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Pouzivatel’ska prirucka

Pulzny oxymeter

LOVEUD sk

Pokyny pre pouzivatela:
Vazeni pouzivatelia, dakujeme vam za zakupenie pulzného oxymetra.
Tato priru¢ka bola napisana a zostavena v sulade so smernicou 93/42/

EHS o zdravotnickych poméckach a v sulade s harmonizovanymi normami.

V pripade zmien a aktualizacii softvéru sa informacie obsiahnuté

v tomto dokumente sa mézu zmenit’ bez predchadzajuceho upozornenia.
Tato priruc¢ka je v sulade s charakteristikami pulzného oxymetra a
poziadavkami na

opisuje jeho hlavné vilastnosti, funkcie, Specifikacie, spravnu prepravu,
indtalaciu, pouzivanie, prevadzku, opravy, udrzbu a skladovanie atd’., ako
aj bezpecCnostné postupy na ochranu pouzivatela a vybavenie. Podrobnosti
su uvedené v prislusnych kapitolach.

Pred pouzitim zariadenia si dokladne precitajte tuto prirucku. Tu uvedené
pokyny opisuju prevadzkové postupy, ktoré sa musia prisne dodrzZiavat sa
musia prisne dodrziavat, pretoze ich nedodrzanie méze mat za nasledok
nespravne meranie, poskodenie zariadenia alebo zranenie oséb. Vyrobca
NIE JE zodpovedny za bezpe&nost, spolahlivost alebo funkéné problémy.
charakteristiky a odchylky pri merani, ani za zranenia a $kody

poskodenie zariadenia v dosledku nedodrzania navodu na obsluhu zo
strany pouzivatela.



Zaruka vyrobcu sa v tychto pripadoch neuplatriuje.

Tento vyrobok je zdravotnicka pomédcka a je mozné ho opakovane
pouzivat. Jeho trvanlivost je 3 roky.

VAROVANIE:

- Pri nepretrzitom pouzivani stroja vznika neprijemny alebo

bolestivy pocit, najma u pacientov trpiacich poruchami mikrocirkulacie krvi.
Odporuca sa, aby sa snimac nepouzival na jednom

prstom viac ako 2 hodiny.

- Vzdy je potrebné vykonat opatrnu kontrolu jednotlivych pacientov.

miesta aplikacie. Pristroj sa nesmie pripeviovat na miestach, kde je opuch.
alebo na hypersenzitivne tkanivo.

- Svetlo (infraCervené je neviditefné) vyZzarované zariadenim poskodzuje
oci, a preto ich nesmie pouzivat pouzivatel ani osoby vykonavajuce udrzbu.
pozerat priamo do svetla.

- Testovana osoba nesmie mat na prstoch ziadny lak ani iny make-up.
hore.

- Testovany subjekt nesmie mat dlhé nechty.

- Pozorne si precitajte prislusny klinicky obsah.

obmedzenia a varovania.

- Toto zariadenie nie je ur€ené na lekarske oSetrenie.

1. Bezpecnost’

1.1 Pokyny na bezpeénu prevadzku

- Pravidelne kontrolujte pristroj a vSetko prisluSenstvo, Ci nie su viditelne poskodené,
vratane kablov a snimacov, ktoré by mohli

ovplyviuju bezpeénost pacientov a kvalitu merania. Odporuc¢a sa kontrolovat
zariadenie aspon raz tyzdenne. V pripade detekcie

zjavné poskodenie, prestarite oxymeter pouZzivat.

- Nevyhnutnu udrzbu by mali vykonavat iba kvalifikovani servisni technici. PouZivatelia
nesmu sami vykonavat udrzbu zariadenia.

- Oxymeter sa nesmie pouzivat' v spojeni s prislusenstvom, ktoré nie je uvedené v
zozname

v tejto prirucke. S tymto pristrojom sa mdZze pouzivat len prisluSenstvo Specifikované
alebo odporu¢ané vyrobcom.

- Tento vyrobok je kalibrovany z vyroby.

1.2 Upozornenia

- Nebezpeclenstvo vybuchu. Nepouzivajte oxymeter v pritomnosti horlavych plynov, ako
su zmesi anestetik so vzduchom.

- Nepouzivajte oxymeter, ak je testovana osoba monitorovana.

MRI alebo CT.

- Toto zariadenie nesmu pouZzivat osoby alergické na gumu.

- Zlikvidujte zariadenie, jeho prislusenstvo a obalové materialy vratane batérii,
plastovych vreciek, penovych a papierovych obalov.

v sulade s miestnymi zakonmi a predpismi.

- Pred pouzitim skontrolujte balenie a uistite sa, Ze zariadenie a jeho prislusenstvo plne
zodpoveda dodaciemu listu; inak zariadenie nemusi spravne fungovat.

1.3 Vystrahy

- Chrante oxymeter pred prachom, vibraciami, korozivnymi latkami, vypuklymi
materialmi, vysokymi teplotami a vihkostou.

- Ak oxymeter navlhne, prestarite ho pouzivat.



- Ak zariadenie prenesiete z chladného prostredia do teplého alebo vihkého
prostredia, nepouzivajte ho okamZite.

- Nestlacajte tlacidla na prednom paneli ostrymi materialmi.

- Oxymeter nedezinfikujte vysokou teplotou alebo vysokotlakovou parou.
Informacie o Cisteni a dezinfekcii najdete v prislusnej Casti tejto

tejto prirucky.

- Neponarajte oxymeter do tekutin. Ak je potrebné ho vycistit, utrite

jeho povrch makkou handriCkou navlihéenou alkoholom. Nestriekajte
kvapalinu priamo na pristroj.

- Pri Cisteni pristroja vodou by jej teplota mala byt nizSia ako 60 °C.

- Prsty, ktoré su prili$ tenké alebo prili§ studené, maju pravdepodobne
ovplyvriuju merania SpO2 a srdcovej frekvencie, a preto zariadenie

by mali byt umiestnené na hrubych prstoch, ako je palec alebo prostrednik, a
tieto prsty

¢o najhlbsie do senzora.

- Pristroj nepouzivajte pre detskych pacientov a novorodencov.

- Vyrobok je vhodny pre deti starSie ako Styri roky a pre dospelych (hmotnost
by sa mala pohybovat v rozmedzi od 15 kg do 110 kg).

- Zariadenie nemusi fungovat u vSetkych pacientov. Ak sa vam nepodari
dosiahnut stabilné vysledky, prestante zariadenie pouzivat.

- Cas aktualizacie udajov je kratsi ako 5 sekund, ktory sa meni v zavislosti od
individualnej srdcovej frekvencie.

- Ak sa pocas testu zobrazia abnormalne hodnoty,

vyberte prst a po chvili ho znova vlozte, aby ste obnovili normalny

pouzitie.

- Zariadenie ma Zivotnost’ 3 roky od prvého zapnutia.

- Pasik pripojeny k vyrobku je vyrobeny z nealergénneho materialu.

Ak je niektora osoba citliva na material remienka

je vyrobena, nepouzivajte ju. Davajte pozor na pouzitie slucky, vyhnite sa jej
noseniu na krku.

- Zariadenie nema funkciu upozornenia na vybitu batériu, zobrazuje len vybitu
batériu. Vymernte batérie hned, ako sa to objavi.

- Ak je parameter mimo rozsahu, tato jednotka nema funkciu alarmu;
nepouzivajte tento vyrobok v prostredi, kde sa alarm vyZaduje.

- Ak nebudete oxymeter pouzivat dlhSie ako jeden mesiac, vyberte batérie.
- Obe Casti zariadenia su spojené flexibilnym obvodom. Neprekrucajte spoj
alebo

alebo zan zatiahnite.

1.4 Indikacie na pouzitie:

Prstovy pulzny oxymeter je neinvazivne zariadenie urCené na lokalne
monitorovanie saturacie arterialneho hemoglobinu kyslikom (Sp0O2)

a srdcovej frekvencie dospelych a detskych pacientov v domacom prostredi.
a nemocni¢nom prostredi (vratane klinického pouzitia v internej medicine/
chirurgii),

anestézia, JIS atd.). Toto zariadenie nie je ur€ené na

na nepretrzité monitorovanie stavu.

2. Prehlad funkcii

Pulzna saturacia kyslikom je percentualny podiel HbO2 z celkového Hb
v krvi, tzv. koncentracia O2 v krvi. Je to délezity biologicky parameter
dychania. Na jednoduchsie a presnejSie meranie SpO2 nasa
spolo¢nost’ vyvinula pulzny oxymeter. Zariadenie méze su€asne



meranie srdcovej frekvencie. Pulzny oxymeter ma kompaktné rozmery,
nizku spotrebu energie, lahko sa ovlada a je prenosny. Na diagnostiku
staci fotoelektricky senzor priloZit na Spi¢ku prsta pacienta a namerana
hodnota saturacie hemoglobinu sa zobrazi priamo na displeji.

2.1 Klasifikacia:

Trieda Il b (smernica 93/42/EHS, priloha IX, pravidlo 10)

2.2 Funkcie
- Jednoduché a pohodiné ovladanie stroja.

- Malé rozmery a nizka hmotnost stroja (celkova hmotnost je 50

g vratane batérii), lahko sa prenasa.

- Nizka spotreba energie; s dvomi dodanymi batériami AAA méze byt
zariadenie v prevadzke nepretrzite 20 hodin.

- Zariadenie sa automaticky vypne, ak sa poc€as 5 sekund nezisti Ziadny
signal.

- Indikacia slabej batérie blikajucou ikonou batérie.

2.3 Hlavna oblast’ pouzitia a rozsah pouzitia:

Pulzny oxymeter mozno pouzit na meranie saturacie hemoglobinu a
srdcovej frekvencie, ked sa prilozi na prst, pricom na displeji sa
zobrazuje pulzova frekvencia. Vyrobok je vhodny na pouZzitie doma, v
nemocnici, v

(v beznej nemocnicnej izbe), v kyslikovych baroch, v socialnych
zdravotnickych organizaciach, ako aj na bezné meranie saturacie
kyslikom a srdcovej frekvencie. Vyrobok nie je uréeny na nepretrzité a
dlhodobé monitorovanie stavu pacienta. Ak pacient trpi

toxikdzy oxidom uholnatym, mdZze pri pouzivani tohto pristroja dojst’ k
nadhodnoteniu, a preto sa pristroj neodporuca.

pouzivat za takychto okolnosti.

2.4 Environmentalne poziadavky

Skladovanie: a) Teplota: -40 °C az +60 °C.

b) Relativna vihkost: < 95 %

c) Atmosféricky tlak: 500-1060 hPa

Prevadzka:a) Teplota: 10-40 °C

b) Relativna vlhkost: <75 %

c) Atmosfeéricky tlak: 700-1060 hPa

3. Princip fungovania a upozornenie

3.1 Princip merania:

Oxymeter funguje nasledovne.

vzorec zaloZeny na Lambert-Beerovom zakone podla viastnosti

absorpcné spektrum hemoglobinu (Hb) a oxyhemoglobinu (HbO2)

vo fluorescencnej a blizkej infraCervenej oblasti. Princip funkcie
Zariadenie: pouziva sa fotoelektricka technoldgia kontroly oxyhemoglobinu
v spojeni s kapacitnym snimanim a technoldgiou zaznamu.

pomocou dvoch ligov réznych vinovych diZzok nasmerovanych na

na Spicke prsta. Signal sa v svorke snima pomocou fotoelektrického ¢lanku
a takto ziskané informacie su spracované elektronickymi obvodmi a
mikroprocesorom a zobrazené na obrazovke.



Prijimajuci prvok Obr. 1:
Princip fungovania
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Prvok vyzZarovania

3.2 Upozornenie

1. Prst by mal byt zasunuty do nastavca (pozri obr. 5), inak méze

mo&ze déjst’ k nepresnému meraniu.

2. Senzor SpO2 a fotoelektricky senzor by mali byt umiestnené tak, aby,

s tepnou pacienta medzi nimi.

3. Senzor SpO2 by sa nemal pouzivat v kon€atine ani na nej.

pomocou manzety na meranie krvného tlaku alebo arterialneho Ci intravaskularneho
katétra.

4. Uistite sa, ze v optickom kanali nie su ziadne prekazky, napriklad pogumovana tkanina.
5. Vysledok merania mdze byt ovplyvneny prili§ intenzivnym okolitym svetlom,

napr. ziarivky, rubinovo ¢ervené svetlo, infraCervené vykurovanie,

priame slne¢né svetlo atd.

6. Presnost’ merania mdze ovplyvnit aj aktivita pacienta alebo extrémny elektrochirurgicky
zasah.

7. Testovana osoba nesmie mat na prstoch lak na nechty ani iny

make-up.

3.3 Klinické obmedzenia

1. KedZe meranie sa vykonava na zaklade pulzovej frekvencie v tepne, vyZaduje sa u
pacienta pevny pulzujuci prietok krvi. U pacientov so slabym pulzom v désledku Soku,
nizkej teploty okolia/telesnej teploty, silného krvacania alebo pouzitia vazokonstriktora je
tvar krivky SpO2 obmedzeny.

(PLETH). V tomto pripade bude meranie nachylnejSie na nepresnosti.

2. U 0sbb s vyznamnym mnozstvom farbiacich latiek v tele (napr. metylénova modra,
indigova zelena alebo indigova modra) alebo s karboxyhemoglobinom

(COHDb) alebo s metioninom (Me+Hb) alebo tiosalicylovym hemoglobinom,

a u niektorych fudi so zltaCkou mozno stanovit SpO2

s tymto zariadenim je nepresny.

3. Lieky ako dopamin, prokain, prilokain, lidokain a butakain mézu tiez sp6sobit’
vyznamné chyby v merani SpO2.

4. Hodnota SpO2 sluzi ako referencna hodnota na ur€enie anemickej anoxie a toxicke;j
anoxie, a preto niektori pacienti s tazkou

anémia moze mat tiez dobré hodnoty SpO2.



4. Technické Specifikacie

1. Format displeja: LCD displej

Rozsah merania SpO2: 0-100 %

Rozsah merania srdcovej frekvencie: 30-250 uderov za min.
Zobrazenie srdcovej frekvencie: stipcovy graf a zobrazenie priebehu
2. Napajanie: 2x 1,5 V alkalické batérie AAA (alebo nabijatelné batérie
AAA), nastavitefny rozsah: 2,6-3,6 V

3. Spotreba energie: menej ako 30 mA

4. Citlivost: 1 % pre SpO2 a 1 tep/min pre srdcovu frekvenciu

5. Presnost merania: }2 % pri 70-100 % SpO2 a zanedbatelna pri
menej ako 70 %. }2 udery za minutu alebo }2 % (podla toho, ¢o

je vacsia) pre srdcovu frekvenciu.

6. Presnost merania v podmienkach malého objemu.

0,4%. Chyba SpO2 je }4 %, chyba srdcovej frekvencie je }2 udery za
minutu v rozsahu 30-99 uderov za minutu alebo }2 % v rozsahu
100-250 uderov za minutu.

7. Odolnost voci okolitétmu svetlu: Rozdiel medzi hodnotami nameranymi
pri umelom alebo prirodzenom osvetleni

v miestnosti a v podmienkach tmavej miestnosti je menej ako }1%.

8. Pristroj je vybaveny funkénym prepinacom,

Ak pocas 5 sekund nevlozite Ziadny prst.

9. Cervené svetlo (vinova dizka 660 nm, 6,65 mW) Infradervené svetlo
(vinova dizka 880 nm, 6,75 mW)

5. Prislusenstvo
» Jeden remienok, dve batérie, jeden navod na pouZitie.

6.Instalacia
6.1 Pohl'ad na predny panel
Obr. 2:
Nizky stav baterie Sp02
L
[ 0%5p02 PRomp]- Tepova frekvence
:];_9,\8,-\07,\0,1 O Tlacitko
¢ i
l
Sloupcovy graf tepu Krivka srdecniho tepu
6.2 Batérie

Krok 1. Pozri obr. 3 - vloZte dve batérie AAA v spravnej polarite.
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Krok 2. Umiestnite na kryt.

Obr. 3: InStalacia batérie

! Dbajte na spravne vloZenie batérii, inak mézete zariadenie
poskodit.

! 6.3 Pripevnenie slucky

Krok 1. Pretiahnite koniec $nurky cez otvor.

Krok 2. Druhy koniec prevlecte cez vzniknutu slu¢ku a
utiahnite.

7. Navod na obsluhu
1. VloZte dve batérie v spravnej polarite a nasadte kryt.
2. Otvorte svorku, pozri obr. 5.

Obr. 5:

0%8p02 PRome
( 98 070
\S

Umiestnite prst do spravnej polohy

3. Poziadajte pacienta, aby vlozil prst medzi gumové podlozky
Skrabky (uistite sa, Ze je prst v spravnej polohe) a Skrabkou prst
stlaCte.

4. Stlacte tlacidlo na prednom paneli.

5. Pocas tejto fazy nehybte prstom a udrzujte pacienta v pokoiji.
Telo pacienta sa nesmie hybat.




6. Informacie mozete Citat priamo z displeja.

7. Tlacidlo ma dve funkcie. Ak je zariadenie v pohotovostnom
rezime, stlaCenim tlacidla ho ukoncite. Ked je pristroj zapnuty,
dlhym stlaCenim tlaCidla mdzete zmenit jas displeja.

8. Pristroj m&ze menit orientaciu displeja podla smeru, v ktorom
je pozastavena.

I Necht a luminiscenc¢na trubica by mali byt na rovnakej strane.

8. Opravy a udrzba

- Ak sa na displeji zobrazi symbol batérie, vymente batérie.

- Pred pouzitim vycistite povrch zariadenia. Najprv zariadenie utrite
handriCkou navlh¢enou v liehu a nechajte uschnut na

vysuste na vzduchu alebo utrite Cistou handrickou.

- Dezinfekcia zabrani prenosu infekcie po¢as dalSieho pouzivania.

- Ak nebudete oxymeter dlhSi ¢as pouzivat, vyberte batérie.

- Idealne skladovacie prostredie: teplota okolia -40 °C az 60 °C, relativna
vihkost' max. 95 %. PouZivatelovi sa odporuca, aby pristroj pravidelne
kalibroval (alebo v sulade s kalibraénym programom). Kalibraciu moéze
vykonat' aj autorizovany zamestnanec alebo sa mézete obratit' na

nas. ! Na tomto pristroji nie je mozné vykonavat vysokotlakovu
sterilizaciu.Neponarajte pristroj do tekutin.

I Odporuca sa udrziavat zariadenie v suchu. Vihkost méze

skratit’ Zivotnost pristroja alebo ho poskodit.

Poznamka: Prevadzka pristroja sa méze v jednotlivych sériach mierne liSit. Pristroj pouzivajte
v sulade s platnymi zakonmi a predpismi. Dodavatel nenesie ziadnu zodpovednost za
pouZzivanie pristroja v rozpore s tymito predpismi.





