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Pokyny pre uzivatela

Vazeni pouzivatelia, velmi pekne Vam dakujeme, Ze ste si zakupili pulzovy oximeter.

zdravotnicke zariadenia a harmonizované normy. V pripade zmien a aktualizacii
softvéru, informacie obsiahnuté v tomto dokumente podliehaju zmenam bez

Tato prirucka bola napisana a zostavena v sulade so smernicou MDD93/42/EEC pre ’\‘b‘,
predchadzajuceho upozornenia. %

obsluha, udrzba a skladovanie, atd. Prirucka tiez obsahuje bezpeCnostné u
ako chranit’ uzivatela aj zariadenie. V prislusnych kapitolach néjdet -

Prosim, skor ako zaCnete produkt pouZivat, pozorne si precitajte navo pouZitie.
Navod na pouzitie, ktory popisuje ovladanie pristroja, musi byt pn’%odriany.
Nedodrzanie ndvodu na pouzitie moze sposobit odchylky v méraniy poSkodenie
zariadenia a zranenie 0s6b. Vyrobca nie je zodpovedny z ¢nost, spolahlivost
a problémy s vykonom a ani za Ziadne odchylky v mea%ranenia os6b

a poskodenie zariadenia v dosledku uzivatelovho nedddszania pokynov na obsluhu.
Zaruka od vyrobcu sa na takéto poruchy nevztahufe

Vzhladom k pripravovanej rekonStrukcii, urCité produkty, ktoré ste dostali, nemusia
byt v stlade s popisom tohto navodu. Ak@al@stalo, je nam to uprimne luto.

Tento produkt je zdravotnicke zaria(@,ie@ktoré sa mOZe pouZzivat opakovane.

VAROVANIE: &H*

Neprijemné a eStivé pocity sa mbzu objavit, ak pouzivate pristroj
nepretrzite-a e u pacientov s nedostatocnou mikrocirkulaciou.
UC al. fat snimad prilozeny na tom istom prste dlhSie ako 2 hodiny.

ch.pacientov treba obozretnejSiu kontrolu procesu umiestnenia.
Zariadenie’nemdze byt umiestnené na opuch alebo jemné tkanivo.
. ie vyZaruje svetlo (infraCervené svetlo je neviditelné), ktoré je
QI; ivé pre ludsky zrak, preto by sa uZivatel a tdrzbar nemal na svetlo

zerat.

Osoba, ktora je testovana, neméze mat na nechtoch lak ani iné farbivo.
Viac najdete v korelacnej literature o klinickych obmedzeniach a bezpecnosti.
Toto zariadenie nie je urCené na lieCbu.

/Q\, Osoba, ktora je testovana, nemoze mat prilis dlhé nechty.

Uzivatel'ska priruCku vydala naSa spolocnost. VSetky prava su vyhradené.
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1. BezpecCnost
1.1 Pokyny pre bezpec€nu obsluhu

Pravidelne kontrolujte hlavnu jednotku a vSetko prisluSenstvo, aby ste sa

ubezpecili, Ze tu nie je Ziadne viditelné poskodenie ohladom kabla a menicov,

ktoré méze mat vplyv na bezpecnost pacienta a monitorovanie vykonu. Napokon ‘\‘&V
sa odporuca zariadenie kontrolovat aspon raz tyZzdenne. V pripade zrejmého %
poSkodenia, prestarite pristroj pouzivat. Navyse, celkovu kontrolu monitora °
vratane kontroly bezpecnosti, ako aj zvodového pradu je potrebné vykonavat "Q
kvalifikovanym personalom raz za 12 mesiacov. @

< Nevyhnutnu udrZzbu musia vykonavat IBA odborne vySkoleni pracov. \Nle su
tu Ziadne uzivatel'sky opravitelné diely a uzivatelia nie su opravneni, @m
udrziavat.

< Oximeter sa neméze pouzivat spolu so zariadenim, ktorg’ nié%;lvedené
v prirucke na pouzivanie. So zariadenim sa méze pouzwa?)risluéenstvo,
ktoré je stanovené alebo odporucané vyrobou. ‘AV

<> Tento produkt je kalibrovany pred tym, ako odjp‘éthO arne.
\
N
1.2 VAROVANIE N

é Riziko vybuchu - NEPOUZI'VAJTE@mter v prostredi s horfavym plynom

ako horlavé anestetika.
®

& Uistite sa, Ze prostredie, kde p{giivate oximeter, nie je objektom akychkolvek
zdrojov silnych elektromagr%fﬂ:h ruSeni ako radioveé vysielaCe, mobilné
telefony, atd. Drzte ho Co najdélej od zariadeni, ktoré vyzaruju vysoké
elektromagnetick |areni%, ktoré moéze vyrazne ovplyvnit vykon monitora.

alergicky nepouZzivajte ju.
» Osoba alergicka na gumu nesmie tento pristroj pouZzivat.

& Pri likvidacii pristroja, jeho prislusenstva a obalov (vratane batérie, plastovych
obalov, peny a Skatul) je nutné dodrziavat' mieste zakony a predpisy.

& Prosim, pred pouZzitim balenie skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze pristroj a jeho
prislusenstvo je v sulade so zoznamom, lebo inak nemusi pristroj spravne
fungovat.



-

& Prosim, vyberajte si len prisluSenstvo a sondu schvéalenu alebo vyrobenu
vyrobcom, inak moéZze déjst k poSkodeniu zariadenia.

& Prosim, nemerajte toto zariadenie s funkénym skaSobnym pristrojom iného
podobného zariadenia.

& Pri nahravani dbajte na to, aby sa pacient nedotykal USB portu. Pocitac
pouzivany pri nahravani, musi byt v sulade s EN60950. Odpora¢ame pouzivat
Lenovo Qitian M320, atd, okrem toho, ak je datové vedenie pripojené k pocitacus
zdravotnicke elektrické systémy by mali byt v stulade s IEC60601-1-1. (b

O

1.3Upozornenie A %

2 Nedrzte oximeter v praSnom prostredi, vo vlhkosti , v blizko@ cii,
korozivnych latok, vybusnin a na miestach s vysokou teplotou
£ Ak sa oximeter namoci, prestarite ho pouZivat. ;

‘e

£ Nepouzivajte tento pristroj ihned po tom, ako nesiete z chladnejSieho
prostredia do teplejSieho alebo vihSieho prostredia.

2 Nedotykajte sa ostrymi predmetmi ¢elného panela.

: o , , . & .
£ Na dezinfekciu je zakazané pouzw@soku teplotu alebo vysokotlakovu paru.

Viac najdete v kapitole 7.1 (Ciste‘t a ezinfekcia).

£ Neponarajte oximeter do tekut{n””Ak ho potrebujete vycistit, utrite len jeho
povrch jemnym materialom $flekarenskym liehom. Nestriekajte Ziadnu tekutinu

priamo na zariadeni
0]
2 Ak zariadeniéé(':t@ vodou, jej teplota musi byt nizSia ako 60°C.
£ Ak su pré%’& enké alebo studené, méze to ovplyvnit meranie SpO2
a tepovw ciu u jednotlivych pacientov. Vlozte hrubSi prst, ako napriklad

palec alebo prostrednik, hlboko do sondy.
_ a zaktualizuju za menej ako 5 sekund, tato doba je premenliva

vislosti od individualnej tepovej frekvencie.

a stabilny. Tato namerana hodnota je optimalna hodnota. V tejto chvili je priebeh
Standardny.

(J\‘>'¥; Prosim, precitajte si nameranu hodnotu, ked je priebeh na obrazovke rovnaky

£ Ak sa pocas testovania objavia na obrazovke nejaké nezvycCajné podmienky,
vytiahnite prst a znova ho vloZte, aby sa obnovilo normalne pouZitie.

£ Zivotnost tohto zariadenia je 3 roky od prvého pouZitia.

S



£ Zavesna Snura pripojena k zariadeniu je vyrobena z antialergického materialu.
Ak je urcitd skupina ludi citliva na tato Snuaru, prestarite zariadenie pouZzivat.
Budte opatrny pri pouzivani zavesnej Snury, nenoste ju okolo krku, aby ste
zabranili ublizeniu na zdravi.

& Toto zariadenie ma funkciu alarmu, uzivatelia si m6zu tato funkciu , Q;‘V

skontrolovat, tak ako je uvedené v kapitole 6.2.

£\ Toto zariadenie ma funkciu hraniéného alarmu, ked st namerané hodnoty poek,
najvyssou alebo najnizSou hranicou, zariadenie zaCne automaticky signaliz

za predpokladu, Ze je tato funkcia zapnuta.

£ Zariadenie mé funkciu alarmu, tato funkcia méze byt pozastavena
definitivne vypnuta (predvolené nastavenia). Ak treba, tato funk 0zete
v ovladani menu opat zapnut. Viac njdete v kapitole 6.2.

£ Toto zariadenie nemusi fungovat u vSetkych pacientov &( nie ste schopny
dosiahnut’ stabilné hodnoty, preruste pouzivanie. Ai\

£ Flexibilny okruh spaja dve Casti zariadenia. Ne jte a nevytahujte spojenie.
A

.}
Ay
2. Prehlad

®

Pulzova saturdcia kyslika je perce@iboz (oxyhemoglobinu) z celkového Hb
(hemoglobinu) v krvi, tzv. konceqiicia O (kyslika) v krvi. Je to dolezity bio-
parameter dychania. PoCet ochoremi suvisiacich s dychacou sustavou méze
spbsobit’ znizenie SpO, v k@a‘{/yée aj iné priciny ako napriklad porucha
regulacie ludského tela, poskddenia pocas operacie, posSkodenia spésobené
lekarskymi prehliadkami mbzu tiez viest k zhorsenému zasobovaniu ludskeho
tela kyslikom, & Asle‘g m su prislusné priznaky ako zavrat, impotencia,
ZavaznejSie priznaky mézu ohrozit' ludsky Zivot. Preto je presna

oshy. Je len potrebné, aby pacient vioZil svoj prst do sondy na diagnostiku
. a.na displeji sa ihned objavi namerana hodnota pulzovej saturacie kyslika
s vysokou presnostou a opakovatelnostou.

2.1 Funkcie

A. Obsluha produktu je jednoducha a pohodina.
B. Produkt je maly, lahky a pohodine sa prenasa.
C. Ma nizku spotrebu.



2.2 Hlavné aplikacie a rozsah p6sobenia

Pulzovy oximeter sa m6zZe pouZzivat na meranie pulzovej saturacie kyslika
a tiez na meranie tepovej frekvencie na prste. Produkt je vhodny na pouzivanie
doma, v nemocnici, v kyslikovom bare, v zdravotnickom spoloenstve, pri Sporte
pri fyzickej starostlivosti (méze sa pouzit pred a po cviCeni, ale neodporuca sa ‘\%V
pouZzivanie pocCas cvicenia alebo Sportovania), atd.

® Ak by sa objavil pacient trpiaci toxikdzou spdésobenou oxidom ¢
uhol'natym, nepodcenujte tento problém, za tychto okolnosti sa pristroiZ

neodporuca pouzivat. '\

2.3 Poziadavky na prostredie

Prostredie pre skladovanie @\] k4

a) Teplota: -40°C~+60°C .

b) Relativna vihkost: 5%~95% &

c) Atmosféricky tlak: 500hpa~1060hpa ‘S
Prevadzkové prostredie &

a) Teplota: 10°C~40°C

b) Relativnha vlhkost: 30%~75%
c) Atmosféricky tlak: 700hpa~106®1 °

3. Princip ‘*Qr ¢

Princip oximetra je nasledo@ﬁ.atematicky vzorec procesu Udajov je
ustanoveny s pouZzitim Lambeft-Beerovho zakona podla charakteristiky
absorpcného spektra

uktivneho hemoglobinu (Hb) a oxyhemoglobinu (HbO)
Vv Ziarivosti a kostiinfraCerveného svetla. Principy fungovania tohto
zariadenia: £ ické Hemoglobinova InSpekéna Technoldgia prijata v sulade
s Kapacitou Pulzového Skenovania a Zaznamovou Technikou, aby bolo mozné

— A\

[ 4

s ta P rostrednictvom Smmac na \"\d.al lﬁéo.v
: pektivn ej Svorky infracerveného Harenia
i |

prstového snimaca. Potom

e merany signal docieleny

fotosenzitivnym prvkom,

prostrednictvom vysSetrenia

sa ziskana informacia —_——
, Snimaé na prijem licov

zobrazi na obrazovke e R e

v elektronickych obvodoch
a mikroprocesore.




4. Technické Specifikacie

4.1 Zakladné predvedenie

Zobrazenie hodnoty SpO.

Zobrazenie tepovej frekvencie, zobrazenie bar grafu

Cow>

Zobrazenie tepového priebehu A |l
Oznacenie nizkeho napétia: indikator nizkeho napatia sa zobrazi skér ako by
pristroj zaCal pracovat neobvykle, €o je sp6sobené nizkym napatim %
Automaticka funkcia vypnutia: ak je meranie prerusené vytiahnutim prsta 2(2®°

m

sondy, pristroj sa automaticky do 5 sekdnd vypne

Rezim zobrazenia sa méze menit (b,,
Zvukova indik4cia tepovej frekvencie \
Funkcia alarmu

Moznost ulozenia hodnot tepovej frekvenice a SpO,, uloiene‘\(%upty mozu
byt nahraté do pocitata %

J. Udaje sa mdzu prenasat do pocitaca &
®

4.2 Zakladné parametre A$
A. Meranie SpO, AS

Rozsah merania: 0%~100%

Presnost: O ¢

Ak je rozsah merania u SpO, 709&10@)%, tolerancia nepresnosti je 2%, pod
70% nie je Specifikovana

-__I_G)_TI

@
B. Meranie tepovej frekven@

Rozsah merania: ~250bpm
Presnost’ o +2% (vyberte vacsiu)
C. Rozl%g}' Y
Spw epova frekvencia: 1bpm.
@e anie za slabSich podmienok

pO, a tepova frekvencia sa mdzu zobrazit spravne, ak pomer pulzového
plnenia je 0,4%. Chyba SpO. je +4% a chyba tepovej frekvencie je £2bpm alebo

e

E. Odolnost vocéi okolitému svetlu

Odchylka medzi hodnotou nameranou v podmienkach umelého osvetlenia alebo
vnutorného denného svetla oproti tmavej komore je menej ako 1%.



F. Napatie: DC 2,6 V~-3,6 V
G. Opticky senzor

Cervené svetlo (vinova dizka je 660nm, 6,65mW)

Infraervené svetlo (vinova dizka je 880nm, 6,75mW) \&,

H. Rozsah nastavitelného alarmu:

SpO,: 0%~100%
Tepova frekvencia: Obpm~250bpm

5. InStalacia
5.1Vzhlad €elného panela

pulzova zvukova indikacia So02 indikacia slabej batérie
L pYs

\ /

indikacia alarmu tepova frekvencia
= tlacidlo
pulzovy bar graf graf pulzového priebehu
5.2InStalacia batéri o
A. Pozrite si ob’ﬁ{%‘( vlozte dve AAA batérie vhodne v spravnom smere.
B. Dajte kr, miesto

® Prosw e opatrni pri vkladani batérii, pri nesprdvnom vlozZeni, méze
z

dojst’ k zniceniu pristroja.
g ouiijete zariadenie viac ako dve hodiny, prosim vyberte batérie.




5.3PrisluSenstvo
Sndra na krk

Dve batérie
Uzivatelska prirucka
Datova pripojka
Disk (PC softvér)

moow2

]
6. Navod na pouzitie ; '&

6.1Spo6sob pouzitia '\
. O

a) Vlozte spravne dve batérie a nasadte kryt. J K

b) Otvorte svorku ako je zobrazené na obrazku 4.

c) Nechajte pacienta, aby vlozil svoj prst do gumenych varikuasSikov v svorke
(uistite sa, ze prst je v spravnej polohe) a potom pricu prst.

d) Nehybte prstom a udrziavajte pacienta v stabiln tave pocas celého

procesu.
e) Udaje sa priamo objavia na obrazovke. é

® Necht a svetielkujuca diéda musia byt na tej istej strane.

®
® Ak je funkcia alarmu zapnuta, zanie spusti stredne doélezitu
vystrahu, pokial nie je prst vo vng{iesqndy. Ak sa teda objavi prerusovany

alarm, uzivatel'ovi to signalizuje zZeYe "prst vonku" (FINGER OUT).
®
Stredne dblezita vystraha indikuje, Ze je nutna okamzita reakcia.

Dajte prst na miesto

10



B. Navod na zmenu vedenia displeja

Na meracom rozhrani, kratko stlacte tlacidlo na zmenu displeja.

C. Prerusenie alarmu:

a) Alarm vratane alarmu nameranych mimo hrani¢nych udajov, alarm nizkeho ij .
napatia a alarm, ak nie je prst na mieste. C )

b) Na vymeranom rozhrani, ak je funkcia alarmu zapnuta, mozZete alarm ®
pozastavit, aj poCas doby, kedy alarm signalizuje vystrahu, kratkym stlaéeri@
tlacidla, ale funkcia sa po 30 sekundach opéat obnovi. (bv

c) Ak chcete alarm Uplne vypnut, musite to nastavit v menu ovladani. \

D. Nastavenie prenosu udajov: .\gr
Najprv prosim nainstalujte vstupny softvér do vasho pocitaca. ﬁ:mg alacii sa
vam na pracovnej ploche zobrazia dve ikony. lkona "SpO," je rogram na ziskanie
Gdajov v skutocnom Case ako je zobrazené na obrazku 5, @'Spoz Review" je
a

program na ziskanie uloZenych udajov, ako je zobrazi;§ razku 6.

a. Pripojte zariadenie k pocitacu prilozenym datev
kliknite na "SpO," ikonu, aby ste spustili p@n.

b. Ked odpojite datovy kabel z pocitaca, na pracovnej ploche sa objavi dialégové
okno "Save data at view", do ktoréhcjnﬁoiete vlozit' urCité zakladné informécie

kablom, potom dvakrat

0 pacientovi.

S ETURHETHER
SpO2 program SpO2 Review program

N

pravdepodobne potrva niekolko sekind, kym sa Udaje objavia na monitore
pocitaca.

%C_) ® Ak pouzivatel zvoli zapnutie funkcie synchronizacie na pocitaci,

11



E. Ovldadanie menu:

Na meracom rozhrani, vedenie displeja je mozné zmenit kliknutim (kratkym
stlaCenim tlacidla). Mézete si vybrat aZz zo Siestich rezimov zobrazenia Gdajov na

displeji. ,\%v
Stlacte tlacidlo (podrzte ho dlhSie asi tak jednu sekundu) a dostanete sa do %
nastavenia menu (pozrite obrazok 7).

®
Prosim, v menu nastaveniach dbajte na : /\'Q

KLIKNITE = kratke stlacenie tlacidla, STLACTE = tla¢idlo podrzte dIhSi @"

sek.) Q
Settings ’

Alarm

tecord

il

!
i

a) Nastavenie alarmu

:0 X ’, n n )4 X
V rozhrani hlavného menu,@nte na tlacidlo, zvolte "Alarm”, stlacte tlacidlo
(1sek.) a dostanete sa do rozhrania nastavenia alarmu ako je zobrazené na obrazku
8.

P Dir

Psound
Alarm

\Q X

12



a. Nastavenie alarmu nizkej a vysokej hranice

Na rozhrani nastavenia alarmu, kliknite na tlaCidlo a zvolte "Dir", potom stlacte
tlacidlo (1sek.),aby ste vstapili do nastaveni volby alarmu, ako je zndzornené na
obrazku 9:

Direction
» SpO2 Alm

PR Alm

Na rozhrani nastavenia volby alarmu, kliknite na tlacidlo a zvo@‘ﬁpoz Alm"
alebo "PR Alm", potom tlacidlo podrzte na 1 sekundu, aby ste v\stagﬂrdo rozhrania
nastavenia volby SpO, alebo PR ako je zobrazené na obré

P Dir down
High 099

L.ow 085

k. xit

A~

Kliknite na tlacidlo, aby ste Ii@"Dir" , potom tlacidlo podrzte, aby ste vybrali Up

(hore) alebo Down (dolu) (takto sa nastavia hodnoty vysokych a nizkych hranic SpO,
a tepovej frekvencie). o

Ak chcete zv Sit' h nicu SpO, a tepovej frekvencie, zvolte "Dir" ako 'Up’, potom
kliknite na sOV ste vybrali vysoku (High) alebo nizku (Low) hranicu, stlacte
tlacidlo a ‘G‘D,- 0, aby ste nastavili vybratd hranicu pozadovanej vy$3ej hodnoty

a uvolnite tlacdidlo, len Co je vysSSia hranica dosiahnuta.
AM znizit hranicu SpO,, a tepovej frekvencie, zvolte "Dir" ako 'Down’,
m Kkliknite na tlacidlo, aby ste vybrali vysoku (High) alebo nizku (Low) hranicu,
\ stlacte tlacCidlo a podrzte ho, aby ste nastavili vybratl hranicu pozadovanej nizsej
“hodnoty a uvolnite tlagidlo, len ¢o je niz3ia hranica dosiahnuta.

Gg/) ®AKk je funkcia alarmu zapnutd, zariadenie spusti stredne délezitu zvukovu
vystrahu, pokial su hodnoty SpO, a tepovej frekvencie mimo hranic¢né. Objavi
sa prerusovany alarm a namerana hodnota na displeji blika.

Stredne délezita vystraha indikuje, Ze je nutna okamzita reakcia.

13



b. Nastavenie indikacie pulzového zvuku

Na rozhrani nastavenia alarmu ako je znazornené na obrazku 8, kliknite na
tlacidlo a zvolte "Psound"”, potom tlacidlo podrzte a zvolte, Ci zvuk pulzu (tlkot srdca)
zapnete — zvolte "On" alebo vypnete — zvolte "Off".

c. Nastavenie stavu alarmu

na rozhrani nastavenia alarmu ako je zobrazené na obrazku 8, kliknite na tlacidlo
a zvolte "Alarm”, potom podrzte tlacidlo a vyberte "on" alebo "off", pre zapnutie

alarmov stlacte "on" a pre vypnutie alarmov stlacte "off". @
o

d. Vystup z nastaveni alarmu, nastaveni volieb alarmu, nastaven

SpO; alebo PR (tepovej frekvencie) %’r
Kliknite na tlacidlo, aby ste zvolili "Exit", potom tlacidlo chvilu p@ ; aby ste

ukoncili Menu a vrétili sa do predchadzajuceho menu. A

b) Nastavenie uloZenia udajov
Tento pristroj ma schopnost’ ukladat cenné détaﬁ,;i@u 24 hodin. M6Ze presne

ukladat' namerané hodnoty tepovej frekvencie a ﬁ} prenasat’ Udaje do pocitaca,
zobrazit' tdaje a vytlacit zaznamy (s prilozenym 2 softvérom — Green Heart).

a. Na rozhrani hlavneho menu ako je zebrazene na obrazku 7, kliknite na tlacidlo
a zvolte "Record" a potom podrzte tlaéidly ste si vybrali, €i Udaje ulozite alebo
nie. Vyberte "on" ak chcete Udaje ulgzit alebo "off", ak Udaje uloZit nechcete.

b. Ak je funkcia ukladania Z%ué, a vratite sa do meracieho rozhrania, na
obrazovke sa objavi ZIta blikajuca-bodka, ktora znamena, Ze pristroj je v Stadiu

ukladania tdajov. %2 N

c. V Stadiu - je pristroj v meracom rozhrani, na obrazovke sa na 30
sekund objavi-6znacenie "Recording” a potom sa obrazovka automaticky vypne a na
obrazovke sa.objav len ZIta blikajuca bodka. Po kratkom stlaceni tlacidla sa na
obrazovke ohjaviPopat oznacCenie "Recording” a zasa sa obrazovka sama vypne. Ak

odrzite, dostanete sa spat do meracieho rozhrania.

tlaéld&%éﬁ
@ apnete funkciu ukladania udajov, starSie Udaje sa automaticky odstrania.

rn

- . Ak je ukladaci priestor plny, na obrazovke sa zobrazi "Memory is full" a potom

za par seklnd sa obrazovka vypne. Ked znova zapnete zariadenie, na obrazovke

bude stale zobrazené "Memory is full" za u¢elom varovania uzivatela a o par sekund
neskor sa zapne meracie rozhranie.

c) Nahratie udajov do pocitaCa po ulozeni

a. Prosim, pripojte zariadenie k pocitacu pomocou datového kabla, ktory je
sucCastou vybavenia. Potom dvakrat kliknite na ikonu "SpO, Review", aby ste spustili

\b
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tento program ako je ukadzané na obrazku 5. Potom kliknite na ikonu 'New Session’,
zadajte udaje o pacientovi a kliknite na 'ok’. Softvér potom zobrazi "device
connected, waiting for data" (zariadenie je pripojené, Caka sa na udaje).

b. Na rozhrani hlavného menu, uzivatelia nahraju uloZzené Udaje do pocitaCa, ked
symbol "Record" ukazuje "off". %

d) Vystup z hlavného menu

L ]
Na rozhrani hlavného menu, kliknite na tlaidlo a zvolte "Exit", potom tlacidlo A&

chvilu podrzte, aby ste opustili hlavné menu. ,\(b

F. Vypnutie:

Ak sa merany prst nenachadza na meracom rozhrani, zariadeniﬁﬁ%gutomaticky
po 5 sekundach vypne. Zariadenie sa nesmie vypinat, ak je v été@ dania
®

udajov.
6.2 Bezpecnostné opatrenia “@

A. Prosim, skontrolujte zariadenie skér ako ho zag ouzivat a utvrdte sa, Ze
spravne funguije.

B. Prst musi byt v spravnej pozicii (odporu¢ame si pozriet' priloZenu ilustraciu
obrazku 4), inak méze byt vysledkom ne né meranie.

C. SpO, senzor a fotoelektricky pr'jmo.yy snima¢ musia byt usporiadané v smere
s pacientovymi tepni¢kami na pozicf’%edzi

D. SpO, senzor by nemal byt"p u2|ty na mieste alebo koncCatine zviazanej
manzetou na meranie neho tlaku alebo pri zavedeni intravendznej injekcie.
2

E. Neupeviujt S zor lepidlom, lebo inak m6ze byt vysledkom Zilova
pulzacia alebo g

':_ > meranie SpO, a tepovej frekvencie.

Ilte svetlo méze mat vplyv na vysledok merania. Napriklad
, fluorescencné svetla, infraCervené vyhrievacie svetla, priame

F. Nad
bilirubinové

\ H. Osoba, ktora je testovana nesmie pouzivat' lak na nechty ani iné farbivo.
l. Prosim, po pouZiti zariadenie o istite a vydezinfikujte podla ndvodu (7.1).
6.3Klinické obmedzenia

A. Vzhladom k tomu, Ze meranie sa vykonava na zaklade arterionalneho pulzu,
u testovanej osoby je nevyhnutny znacny pulzujuci prietok krvi. Ak méa testovana
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osoba slaby pulz kvoli Soku, nizkej okolitej/telesnej teplote, velkému krvacaniu alebo
kvoli uzivaniu liekom stahujucich cievy, priebeh SpO, (pletizmografia) sa zniZzi.
V tomto pripade bude meranie citlivejSie na ruSenie.

modrd, indigova zelena a kysla indigova modra) alebo s dysfunkénym hemoglobinom
ako karboxyhemoglobin (COHb), methemoglobin a sulfemoglobin a pre tych, ktori

maju problémy so Zltackou, m6zu hodnoty SpO, vyjst nepresne. °
C. Lieky ako dopamin, prokain, lidokain a butakain mézu spésobit chyby ‘ @

B. Pre tych, so znaCnym mnozstvom intravaskularnych farbiv (ako metylénova A 1

v meraniach SpO..

D. Ak hodnota SpO. sluzi ako referenéna hodnota pre posudenie aner@j
anoxie alebo toxickej anoxie, tak aj niektori pacienti s vaznou aném 0z
vykazovat dobré SpO, meranie. Cb

7. Udrzba, preprava a skladovanie ®

7.1 Cistenie a dezinfekcia

Na dezinfekciu pouzivajte lekarsky lieh a nechajte,a@zene uschnut alebo ho
utrite pomocou Cistej a makkej tkaniny.

7.2Udrzba

A. Prosim, pred pouZzitim zariadenie V@ité a dezinfikujte, postupujte podla
navodu, ako je uvedené v kapitole 7{3

-]

B. Prosim, vymente batérie, ak sa ma obrazovke objavi tento symbol prazdnej

, . ®
batérie.

C. Pokial zariader%og)iivate dihSiu dobu, prosim vyberte batérie von zo

zariadenia. \

D. Zariade i Byt kalibrované aspon raz do roka (alebo vzhladom ku
kalibracné rogramu v nemocnici). Kalibracia moéZze byt vykonana u Statneho
zastupcu a%s kontaktujte.

prava a skladovanie

M. Zbalené zariadenie sa mdze prepravovat klasickou dopravou alebo podla
prépravnej zmluvy. Zariadenie sa nesmie prepravovat spolu s toxickym, kodlivym
“alebo nicivym materialom.

CDC') B. Zariadenie sa nesmie skladovat na miestach so Skodlivymi plynmi a so zlym

vetranim. Teplota: -40°C ~ 60°C, vlhkost: < 95%
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8. RieSenie problémov

PROBLEM

PRIPADNY DOVOD

RIESENIE

SpO; a tepova
frekvencia sa nezobrazili
normalne

1. Prst nie je spravne
umiestneny.

2. Hodnota SpO,

u pacienta je prilis nizka,
aby bola zistena.

1. Skuste to znovu a prst
vloZte spravne.

2. Skuste to znovu.

Chodte na vysSetrenie do
nemocnice, pokial ste si
isty, Ze zariadenie funguje
spravne. ,(<

SpO; a tepova
frekvencia sa nezobrazili
stabilne

1. Prst nie je vo vnutri
dostatocne hiboko.

2. Prst sa trasie alebo sa
pacient hybe.

1. Skuste to znovu apbtv\'

vloZte spravne.

2. Nechajte pacientayaby
sa upokojil. C@

Zariadenie sa neda
zapnut’

1. Batéria je vybité alebo
takmer vybita.

2. Batéria nie je spravne
umiestnena.

3. Zariadenie nefunguje. ‘ﬂ

1. Prosi@?ﬁeﬁte
batérie.

2. sifi, zapojte batérie
raz.
. prosim, kontaktujte
iestne servisné centrum.

Displej je odrazu
vypnuty

A
1. Zariadenie je

nastavené, aby sa ﬂ@

sekundach vyplo, pokial

nie je rozpo y&iadny
signal. 2 ;
2. Baterja je yybita alebo

takmer Wwybita.

1. Normalne
2. Prosim, vymente
batérie.
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9. KIU¢ symbolov

Znamenie

popis I
A Vystraha — pozrite pokyny na pouZitie |
%SpO:2 Pulzova saturacia kyslika (%)
PRbpm Tepova frekvencia (bpm)

Indikator slabej batérie

Pristupny zvukovy indikator alarmu

Pristupny zvukovy indikator pulzu

E"" - O Tla€idlo menu/tlacidlo napajania/funkéné tlacidlo
m BF typ
Sériové Cislo

1. V zariadeni nie je vioZeny prst.
2. Chyba sondy.
3. Indikator nedostacujuceho signalu.

+ Kladna elektréda batérie
— Katoda batérie

" usB

IPX1 Hodnota pouZitych kvapalin
q OEEZ (2002/96/ES)

c €0123

Tento produkt je vyrobeny v stlade so SMERNICOU
93/42/EHS EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY zo
dna 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdckach.




10.Funkcéné Specifikacie

Informéacia

Rezim zobrazenia

Pulzova saturacia kyslika (SpO,)

2-digit digital OLED display

Tepova frekvencia (PR)

3-digit digital OLED display

Pulzové intenzita (bargraf)

Bar-graph OLED Display

Specifikacia SpO, parametra

Rozsah merania

0%~100% (RozliSenie je 1%)

Presnost

70%~100%: £2%, pod 70%
neSpecifikované

Priemerna hodnota

4. namerané hodnota. Odchylka
priemernou a pravdlvou hodn
neprekracuje 1%.

Vypocitana priemerna hodnota;i}(\v A4

Specifikacia pulzového parametra

Rozsah merania

30bpm~250bpm (Rozli§enie’je 1bpm)

Presnost

+2bpm alebo +2% !(vyberté' vacsiu)

Priemerna tepova frekvencia

Vypocitana preﬁha tepova frekvencia
je kazdy 4. sr cyklus. Odchylka
medzi prie ou a pravdivou hodnotou

neprekrac bpm.

Bezpecny typ Vnutorna batéria, BF typ
Pulzové intenzita
Rozpatie Nepretrzité zobrazenie bar grafu, vysSie

(

~2obrazenie udava silnejsi pulz.

PozZiadavky batérie

1,5V (velkost AAA) 2x alkalické batg';ﬁe ®

Zivotnost batérie

Dve 1,5V (AAA) 600mAh alkalickg-batérie

mozu nepretrzite fungovat az 24 hodin.

Rozmery a vaha

Rozmery

58,5 x 31 x 32 mm

I/A
A1

Vaha

Priblizne 529 (s batériami)

COQ

&
>
Y
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Dodatok

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie — pre
v3etky ZARIADENIA a SYSTEMY

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

CMS50D+ je ur€eny na pouZzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zékaznik resp. pouzivatel CMS50D+ by sa mal ubezpecit, Ze zariadenie bude pouzivat
v takomto prostredi.

Elektromagnetické prostredie — usmerhetiie ~

Emisny test Zhoda
Pristroj pouziva VF energiu len na svej
interné fungovanie. Jeho VF emij U’preto
velmi nizke a je nepravdepodobné,ze by
VF emisie CISPR 11 Skupina 1 sposobili nejaké rusenie v&k}%!h
elektronickych zariadeni
Pristroj je vhodny pa ‘pouZivanie vo vSetkych
zariadeniach, vra omacnosti, a tych,
VF emisie CISPR 11 Trieda B ktoré su priamo,pripojené k nizkonapatove;j
sieti, ktor/; a obytné budovy

Py

Usmernenie a vyhlasenie vyrob efektromagneticka odolnost pre

vSetky zariadenia a systémy

®
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost
CMS50D+ je ur€eny na pouzitie vnizsie®Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.

Zakaznik resp. pouZzivatel CMS50
v takomto prostredi.

y sa mal ubezpedit, Ze zariadenie bude pouZzivat

P
o
test

Test odolnosti Ur% Uroven zhody
SED

Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

Podlahy by mali byt' z dreva,

Y

Elektrostaticky

vyboj SD)?
IEC 61000-4-

A\

™y

L +6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

betonu alebo keramickych dlazdic.
Ak su podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna vihkost by
mala byt aspon 30 %.

.
Maghetické
le sietovej

Magnetické polia sietovej
frekvencie maju byt na Urovniach
charakteristickych pre typické

frekvencie 3 AlIm 3 Alm miesto v typickom komerénom
(50/60 Hz) alebo nemocni¢nom prostredi.
IEC 61000-4-8

UPOZORNENIE: Ut je sietové napatie pred aplikaciou testovacej drovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’ pre
vSetky zariadenia a systémy.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

CMS50D+ je urCeny na pouZitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik resp. pouzivatel CMS50D+ by sa mal ubezpecit, Ze zariadenie bude pouzivat

Uroven testu
IEC60601

Test odolnosti Uroverfi zhody | Elektromagnetické prostredie -

usmernenie

~

v takomto prostredi.
| &
Prenosné a mobilné VF
komunika¢né zariadenia s

‘ ) 4
Deghd”
pouZivat v mensej vzdiamti od
akejkolvek sucasti,pristr ratane
kablov, nez je odp\:)gs%f
odstupova vzdia%t pocitana z

rovnice platnej prefrekvenciu
vysiela

a
Odpc@stupové vzdialenost

A

N\

22|V/P 80 MHz do 800 MHz

7| VP
3V/m 3V/m
80 MHz az 2,5
GHz

VyZarované VF
IEC 61000-4-3

d=

Bi] VP 800 MHz do 2,5 GHz
LEy

kde P je maximalny menovity
vystupny vykon vysielaca vo wattoch
(W) podla vyrobcu vysielaca a d je
odporucana odstupova vzdialenost
v metroch (m). Intenzity poli z
pevnych VF vysielacov, ako boli
zistené elektromagnetickym
premeranim pracoviska, a by mali
byt v kazdom kmito€tovom rozsahu
nizSie ako Uroven zhody. b Rusenie
sa mbze vyskytnat v blizkosti
zariadenia oznaCeného nasledujicim

¢
Q\) symbolom: (((i)))

\C,‘Os

WOZORNENIE 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vySsi kmitoCtovy rozsah.
UPOZORNENIE 2 Tieto pravidla nemusia platit’ vo v3etkych situaciach. Elektromagneticky
prenos je ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od konStrukcii, objektov a ludi.

a Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako su napr. zakladné stanice pre radiotelefony
(mobilné/bezdrétové) a vysielaCky, amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vinach AM a
FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Pre urCenie
elektromagnetického prostredia z dévodu pevnych VF vysielaCov by sa malo zvazit

elektromagnetické premeranie pracoviska. Ak hamerana intenzita pola v mieste pouzivania
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pristroja prekraCuje prislusna vysSie uvedent VF Uroven zhody, pristroj treba pozorovat a
overit jeho normalnu prevadzku. Pri spozorovani neobvyklého spravania mézu byt potrebné
d’aléie opatrenia ako zmena orientacie prl'stroja alebo jeho premiestnenie

e

V/im.

Odporucané odstupove vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi VF

o

. v . . . . , . ]
komunikacnymi zariadeniami a pristrojom @,

OdporGéané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobil ’me(F'
komunikacnymi zariadeniami a CMS50D+ "5\

CMS50D+ je urCeny na pouZitie v prostredi, v ktorom su vyZarované ruSertia pod
kontrolou. Zakaznik, resp. pouzivatel CMS50D+ mb6ze prispiet’ k znizeniu vyskytu
elektromagnetického ruSenia dodrziavanim minimalnej vzdialenos% zi
prenosnymi a mobilnymi VF komunikacnymi zariadeniami (vysiela¢gmi) a CMS50D+,
ako je odporucané nizsie, podla maximalneho vystupného/@u komunikacného

zariadenia. Q

Maximalny menovity Odstupové vzdlalenostf{pm frekvencie vysielaga (m)
\(/\)'/vs)tupny vykon vysielaga 80 Nova ;3 S{l}'gnosvx\ 800 hoie vy \‘ritslglgc(g .ér
a=[E] 7 <~ [ ve
0,01 O{Iz\ ° 0,23
0,1 08 0,74
1 AN 1917 2,33
10 _ ¥369 7,38
100 " 1167 23,33

V pripade vysielagov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny

vySSie sa odporucanaodstupova vzdialenost d v metroch (m) da ur€it’ pouZzitim

rovnice platnej pre ftekvencju vysielaCa, kde P je maximalny menovity vystupny
(W) podla vyrobcu vysielaca.

MHz a 800 MHz plati vySSi kmitoCtovy rozsabh.

ieto pravidla nemusia platit’ vo vSetkych situaciach.

UPOZORN E
Elektromag y prenos je ovplyvneny pohlcovanim a odrazom od konstrukcii,

objek% fu
Voo )
O’
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