sondy nebo byt

. e e

zpusobena vnéjsimi faktory.

1.Pokud oxymetr nevykazuje Zzadnou hodnotu SPO2, nebude sonda
detekovat zadné emise Cerveneho svétla. Vadna sonda. VioZte
nahradni sondu, pokud se hodnota SPOZ2 vrati do normalu, urcite tim
Zavadu sondy

2.0xymetr neukazuje Zzadnou hodnotu SPO2 a emituje cervene
svétlo. Pricinou muzZe byt, Ze fotoburka neni citliva na svétlo,
fotoelektricka trubice zestarla nebo je poSkozeny kabel

3.Zavada sondy, externi faktory, jako je napr. hluk, chvéni nebo silné
zrohovaténi pokozky na prstu pacienta, obtizné spusténi sondy,
zavada soucasti pro prijem signalu, necistoty, apod. Pokud je

3.3 Nastaveni parametru:

Stisknéte tlacitko napajeni (> 0,5 s), oxymetr prejde do rezimu
nastaveni parametru. Na displeji se objevi:pokud se zobrazuje signal
"*"v"Alm, Beep", stisknéte tlacitko (drzte > 0.5 s) pro nastaveni ZAP
nebo VYP. Stisknutim tlacitka miuZete zménit potrebna data. Vybeér,
zvyseni nebo snizeni poctu nastaveni.

Alm *On
Beep On
P02 Alm Lo 20
PR Alm Hi 130
PR Alm Lo 60
Restore
+/- +
Exit

Obrazek 3.3.1

3.4 Provoz

3.4.1 Viozeni baterie

Vlozte dve baterie AAA do kazety na baterie, dbejte pritom na
spravnou polaritu, poté zavrete kryt kazety.

VAROVANI: Nikdy nedobijejte béZné alkalické baterie, mohlo by dojit
K uniku kapaliny a vzniku pozaru nebo dokonce vybuchu.

3.4.2 Zapnuti / vypnuti pulzniho oxymetru
Vlozte néktery z prsti nehtem nahoru do pryZového otvoru v
oxymetru (prst vZzdy dukladné zastréte), poté uvolnéte svorku.

_. Zapnéte pulzni oxymetr stisknutim
+ tlacitka napajeni. Oxymetr se

| | automaticky

b

vypne, pokud v ném nebude prst po dobu delsi nez 16 sekund.

nalezen zdroj interference, sonda je vycisténa a spojovaci hrdlo je
spravné pouzZivano, |1ze problem eliminovat.

Sekce 5. Pouzitelné modely
C101H1,C101A2,C101A3,C101B1,C101B2.

Poznamka: 1. Obrazek v priruéce se muze mimé lisit od skuteéného
vzhledu pristroje.

2. Technickeé parametry se mohou zmeénit bez predchoziho
upozomeni.

Sekce 6. Kontaktni informace

Mate-li jakekoli dotazy tykajici se udrzby, technickych specifikaci
nebo poruch pristroje, obratte se na mistniho distributora nebo
vyrobce.

3.4.3 Prectete si na displeji prislusne udaje.

3.4.4 Zobrazeni popisu

Rozhrani displeje se muzZe otacet ¢tyfmi sméry v 3esti ruznych
rezimech zobrazeni, a to po stisknuti tlacitka napajeni po dobu kratsi
nez 0,5 s. Zobrazuje se nasledujici:

rezimy zobrazeni

Funkce

Displej

e Dvé dalSi barevna zobrazeni, vice reZimu zobrazeni

e Nizka spotreba energie, plynulé nastaveni ve ¢tyrech smeérech
e Indikator nizkeho napéti

e Pokud neni Zadny signal, nastane automaticke vypnuti po 8
sekundach

e Mala velikost, nizka hmotnost a komfortni pouzivani
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