PULZNY OXYMETER - Navod na pouzitie

1. Bezpe¢nostné informacie

Pred pouzitim pulzného oximetra si pozorne precitajte
tento navod na obsluhu, bezpeénostné informacie,
prevadzkové a technické Udaje.

« Zariadenie neumiestriujte na miesta ahko pristupné
detom a doméacim milacikom.

« Zariadenie nie je uréené na lekarske Ucely. Nemdze sa
pouzit na vyhodnotenie presnosti sondy pulzného
oximetra alebo monitora pulzného oximetra.

* Nevykonavaijte svojpomocné opravy pulzného
oximetra. VSetky nevyhnutné opravy méze vykonavat
iba kvalifikovany personal.

« Zariadenie sa nesmie pouzivat v nidzovych
situaciach. Zariadenie je vybavené funkciou alarmu, ale
nespiiia poziadavky normy IEC60601-1-8.

« Je potrebné zaistit primerant prevadzkovu teplotu
zariadenia (prevadzkova teplota: 5 ° C - 40 ° C, teplota
pri preprave a skladovani: -10 ° C - + 40 ° C). V pripade
nadmernej alebo prili§ nizkej teploty okolia sa pred
pouzitim uistite, ¢i je mozné pristroj prevadzkovat v
izbovej teplote.

« Zariadenie nie je mozné pouzivat na dlhodobé
nepretrzité sledovanie pacientov. Kontinualne meranie
nesmie byt dlhsie ako 2 hodiny. Pocas merania
zariadenie nenabijajte. Zasielanie udajov tykajucich sa
saturacie krvi a Udaje pulznej oximetrie s obnovovacou
frekvenciou uUdajov 8-10 sekdnd. Cyklus aktualizacie
udajov sa uskutocnuje po viac ako 20 sekundach.

« Nadmerné okolit¢é osvetlenie moze nepriaznivo
ovplyvnit meranie Sp02. Ak je to potrebné, zakryte
oblast snimaca (napr. chirurgickym uterakom) pred
priamym G¢inkom sIneéného Ziarenia.

« Venujte pozornost moznym zdrojom rusenia:

- Elektrické chirurgické zariadenia vysokého napétia.

- Senzor umiestnite do blizkosti manzety tlakomeru
alebo intravaskularneho katétra.

- U pacientov s hypotenziou, vazokonstrikciou, anémiou
alebo hypotermiou.

Pre pacientov so zastavou srdca alebo pacientov
nachadzajucich sa v Soku.

- Pouzivanie lakov na nechty alebo inych ozdéb méze
sposobovat nespravne nacitanie Sp02.

12 Upozornenia

UPOZORNENIE: NEBEZPECENSTVO VYBUCHU -
Nepouzivajte pulzny oximeter v prostredi nachylnom na
ohen, s vysokou koncentraciou horlavych latok
anestetika alebo iné horlavé materialy.
UPOZORNENIE: Zhor$enie ucinnosti senzorov a
elektréd alebo uvolnenie elektréd méze spdsobit
zhorSenie vykonu zariadenia alebo sa inak narusit jeho
fungovanie. UPOZORNENIE: Nenabijate batérie
jednorazového poutzitia z dévodu rizika vzniku uniku.
Takato udalost mdze spdsobit poziar alebo vybuch.
UPOZORNENIE: Pulzny oximeter nepouzivajte v
blizkosti tomografického zariadenia. UPOZORNENIE:
Zariadenie by sa malo pouzivat' v prostredi bez prachu,
nevystavenom vibraciam, mimo korozivnych a horfavych
materialov a mimo extrémnych teplét a nadmernej
vlhkosti.

UPOZORNENIE: V pripade, ak zariadenie sa nebude
dIhsiu dobu pouzivat, prosim vyberte batérie.
UPOZORNENIE: Zariadenie nepouzivajte, ked je vihké
alebo mokré v désledku kondenzacie alebo rozliatia
kvapaliny. Zariadenie nepouzivajte ihned po
premiestneni z chladného prostredia na teplé a vihké
miesto.

13 UPOZORNENIE:

1. Laky na nechty alebo iné ozdoby mézu spdsobit
nespravne nacitanie Sp02.

2. Tvar viny Sp02 je neprimerany pulzovej frekvencii.

3. Zariadenie nepouzivajte na koncatinach s arterialnou
kanylou, intravenéznou infGznou supravou alebo s
nasadenou a nafiknutou manzetou na krvny tlak.

4. Tvar krivky Sp02 je neprimerany pulzovej frekvencii.
Na meranie presnosti Sp02 nepouzivaijte Ziadny tester.
5. Zariadenie bolo kalibrované vyrobcom. Zariadenie
zobrazuje nasytenie kyslikom v krvi (Sp02) a meranie
pulzovej frekvencie (PR).

6. V pripade, Ze je detegovany neuplny signal,
zariadenie nebude zobrazovat hodnotu parametra - v
takom pripade sa tvar viny zobrazi ako priama ciara.
Slaby signal sa zobrazi ako tvar viny s nizkou
amplitidou. Prili§ slaby signal nepriaznivo ovplyvni
presnost a vykon pulzného oximetra. V pripade, Ze
meranie saturacie kyslikom nie je spravne, skontrolujte,
&i nie je meraci signal prili$ slaby.

Potencialne dévody slabého signalu:

Nedostato¢na perfuzia.

Znecisteny senzor alebo LED svetelny zdroj. Nespravne
nastavenie pulzového oximetra.

Je potrebné davat pozor na to, Ze nizka teplota a
vSeobecny zdravotny stav moZu taktiez sposobit
znizenie krvného tlaku.

7. Vsetky fotografie a obrazky na obrazovke zariadenia
uvedené v tejto prirucke slizia iba na informacné ucely.

8. Tato prirucka bola vypracovana s prihliadnutim na
Uplnu konfiguraciu zariadenia. Niektoré konfiguracie a
funkcie Vam nemusia byt k dispozicii.

1.4 Definicie a symboly

1.4.1 Cistenie:

Prostrednictvom vatového tampénu namoceného v 70
% alkoholovom roztoku je potrebné odistit’ gélovy golier,
prst pacienta, sondu a testovaci kuzel. Zariadenie je
potrebné Cistit vyluéne oto¢ené dnom nahor, aby sa
zabranilo vniknutiu kvapaliny do vnutra pristroja. Je
zakazané zavadzat do pristroja akékolvek kvapaliny.
Zariadenie si nevyzaduje pravidelnt Gdrzbu a kalibraciu,

s vynimkou vymeny batérii. Zariadenie umozriuje
pouzitie beZne pouzivanej metédy na stanovenie
presnosti  merania  kyslika. Meranie saturacie
hemoglobinu kyslikom sa porovnavalo s vysledkami
krvnych vzoriek odobratych dal§im pulzovym oximetrom.
Merania sa musia vykonavat desatkrat denne po dobu
10 minut. Vyrobok moézZe byt pouzivany po dobu
maximalne 5 rokov. VloZte testovany prst do pulzného
oximetra nechtom smerom nahor.

=

Kapitola 2 Uvod

21 Kratky opis zariadenia

Pristroj jej ur€eny na meranie a zobrazovanie funkénej
saturacie kyslika arteridlnym hemoglobinom (% Sp0O2) a
pulzovej frekvencie (PR). Pristroj meria Sp02 a PR
prostrednictvom dedikovaného senzora Sp02 a
zobrazuje informacie na OLED displeji. Zariadenie je
mozné pouzZit na meranie saturacie hemoglobinu
kyslikom, ako aj na meranie srdcovej frekvencie
testovanim prsta.

22 Pouzitie:

Pulzny oximeter je uréeny na domace a ambulantné
pouzitie. Zariadenie umozriuje merat saturaciu kyslika a
srdcovu frekvenciu dospelych. Pulzova oximetria je
metéda pouzivana pri cievnych chorobéach, ochoreniach
dychacich ciest, u starSich oséb nad 60 rokov, ludi
pracujucich viac ako 12 hodin denne, ludi cvi¢iacich
extrémne Sporty, na sledovanie saturacie kyslika u
horolezcov a v pripade alkoholizmu.

2.4 Specifikacia

1. Ochrana pred urazom elektrickym pradom:
Zariadenia s napajané vnutorne

2. Stupen ochrany pred Urazom elektrickym

pradom: Typ BF

3. Vodotesnost: |P22 (zariadenie chranené

proti vniknutiu kvapalin v pripade, Ze
kvapaliny prenikaju zvisle a v pripade
naklonenia obrazovky maximéalne o 15 °.

4. Prevadzkovy rezim: nepretrzity

5. Predpokladana Zivotnost: 5 rokov

6. Typ displeja: OLED obrazovka 7. Sp02:

Rozsah merania: 70% - 99%

Presnost: + 2% na urovni 70% - 99%, neuvedena
(<70%)

Indikacie: + 1%

8. Meranie srdcového rytmu:

Rozsah merania: od 30BPM - 240BPM Presnost: *
1BPM alebo + 1%

9. Menovity elektricky vykon: Napajanie: 2AAA 1,5 V
batérie, elektricky prud: <S50MA

Vydrz batérie: 2 alkalické batérie AAA 1,5 V vydrzia 30
hodin nepretrzitej prevadzky;

Napatie batérie: Indikator slabej urovne nabitia batérie
zostane svietit' skor, ako Uroven nabitia batérie klesne
na Urover potrebnl pre normalnu prevadzku.

10. Rozmery: 60 * 35 * 35mm

2.3 Symboly — na druhej strane

Kapitola 3 Montaz, konfiguracia a obsluha 3.1. Opis
predného panela (Obr. 3.1.1)

2
1

1. Tlacidlo napdjania — Zapnutie zadriadenia, zmena
smeru a nastavenie parametrov.

2. OLED Panel — Zobrazovanie Udajov SP02/PR a
pletysmografia

3.2 Displej
Po zapnuti st na OLED displeji pulzového oximetra
zobrazované nasledujice informéacie

Indikator batérie

Napajanie

-

Nasytenie Zobrazenie
. Pletvsmoaram A
hemoglobino srdcového tepu

3.3 Nastavenie parametrov:

Parametre pulzového oximetra sa nastavuju podrzanim
tlac¢idla napajania (>0,5 s).

Nastavenia parametrov obsahuju dve moznosti:
,Sounds setup"(,Nastavenia zvuku") - po znazorneni sa
symbolu ,*, prosim stlacte tlacidlo (> 0,5 s), aby ste sa
dostali do menu nastaveni zvuku (obrazok 3.3.1).
Pozadované hodnoty je mozné upravit pomocou
tlacidla. Podra toho prislusne zvySujte alebo zniZujte
hodnoty.

LAIM setup” (,Nastavenia alarmu*) - ked' sa znazorni
symbol ,*, stlacte tlacidlo (> 0,5 s), aby ste sa dostali do
menu nastaveni alarmu (Obrazok 3.3.1). Pozadované
hodnoty je mozné upravit pomocou tlacidla.

Settings

Sound Setup
SpO2AImHi 100
Spo2 Alm Lo %
PR Alm Hi 130
PRAIMLO 50

+-

Settings

Alm setup
Alm
Beep

Restore

3.4 Spustanie

3.4.1 Instalovanie batérii

Vlozte do zariadenia dve batérie AAA a nasledne
zakryte priestor pre batérie krytom.

UPOZORNENIE: Nenabijajte bezné alkalické batérie,
pretoZe by mohli vytekat a spdsobit poziar alebo
vybuch.

3.4.2 Zapinanie/vypinanie pulzového oximetra
VloZte prst do gumeného otvoru pulzového oximetra
(zasurite ho Uplne) tak, aby necht smeroval nahor, a
potom uvolnite svo[ku.

»
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A\v—1Za ugelom zapnutia
pulzového oximetra je potrebné stlacit tlacidlo
napdjania. Pulzny oximeter sa automaticky vypne, ak
nezisti prst po dobu dlh$iu ako 16 sekind.

343 Nacitanie relevantnych udajov z displeja
obrazovky.
344 Umiestnenie OLED displeja

Informacie zobrazené na obrazovke OLED je mozné
otacat v Styroch smeroch a je mozné pouzit' Sest
réznych rezimov zobrazenia. Za tymto u¢elom je
potrebné podrzat stlaéené tlacidlo napajania po dobu
krat$iu ako 0,5 s. Obrazovka je zobrazena na dole
uvedenych obrazkoch:

Charakteristické vlastnosti OLED diédy

« Dva farebné displeje OLED, viac rezimov zobrazenia.
* Nizka spotreba energie, plynulo nastavitelna v Styroch
smeroch.

» Informacie o nizkej Urovni nabitia batérie.

» Automatické vypnutie po 8 sekundach v pripade
absencie signalu.

» Malé rozmery, nizka hmotnost a lahka preprava.
Kapitola 4 Opravy a udrzba

41 Opravy a Udrzba

« Batérie vymerite ihned po tom, ako sa rozsvieti
indikator nizkeho vykonu.

+ Pred zahajenim merania oGistite koncovku pulzného
oximetra.

« V pripade, ak zariadenie nebudete dlhSiu dobu
pouzivané, je potrebné z neho vybrat batérie.

+ Zariadenie je potrebné skladovat pri teplote od -10 °
do 40 ° C (14 ° -104 ° F) a s maximalnou vihkostou od
10 % do 80 %.

+ Zariadenie skladujte v suchu. Skladovanie v
podmienkach nadmernej vihkosti méze ovplyvnit
Zivotnost alebo dokonca poskodit zariadenie.

« Batérie zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

42 Vyhlasenie o vyrobku
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu -
elektromagnetické Ziarenie
ovplyviujuce iné zariadenia a
systémy.



Pulzny oximeter je uréeny na poutitie v Specifickom elektromagnetickom
prostredi.

Radiacny vyskum | Zhodnost | Pokyny v rozsahu
elektromagnetického prostredia.

Rusenia RF Skupina1 | Radiovy signal pulzného oximetra sa generuje
CISPR11 interne. Preto zariadenie nesposobuje vyznamné
radiové rusenie a pravdepodobne nespdsobuje
rusenie blizkych zariadeni

Rusenia RF Trieda B Pulzny oximeter je mozné pouzivat za kazdych
CISPR11 podmienok, taktiez v domacich podmienkach
pripojeny priamo do napajacej siete.

4.3 Mozné problémy a navrhované riesenia

Problém Pricina Riesenie
Ziadna 1. Prst bol do 1. Je potrebné opat vyskusat
indikécia zariadenia viozeny | GpIné viozenie prsta do
Sp02 a nespravne. 2. zariadenia. 2. Skuste to znova.
PR Uroveii saturécie je | V pripade, ak chybajica
pre meranie prili§ indikacia nesuvisi s funkénou
nizka. poruchou pristroja, obrétte sa

na nemocnicu.

Nestabilna 1. Prst nebol 1 Je potrebné opét vyskusat’

indikécia zavedeny do GpIné viozenie prsta do

Sp02 alebo spravnej hibky. 2. zariadenia.

PR. Prst sa trasie 2. Je potrebné sa nehybat.
alebo sa pacient
pohybuie

Pulzny 1. Nespravne 1. Je potrebné vymenit’ batérie.

oximeter sa napatie alebo chyba | 2. VloZte batérie spat

neda spustit | napajanie. 2. Batérie | 3. Kontaktujte miestne centrum
sU viozené zéakaznickych sluZieb.

nespréavne. 3.
Pulzny oximeter

mbdZe byt
Kontrolky 1. Vyrobok sa 1. Normalny jav.
ukazovat automaticky vypne 2. Je potrebné vymenit batérie.
elov sa v pripade, Ze
nahle signal nie je
vypinajd detegovany v
priebehu do 8
sekand.

2. Nesprévne

4.4 Porucha sondy pulzného oximetra

Porucha sondy mozZe byt spdsobena inherentnou
chybou vyrobku alebo vonkajsimi faktormi.

1.V pripade, ak pulzny oximeter neukazuje hodnoty
SP02, sonda nezisti emisiu ¢erveného svetla. Je to
sposobené poskodenim sondy. Je potrebné vymanit
sondu za nahradnu. Namerana hodnota Sp02 sa vrati
do normalu.

2. Pulzny oximeter neuvadza hodnotu SP02, ale vydava
Servené svetlo. Mozné priciny - zniZenie citlivosti
fotobunky, starnutie fotoelektrickej Ziarovky alebo
poskodenie kabla.

3. Vonkajsie faktory, ktoré nesuvisia so sondou — Sumy,
hluk, rusenia, keratéza epidermy na prste pacienta,
porucha sondy, necistoty, netesnost. Poruchu je mozné
odstranit odstranenim zdroja interferenénych emisii,
vyGistenim sondy a spravnym pripojenim zariadenia.
Kapitola 5. Dokument sa tyka modelov: C1 01 HI, C101
A2, C101 A3, C101 BI, C101B2.

Upozornenie:

1. Obrazky zobrazené v tejto prirucke sa méZzu mierne
lisit od skutoénych zariadeni.
2. Technické parametre sa mézu zmenit bez
predchadzajuceho upozornenia.

Sposob vykonavania merania
Pulzny oximeter meria hladinu hemoglobinu, okysli¢enie
hemoglobinu absorpciou ¢erveného a infraerveného
svetla v testovacej oblasti podla principu Beera-
Lamberta. Pristroj vykonava fotoelektricki detekciu
hladiny kyslika v krvi pomocou technoldgie merania
pulzu. Presny princip fungovania zariadenia: Pristroj
meria vinov dizku erveného svetla so spektrom 660
nm a blizkeho infracerveného svetla so spektrom 940
nm vyZzarovaného Ziarivkami na nechty. Meranie sa
vykonava pomocou Specidlneho meraca svetla.
Informécie o rozsahu vinovych dizok mézu byt obzviast
délezité pre klinické pouzitie. Udaje ziskané z
elektrickych systémov a mikroprocesorov sa zobrazuju
na prehladnej OLED obrazovke.
Schéma fungovania:

1 Lampa

vyZarujica
Cervené svetlo
2 Svetelny senzor L———7
Kapitola 6. Kontaktné Fa—
udaje s —

\Y pripade otazok
tykajucich sa udrzby, technickych $pecifikacii alebo
funkénych portich zariadenia, kontaktujte miestneho
distributora alebo vyrobcu.

Shenzhen IMDK Medical Technology CO., Ltd

CZone, 10F, Building 16, Yuanshan Industrial B

Area, Gongming Street, Guangming District, Shenzhen.
China

Post: 518106 Tel.:+86-755-36637905

DISTRIBUTOR:

ANMED PLUS s.r.0.

Néadrazna 329

015 01 Rajec

Tel .: 041/542 49 16; Fax: 041/542 49 16
E-mail: anmedplus@anmedplus.sk
WWW: www.anmedplus.sk

2.3

Symboly Definicie

Je potrebné postupovat v sulade s navodom

Ochrana pred urazom elektrickym pradom - typ BF

& Chyba alarm

Indikacia batérie

Urover saturacie krvi kyslikom

Pulz

Predmetny symbol znamena, Ze po ukonéeni doby pouzivania musi
byt pristroj zlikvidovany v samostatnom zbernom mieste odpadu v
stlade s miestnymi predpismi.

( ( Predmetny symbol znamen3, Ze vyrobok je v stlade so smernicou
Eurépskej rady 93/42 / EHS o zdravotnickych pomdckach.

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

Sériové Cislo

Pred pouzitim si oboznamte s navodom na obsluhu.

[Ec]
(SN]
d Vyrobca
A\

Zaznamy pozadované predpismi MDR.

UPOZORNENIE:

V pripade, ak déjde k ,zdvaznej udalosti“ savisiacej s produktom, ktora
priamo alebo nepriamo viedla, mohla alebo méze viest k niektorej

2z nasledujucich udalosti:

a) smrt pacienta, uzivatela alebo inej osoby

b) docasné alebo trvalé zhorSenie zdravotného stavu
pacienta, uZivatela alebo inej osoby

c) vazine ohrozenie verejného zdravia

je potrebné takuto udalost nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgénu
&lenského 3tatu, v ktorom ma uzivatel alebo pacient bydlisko. V pripade
Slovenska je prisluinym organom Statny Ustav pre kontrolu liegiv.
UPOZORNENIE:
V pripade vyskytu bolesti, alergickych reakcii alebo inych priznakov
spojenych v suvislosti s pouzivanim vyrobku, obratte sa na svojho lekéra.
SPOSOB ZNESKODNENIA PRODUKTU PO UKONCENI POUZIVANIA
Po ukonéeni pouzivania medicinskeho vyrobku, mdze byt zlikvidovany ako
bezny domovy odpad s vynimkou elektrickych vyrobkov — postupujte
podla spdsobu likvidacie elektrickych a elektronickych zariadeni.
INFORMACIE

Tento symbol oznaluje maximélnu hmotnost uZivatela.

Verzia navodu na pouzitie: 2021-05-25.1
Datum vydania aktudlnej verzie navodu na pouZitie: 2021-
05-25
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