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Vazeny pouzivatel, dakujeme, ze ste si zakipili pulzng oxymeter CMSSOD (d'alej len zariadenic)
Této priruka bola napisand a vytvorend v silade so smernicou MDR (2017/745EU o

zdravotnickych poméckach). Ak dojde k tprave produktu alebo jeho softvéru, informécic v tejto

prirucke sa md7u zmenit’ bez predchadzajiiceho upozornenia.
Toto zariadenie je zdravotnicka pomécka uréend na opakované pouZitic.

Tato prirucka popisuje hlavnii jednotku, funkeic, Specifikicic, spravne sposoby prepravy,
instaldcie, pouzivania, prevédzky, opravy, skladovania atd’. Okrem toho st v jednotlivych
kapitolich uvedené bezpecnostné pokyny na ochranu pacienta a pomécky.

Pred pouZitim spotrebica si pozorne pregitajte tento névod. Je potrebné prisne dodrziavat’ pokyny
popisujiice pouZitie, ich nedodrzanic moze mat za ndsledok nepresné merani

poskodenic
zariadenia alebo zranenic 0sb. Virobca nezodpoveda za bezpegnost, spolahlivost, namerané
hodnoty vysledkov, zrancnic osdb alebo poskodenic zariadenia, ak neboli dodrzané postupy
popisané v tomto navode. Na chyby alebo poskodenia spdsobené nedodrzanim névodu na obsluhu
sa nevztahuje zéruka vrobeu. VzhTadom na nadchédzajicu aktualizéciu je mozné, ze konkrétne
prijaté produkty nebudi vo vietkgch ohfadoch zodpovedat' popisu uvedenému v tomto navode.

Ospravedliujeme sa za pripadné rozdicly.

Nasa spolotnost mé findlnu verziu tohto manudlu. Obsah prirucky sa moze zmenit bez

predchdzajiiccho upozomenia

VAROVANIE

& Akykolvek zdvarny incident, ku ktorému ddjde v sivislosti so zdravotnickym
prostri musi byt vy i a pri orgénu Stitu,
v ktorom ho pouZivatel a/alebo pacient pouZiva.

& Nebezpetenstvo vybuchu — NEPOUZIVAJTE zariadenie v prostredi s horPavym
plynom, ako je anestetikum.

& NEPOUZIVAJTE zariadenic pogas vys i i r iou (MRI)
alebo potitatovou tomografiou (CT), pretoZe indukovany prid mdZe spdsobit
popileniny.

& Nepovazujte informicie zobrazované na zariadeni za jeding podklad pre klinicki

diagnézu. Zariadenie sliZi iba ako pomocny prostriedok pri diagnostike a musi sa
pouzivat v spojeni s odporianiami lekira, klinickymi prejavmi a symptémami.

& Udribu zariadenia smic vykonivat iba kvalifikovany servisny personsl urfeny
vyrobcom. PouZivatelin nesmi zariadenie sami udrZiava® ani opravovat.
v ko.

& Pri dhodobom pouZivani zariadenia sa mdZe objavit' neprijemny alebo bolestivy

Giprava ia predstavuje neprijatelné

pocit, najmii u pacientov s poruchami mikrocirkulicie. Z tohto dévodu sa odporita
aplikovat’ oxymeter na rovnakom prste najviac dve hodiny.

& KedJe pristroj sa nesmie nasadzovat na opuchnuté alebo citlivé tkanivo, pri
aplikicii u jednotli

h pacientov je potrebnd zvySend opatrnost'.

& Infralervené svetlo vyZarované pristrojom (neviditelné voPnym okom) méze
sposobit’ zraku — pouZ ani servisny pi sa nesmie pozerat’
do lita.

& Kazdi st zariadenia je pevne upevnend. Ak by pri nihodnom pide doslo k

odpadnutiu malych &sti, napriklad tlagidla, zabréiite ich prehltnutiu, mohlo by
6jst’ k uduseniu.

& Zariadenie obsahuje materidly ako silikén, PVC, TPU, TPE a ABS, ktorych

ita bola testovana v silade s poZiadavkami normy ISO 10993-1 a

iokompa

presla odporacanymi testami biokompatil

Osoby alergické na tieto materidly
nesmi zariadenic pouzivat.
& Netahajte Snirku, aby ste zabrénili pidu a poskodeniu zariadenia. Snirka je

vyrobeni z ¢ho materidlu. NepouZivajte ju, ak je nickto alergicky na

$niirku. Neomotavajte si Smiirku okolo krku, aby ste predisli nchode.

& Likvidicia odpadu zo zariadenia, jcho prisluenstva a obalu musi byt v silade s
miestnymi zikonmi a predpismi, aby sa predislo zneisteniu Zivotného prostredia.
Obalovy material uchovavajte mimo dosahu deti.

& Zariadenie nemoZno pouZivat’ so zariadeniami, ktoré nie sii uvedené v névode na pouZitie.

MoZno pouZivat' iba prisluSenstvo urtené alebo odpora&ané vyrobcom, inak méZe dojst’ k
porancniu testovancj osoby, obsluhy alebo k poskodeniu zariadenia.

& Pred pouzitim zariadenia skontrolujte, & nevykazuje Ziadne viditeI'né poskodenic, ktoré
by mohlo ovplyvnit' bezpenost® pouzivatel'a a funkénost® zariadenia. Ak je

b) Relativna vlhkost: <75 %
¢) Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa
1.4 Bezpegnostné opatrenia
1.4.1 Upozornenie
Upozorfiujeme na podmienky alebo postupy, ktoré mézu spasobit’ poskodenie zariadenia alebo iného
majetku.
£ Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze je v normalnom previdzkovom stave a vo vhodnom

prostredi.

zjavné, pred pouZitim vymeiite poskodené Easti.
& Funkéné testery nemoZno pouZit' na posiidenie presnosti pulzného oxymetra.
& Niektoré funkéné simulitory pacienta moZno pouZit' na overenie, & zariadenie funguje

spravne, napriklad simulitor INDEX-2LFE (verzia softvéru: 3.00). Podrobny opis

postupu je uvedeny v nivode na pouZitie.

& Nicktoré funkéné testery alebo simulitory pacienta mdZu merat’ presnost” skopirovanej
Kalibratnej krivky zariadenia, ale nemoZno ich pouZit' na vyhodnotenie presnosti
samotného zariadenia.

& Potas pouivania uchovivajte zariadenie mimo dosahu pristrojov, ktoré moZu generovat'
silné elektrické alebo magnetické pole. PouZivanic zariadenia v nevhodnom prostredi
modZe spdsobit’ rulenie ridiovych zariadeni v jeho blizkosti alebo ovplyvnit jeho
funkénost.

& Pri skladovani uchovivajte zariadenic mimo dosahu deti, domicich zvierat a hmyzu, aby

sa zabrénilo ovplyvneniu jeho vykonu.

& zariadenie na miesta vy Hareniu, vysokym
teplotim, vihkosti, prachu, vate alebo strickajiicej vode, aby nedoslo k zhorSeniu jeho
funkcie.

& Presnost’ merania moZe byt’ ovplyvnens rusenim elektrochirurgickych zariadeni.

Ak sa u toho istého pacienta pouZiva viac produktov sufasne, méZe ddjst k
nebezpetenstvu v dosledku prekryvania zvodovych pridov.

¢ Otravu oxidom uhoPnatym (CO) nie je moZné spolahlivo detegovat’, preto sa pouZivanie
zariadenia v tomto pripade neodporia.

& Toto zariadenic nie je uréené na lie¢bu.

& PouivatePom zariadenia moze byt aj pacient.

& Potas pe

&

PouZivatelia si musia pred pouZitim pretitat nivod na pouZitic a pouZivat’ zariadenie v

sa vyhnite vy Gidrzby zz

silade s uvedenymi poZiadavkami.

e

turicia kyslikom je v percentich vyjadreny podicl oxyhemoglobinu HbO; v celkovom

mnozstve hemoglobinu v arterialnej krvi, teda tzv. koncentra O, v krvi. Ide o vel'mi dol

biologicky parameter dychacicho systému. Viaceré ochorenia stvisiace s dychacim systémom mézu
sposobit’ pokles hodndt SpOz v krvi. Okrem toho mézu k problémom s prisunom kyslika do

organizmu viest aj iné priciny, ako napriklad porucha samoreguldcic Tudského tela, poskodenic pogas

chirurgickych zékrokov & zrancnia sposobené lekérskymi vysetreniami. To méze vyvolat fazkosti s

prisunom kyslika do tela a nésledné symptomy, ako si zévraty, slabost, vracanic a pod. Zavazné

priznaky mézu ohrozit Tudsky Zivot, Preto je véasnd informécia o pacientovej hodnote SpOz  pre
lekéra velmi uzitoén pri odhaleni potencidlncho rizika a mé vyznamna tlohu v klinickej medicine. Po
vlozeni prsta pri merani pristroj okamZite zobrazi nameranit hodnotu SpO; , ktord mé vysokii presnost
a opakovatelnost’.

1.1 Vlastnosti

A, Jednoduché pouzitic
B.  Maly, l'ahky a I'ahko prenosny’

C. Nizka spotreba energie

1.2 Ukel pouzitia

Pulzng oxymeter je uréeny na meranie pulznej saturicie kyslikom a tepovej frekvencie pri beznej
kontrole.
Prostredie pouZitia

iadenia hy

2

typu a domica §
Uréeni pouzivatelia

Zdravotnicki pracovnici alebo laici, ktori plne rozumeji obsahu stitkov a pokynom.
Ciclova skupina pacientov

Dospeli pacienti

Indikicie

Pulzny oxymeter je vhodny najmé pre rizikovich paciento

ako sit osoby s ochoreniami srdca alebo
astmou, ale aj pre portovcov a zdravé osoby, ktoré cvidia vo vysokych nadmorskych viskach (napr.
horolezci, lyziari alebo amatérski piloti). Pulzng oxymeter je vhodny aj pre osoby bez predehadzajicich
ochoreni, ktoré si cheti zmerat’ saturdciu kyslikom alebo ktoré vykazujit priznaky nizkej saturécic
kyslikom.

Klinické vyhody

Pouzivatelia mozu pomocou pristroja rychlo a jednoducho 7istit’ hodnotu saturacie kyslikom a odhalit

Na i jsicho merania by malo byt zariadenic pouzvané v pokojnom a

komfortnom prostredi.
Ak je zariadenic prenesené z chladného alebo horticcho prostredia do teplého alebo vihkého

prostredia, nepouzivajte ho ihned’. Odporuca sa pockat minimalne styri hodiny.
£ Ak je zariadenic postrickané vodou alebo sa do neho dostane voda, prestaiite ho pouzivat.
NEPOUZIVAITE zariadenie s ostrymi predmetmi.

Steriliz

ia zariadenia vysokou teplotou, vysokym tlakom alebo plynom nic je povolend. Postup

Gistenia ndjdete v prislusnej kapitole (6.1) pouzivatelskej prirucky. Pred istenim vyberte
vnitornd batériu.

£ Zariadenie nemusi byt vhodné pre vietkgch pouz . Ak i uspokojivy vysledok,
prestaiite ho pouZivat’.
i dét a sp ie signdlu ma ie pri aktualizacii hodnét SpO. . Ak je

ako 30 sekand,

& je sposobené degraddciou signdlu, nizkou perfiiziou alebo i

periéda aktualizacie dat krat nic dynamickych priemernych hodnot

sa prediz m ruSenim v

zavislosti od hodnoty PR.

£ Zariadenic mé Zivotnost 3 roky. Datum vyroby: vid titok.
£ Zariadenic nema funkeiu alarmu pri nizkom napiti, zobrazuie iba nizke napitie. Batériu vymefite,
ked je vybita.

Zariadenie neposkytuje funkeiu alarmu pri prekrogeni limitu SpO.  a PR, preto nie je vhodné na

pouzivanie v prostrediach, kde je tito funkcia nevyhnutnd.
Maximalna teplota na rozhrani sondy SpOz a tkaniva by mala byt nizsia ako 41 °C, &0 sa

overuje teplotnym testerom.

£ Ak sa pocas merania na obrazovke objavia a dmienky, vyberte prst a znovu ho

viozte, aby ste mohli meranic zopakovat’
Ak sa pocas merania objavi nezndma chyba, vyberte batériu a ukongite prevédzku,

Neohybajte ani nefahajte kibel zariadenia.

Pletyzmografické krivka nie jo

4, pretoze je i signilu.
Ak nic je hladk4 a stabilnd, moZe sa presnost’ namerancj hodnoty znizit. Ak je hladka a stabilnd,

namerand hodnota je optimélna a pricbeh je v tom momente najstandardncjsi

Ak je zariadenic alcbo jeho sucast uréend na jednorazové pouzitie, opitovné pouzitie tychto

ti predstavuje riziko pre parametre a technické vlastnosti zariadenia zname vyrobcovi.

V pripade potreby moze nasa spolognost poskytnit uréité informécic (napriklad schémy

Zapojenia, zoznamy sucastl, ilustrécic a pod.), aby kvalifikovany technicky persondl pouzivatela

mohol opravit sicasti zariadenia urcené nasou spolo¢nostou.

£ Namerané vysledky mozu byt ovplyvnené vonkajsim farbivom (napr. lakom na nechty, farbivami
alebo farebnymi produktmi starostlivosti o pokozku). Preto ich nepouZivajte na testovanom
mieste.

Ak s prsty prilis studené, prilis tenké alebo maji prilis dihy necht, moze to ovplyvnit visledky.

Pri merani preto viozte hrubsi prst, napriklad palec alebo prostrednik, dostatoéne hiboko do
sondy.

& Prst musi byt umiestneny spravne (pozri prilozeny obrazok 5), pretoze nespravna montaz alebo
nesprévna kontaktnd poloha senzora ovplyvni meranie.

i Inym tubusom zariadenia musi

Svetlo medzi trubicou a s

prechédzat’ arteriolou pacienta. Uistite sa, ze optické dréha nie je zakrytd prekazkami, ako je
pogumované tkanina, aby sa predislo nepresnym vysledkom.
£ Nadmerné okolité svetlo, ako napriklad chirurgické osvetlenic (najmii xenénové zdroje svetla),

bilirubinové lampa, iarivka, infracerveny ohrieva¢ alebo priame sinecné svetlo, méze ovplyvnit

visledky. Aby ste predisli ruseniu okolitym svetlom, uistite sa, Ze je senzor spravne umicstneny a

zakryty neprichTadnym materidlom

Casty pohyb (aktivny alebo pasivny) pacienta alebo intenzivna fyzicka aktivita mozu ovplyvnit

presnost merania.

£ Pulzny oxymeter by nemal byt umiestneny na kondatine, na kiorej je manZeta na meranie
krvného tlaku, arteridlny katéter alebo intraluminalna trubica.

£ Hodnoty mdzu byt pocas defibrildcic a kratko po nej nepresné, kedze pristroj nemé defibrilaént

funkciu.

Pristroj bol pred expediciou z vyroby kalibrovany.

Pristroj je kalibrovany na zobrazovanie funkénej saturcie kyslikom.
£ Zariadenie pripojené k rozhraniu oxymetra musi spiiat poziadavky normy IEC 60601-1.

1.4.2 Klinické obmedzenie

A. Ked7e sa meranic vykondva na zdklade arteridlncho pulzu, u subjektu je potrebny dostatocny

pulzujici prictok krvi. U subjektov so slabym pulzom v dosledku Soku, nizkej okolitej alebo telesnej

jej znizenie. Osoby s nizkou saturdciou kyslikom asto pocituji priznaky: dy ,
Zv§Seni srdcovii frekvenciu, slabost, nervozitu a zviZené potenie. Ak je zndme, Ze saturdcia kyslikom
pod dohad

Znizenit saturdciu kyslikom (s pridruzenymi priznakmi alebo bez nich) musi okamzite vySetrit lekr.

je chronicky znizend, je potrebné ju ¢ pulznym lekara. Akiitne
Moze ist o Zivot ohrozujici stav.
1.3 Poziadavky na prostredie
Skladovacie podmienky:
a) Teplota: -40 'C az +60 'C
b) Relativna vlhkost’: <95 %
) Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060 hPa
Prevadzkové podmienky:
a) Teplota: 10 C az 40 'C

teploty, vyrazného krvacania alebo uzivania vazokonstrikénych lickov sa krivka SpO, (PLETH) znizi.

V takomto pripade je meranie citlivejsie na rusenie.

B. Meranic moze byt ovplyvnené intravaskulamymi farbivami (napr. indokyaninové zelefi alebo

metylenova modra) a pigmentéciou koze.

C. Namerana hodnota sa mée javit ako normélna u testovancj osoby s anémiou alebo s dysfunkénym
(napr. karboxyh lobin (COHb), (MetHb) a sulfh lobin (SuHb)),

aviak u testovaného sa moZe prejavit hypoxia. Odporica sa vykonat dalsie vysetrenia podla

Klinického stavu a symptémoy.
D. Pulzné oxymetria mé iba orientaény vyznam pri anémii a toxickej hypoxi, pretoze nicktori pacienti s
tazkou anémiou mozu stéle vykazovat zdanlivo priaznivé hodnoty saturdcic kyslikom

E. Kontraindikdci
a. Osoba alergicka na silikon, PVC, TPU, TPE alebo ABS.

b. Poskodené kozné tkanivo.
c. Pocas kardiopulmondlnej resuscitécie.

d. Ak je pacient hypovolemicky.

¢. Na posidenic dostatocnosti ventilagnej podpory.

£. Na detekeiu zhor3enia plienych funkeii u pacientov s vysokou koncentréciou kyslika.

1.5 Klinick4 indikacia

Pulznj oxymeter mozno pouzit na meranic saturcic krvi kyslikom a tepovej frekvencie
prostrednictvom prsta.

2 Princip funk upozornenia
Vysiela¢ infracervenych paprskov |
II | 11
Prijimac infracervenych paprskov iw\/‘—

Obr.1 Princip merania

Na spracovanic dat je stanovenj vzorec vychadzajici z Lambert-Beerovho zdkona, podra
¢ (HbO: ) v
pésmach Eerveného a blizkeho infragerveného svetla. Na zaklade principu fotoclektrickej detekeie

! a technolégi ie sa pouzivaju dva svetelné luce roznych

charakteristik absorpcie spektra inu (Hb) a

vinovjich dizok na oziarcnic konécka Tudského prsta, &im sa ziskavajit merané informacic 7

prvku. Po sp sa namerané

ymi obvodmi a
vysledky zobrazia na displeji.

A. Zobrazenie hodnoty SpO;

B. Zobrazenie hodnoty PR a stipcového grafu

C. Zobrazenie pulzovej krivky

D. Indikacia slabej batérie: zobrazi sa, ked je napitie batérie prilis nizke na spravnu innost
pristroja
E. Funkcia
F. Moznost’ zmenif' reZim zobrazenia

prepnutia do p ého rezimu

G. NastaviteIny jas obrazovky

4 Intalicia

4.1 Predny panel

Zobrazenie stavu batérii - Saturacia kyslikom SpOx(v%)

| I Tepova frekvencia/pulz
PR (tep/min)
98 70 |:':| | Funkéné tlacidlo
—-- -

Stipcové zobrazenie pulzu  Tepovi vina (pletysmograficka krivka)

Obr.2 Popis pristroja
4.2 VloZenie batérii (vid’ obr.3)
Krok 1.
Krok 2.

Vlozte dve ,, AAA* batérie podla oznagencj polarity.
Zavrite kryt priehradky na batérie.

Obr. 3 Vlozenie batérii

Obr. 4 Nasadenie remienka

.&I. Dbajte na vioZenie batérii v sprévnom smere/polarite.

4.3 Pripojenie remienka (pozri obr. 4)
Krok 1.
Krok 2.

Uziu Gast remienka prevledte cez otko na pristroji

Druhy koniec remienka prevleéte cez vzniknuta slucku a utiahnite.



4.4 Popis konstrukcie, prislusenstva a softvéru

A. Konstrukcia: hlavna jednotka.

B. Prisluenstvo: jedna pouzivatel'skd prirutka, jedno zivesné lanko, dve batérie (volitelné).

mskonlro]ujle, prosim, zariadenie a prislufenstvo podla zoznamu, aby sa predislo

nesprivnemu fungovaniu zariadenia.

C. Popis softwaru

Verzia vydania: V2

1) Vlo#e batéric v spravnom smere a nasadte kryt.

2)  Pristroj otvorte podra obr. 5.

Obr. 5 Vlozenie prstu

3) Nechajte pacienta vioZit' prst do pristroja a skontrolujte dostato¢né zasunutie.
4) Pristroj zapnite pomocou tla¢idla na prednej strane.
5) Pocas merania prstom netraste, pacient musi byt v pokoji a nesmie sa hybat’.
6)  Vysledky merania sa zobrazia na displeji pristroja.

7)  Thidlo mé dve funkcic:
« v pohotovostnom rezime sa stlagenim pristroj vypne,
e v previdzkovom rezime sa dihym stlacenim meni jas displeja.

8)  Pristroj md%e menit smer zobrazenia podPa polohy drzania.

Moo pristroja vklada tak, aby bol nechtom pri kremikovej didde (teda displejom

nahor smerom k merancj osobe).

udrzba

6.1 Cistenie
1. Pred &is

nim zabezpecte dobré vetranie miestnosti, odstraite horlavé a vybuiné materialy z

okolia a vyhnite sa otvorenému ohfiu a elektrickym zdrojom.

2. Vyberte ynatorni batériu a potom utrite kryt a podlozky prstovych klipov lekas
cenou v 70 % i (

oficidlnej spolocnosti) po dobu aspoii I mindty. Nechajte ich prirodzene vyschnit alebo ich utrite

kou gizou

: je mozné pouzit’ izopropanol od ktorejkol'vek

Cistou a suchou handri¢kou.

3. Vizualne skontrolujte, ¢i je Cistenie dostatocné. Ak zistite kvy, zopakujte v uvedené

kroky.

6.2 Udrzba

A. Pravidelne kontrolujte hlavni jednotku a vietko prisluSenstvo, aby ste sa uistili, Ze nedoslo k
Ziadnemu viditeInému poskodeniu, ktoré by mohlo ovplyvnit’ bezpecnost’ pacienta a spolahlivost
monitorovania. Odporica sa kontrolovat zariadenie aspofi raz tyzdenne. Ak sa zisti zjavné

poskodenie, prestaiite ho pouzivat.

B. Pred aj po pouziti zariadenic vyistite podl'a pouzivatel'skej prirucky (kapitola 6.1).
o ve
D. Ak zariadenie nebudete pouzivat'dIhi Eas, vyberte batéric.

vymeiite batérie, ked’ sa zobrazi indikacia slabej batérie.

E. Zariadenie nic je potrebné pocas tdrzby kalibrovat.
6.3 Preprava a skladovanic
A. Zabalené iad

prepraviou zmluvou. Poas prepravy sa vyhnite silnym nérazom, vib

mozno prey ¢ beznym dopravny i alebo v stlade s

m a postrickaniu
dazd’om alebo snchom. Zariadenic nesmic byt prepravované spolu s toxickymi, Skodlivymi alebo
korozivnymi materidImi.

B. Zabalené zariadenic by malo byt skladované v miestnosti bez korozivnych plynov a s dobrym

vetranim.

Podmienky skladovania: teplota -40 °C az +60 °C; relativna vihkost' <95 %.

Napijanie 1.5 V (AAA ) alkalické batérie x 2

Tabulka 2:

Symbol

Vyzmam

Zariadenie moze nepretrzite pracovat’ 20 hodin, pokial” bolo napdjané
Previdzkova doba

dvoma novymi batériami v zéruénej dobe.

Aplikacna cast’ typu BF

Rozmery a hmotnost’

Pokyny a prehlésenia - clektromagnetické emisic

Test imunity

TEC60601 uroveii testu

Uroveii zhody

§ vyboj (ESD)

Rozmery [ 578 % 31 (V) x 32. () mm

1EC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Riad'tc sa pokynmi a pouzivajte pristroj v silade s navodom na obsluhu

Viha Priblizne 50 g (s batériami)

Arteridlna saturicia hemoglobinu kyslikom (v %)

Rychly elekiricky prechodovy

Poznimka 1: Tvrdenie o presnosti SpO: musi byt p ¢ meraniami z
Stidii vykonanych v celom rozsahu. Umelym vyvolanim kysliku sa dosiahne stabilna

hladina Kysliku v rozmedzi 70% aZ 100% SpO:, porovni sa s hodnotami SpO:

Tepovi frekvencia/pulz (pocet tiderov za minitu)

Uplne vybita batéria (batériu ihned’ vymeite)

1. Prst nie je viozeny
2. Nedostatoény signdl

nazhr arnym S$tandardnym pulznym oxymetrom a testovanym
zariadenim sicasne, aby sa vytvorili parované data, ktoré sa pouZiji pre analyzu
presnosti.

V klinickej sprave st uvedené data 12 zdravych dobrovol'nikov (muZi: 6, Zeny: 6; vek:
18-50; farba pleti: tmavo ¢ierna: 3, stredne tmava: 1, svetla: 7, biela: 1).

Ji i

1EC 61000-4-4

+2 KV pre napéjanic vodica

+1 KV pre vstupné/vystupné vedenic

Nevztahuje sa

Prepiitie
IEC 61000-4-5:

+1 kV medzi vodi¢mi

+2 kV medzi vedenim a zemou

Nevztahuje sa

Poklesy napiti a prerusené
napiitic
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 .cyklu pri 0°,45°,90°,
135°,180°,225°,270° 315°.
0% UT; 1 cyklu 70 % UT ; 25/30

cyklov ; Jednof
0% UT ; 250/300 cyklu

: pri 0°.

Nevztahuje sa

Polarita batérie +

Polarita batérie -

Poznamka 2: PretoZe si merania oxymetru Statisti r Zené, da sa
& , Ze asi iba dve tretiny merani pulzného oxymetru budd spadat’ do + Napdjac kmitocet 30 A/m 30 A/m
rozmedzia hodnoty nameraného koaxiilnym oxymetrom. (50/60Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
P i 3: Na overenie presnosti tepovej frekvencie bol pouZity simulitor pacienta, :g.:g:’clt(:)l:):v:h
uvidza sa ako efektivna hodnota rozdielu medzi nameranou PR a
Vedené RF EAY

om.

1. Zmena jasu displeja

2. Vypnutie pohotovostného rezimu

P 4: Per

dulicia infraterveného signilu ako indikitora

Y
pacienta bol pouZity na overenie jeho presnosti za

Potlacenie zvukovej vystrahy

Likvidécia podfa smernice 2002/96/ES o odpade z clektrickych a
clektronickych zariadeni (OEEZ ¢ WEEE: Waste Electrical and Electronic

Equipment)

Ochrana proti vniknutiu cudzich telies >12,5 mm a proti sikmo

kvapkajticej vode

Produkt je v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (EU)

2017/745 z 5. aprila 2017.

Autorizovany zéstupca v Eurépskej tinii

Détum viroby

Vyrobca

Rozsah teploty pre

skladovanie a prepravu

Obmedzenie vihkosti

Rozsah atmosférického tlaku

pre skladovanie a prepravu

Touto stranou nahor

Krehké, manipulujte opatrne

Udrzujte v suchu

[
Jedineény identifikétor
[MD] Zdravotnicka pomdcka o
zariadenia
SN Sériové ¢islo P/N Kod materialu

Recyklovatelné

Cislo 3arze

Meranie SpO;

Rozsah displeja

0-99 %,

Rozsah merania

0-100 %, (rozliSenie po | %)

70-100 %: £2%,

ja signalu,
podmienok nizkej perfiizie. Hodnoty SpO: a PR sa liSia v désledku nizkeho signilu,
porovnajte ich so i i SpO: a PR signalu.
Poznamka 5: Optické senzory ako sucasti emitujiice svetlo ovplyvnia d’alSie
¢ v danom rozsahu vinovych dizok. Tieto informacie

zdr icke zariadenia p
méZu byt’ uZitoéné pre lekdrov, ktori vykonavaji opticki lie¢bu. Napriklad

A terapia v 4 lekarom

EMC

Toto zariadenie je vhodné pre pi ie profesiondlnych zdr zariadeni a domicu

zdravotni starostlivost’.
Varovanie:

& Nepriblizujte sa k aktivnym VF CHIRURGICKYM ZARIADENIAM a k RE tienencj
miestnosti ME SYSTEMU pre magneticki rezonanciu, kde je intenzita EM RUSENIA vysokd.

& Je potrebné sa vyhnit pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti iného zariadenia, alebo na fiom
ulozeného, pretoze by mohlo prist k nesprévnej prevédzke. Pokial je takéto  pouzitic nutné, je

treba toto zariadenic a dalsic zariadenia sledovat, aby sa overilo, & fungujit normélne.
& Pouzivanic prisluienstva a kiblov inych nez tych, kioré st Specifikované alebo poskytnuté
virobeom tohoto zariadenia, moze viest k zviSeniu clektromagnetického vyZzarovania alebo
k znizeniu clektromagnetickej imunity tohto zariadenia a k nesprévnej prevédzke.
& Prenosné RF komunikaéné zariadenia (vrétane periférii, ako st anténne kable a externé antény)
by sa nemali pouzivat’ blizsic nez 30 cm (12 palcov) od akejkolvek asti tohoto zariadenia,

vritane kablov §pecifikovanych vyrobcom. Inak by sa mohol znizit vykon tohoto zariadenia

Poznamka:

Toto zariadenic vyZaduje zvIstne opatrenia tykajtice sa clektromagnetickej kompatibility a musi

byt uvedené do previdzky v sillade s nizic i o
kompatibilite.

£ ZéKladng vykon: Rozsah merania SpO2: 70 % ~ 100 %, absoliitna chyba: +2 %; Rozsah merania
PR: 30 tepov za miniitu ~ 250 tepov za mindtu, presnost: +2 tepy za mindtu alebo =2 %, podra

toho, ktora hodnota je vacsia.

£ Pokial je zariadenic rusené, namerané déta mozu kolisat, preto vykonajte merania opakovane

Presnost’ . . . 5
pre saturiciu 0-69 % alebo v inom prostredi, aby ste zaistili ich presnost.
Chyba RieSenie RozliSenie 1% £ Iné zariadenia moZu ovplyvnit’ toto zariadenie aj ked’ spffiajt poziadavky normy CISPR
1. Prst nie je viozeny spravne do 1. Upravte polohu prsta a zopakujte Meranie tepu —
Hodnota Jatiadenia meranie Rozsah displeja 30-250 tepov/min (rozliSenie 1 tep/min)
SpO; alebo sah meraniz - ; Seni ; Priloha
2. Prst alebo pacient sa pohybuje. | 2. Uistite sa, Ze pacient je v pokoji. Rozseh merania 30-250 tepov/min (rozliSenic 1 tep/min) 1
pulzu sa snost in alebo £2 % (plati vyisia odchvika
3. Zariadenie nie je poutivané v 3. Pouzivaite zariadenie v Presnost 2 tepy/min alebo £2 % (plati vysSia odchylka)
nezobrazuje Roalis 1 tep za miniitu Tabulka 13
odportéanom prostredi. (Eanych b
spravne. Nizka perfizia 0.4%: Pokyny a prehlasenia - elektromagnetické emisie
4. Zariadenic funguje 4. Kontakiujte servis.
Presnost’ pri nizkej SpOs: £4%; o
1. Batérie sit vybité alebo takmer 1. Vymeiite batérie. o . - . . Emisna skuska Zhoda
perfuzii [pozn. 4] PR: %2 tepov/min v rozsahu tepovej frekvencie 30~99 tepov/min a
Oxymetersa | vybité 2. Skontrolujte spravne vlozenie 429 v rozsahu tepovej frekvencie 100 ~ 250 tepov/min Vyzarované RF emisie CISPR 11 Skupina 1
nedi zapndt. | 2. Batérie st vioZené nespravne. batérii. ,V, Za nommilnych a okolngch s micnok e odehylka SpOs
3. Zariadenie je poskodené. 3. Kontaktujte servis. Svetelné rusenie <1% Vyzarované RF emisie CISPR 11 Trieda B

1. Ak nic je po dobu 5 sekiind

zachyteny ziadny signél, zariadenic o

Intenzita pulzu

Nepretrzity stipeovy graf, &im vy3sia je hodnota, tym silnejsi pulz.

I ické skreslenie IEC 61000-3-2

Opticky senzor [pozn. 5]

1. Toto nic je chyba, ale §
sa automaticky prepne do

Displej sa funkcia.
pohotovostného rezimu.

nihle vypne 2. Vymeiite batérie.

Cervené svetlo

Vinovi dizk:

si 660 nm, opticky vystupng vykon: < 6,65 mW

Infradervené svetlo

Vinova diz

905 nm, opticky vistupng vykon: < 6,75 mW

2. Batérie s vybité alebo takmer . . Enostnd trieda Zariadenie s pouzita cast’ typu BF
3. Kontaktujte zékaznicky servis. . )
vybité. ochrana | 1P22
3. Zariadenie funguje Pracovné napiitie DC26V—36V
Pracovny priid <30mA

Nevztahuje sa

Kolisavé napiitie a blikanie

Nevztahuje sa
IEC 61000-3-3 L

IEC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz
6V v pasmach ISM a amatérskeho

radia medzi
0,15MHz to 80 MHz
80%AM at 1kHz

Nevztahuje sa

Vyzarované RF
IEC61000-4-3

10V/im
80 MHz-2,7GHz
80%AM at 1kHz

10V/im
80 MHz-2,7GHz
80%AM at 1kHz

OTE UT je striedavé sictové napitic pred aplikéciou skisobnej trovne

Tabul’ka 3:

Pokyny a ie vyrobeu - 4 imunita
Vyzarované RF Test Pismo Servis Modulicia | IEC60601 | Uroveii
IEC610004- | Frekvencia | (MHz) <12 |zhody
Specifikacie (MHz) Uroven (V/m)
testu pre testu
ODOLNOST (V/m)
KRYTU PORTA | 385 380 | TETRA400 | Pulzni 27 27
vogi - modulicia
bezdrétovym RF 390 b)
komunikag- nym 18 Hz
zariadeniam) 450 430 | GMRS 460, | FMc) 28 28
- FRS 460 +5 kHz
470 Odehylka
1 kHz sine
710 704 LTE Band Pulzni 9 9
745 - 13,17 modulacia
780 787 b)
217Hz
810 800 GSM Pulzni 28 28
870 - 800/900, | modulacia
930 960 | TETRA 800, b)
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 | GSM 1800; | Pulzna 28 28
1845 ~ | CDMA 1900; | modulacia
1970 1990 | GSM 1900; b)
DECT; 217 Hz,
LTE Band 1,
3,4,25;
UMTS
2450 2400 | Bluetooth, Pulzni 28 28
- WLAN, | modulicia
2570 | 802.11 b/g/n, b)
RFID 2450, | 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100 WLAN Pulzni 9 9
- 802.11 modulacia
5800 a b)
217 Hz,
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