Prstovy pulzni oxymetr

Kyslik se pfi pohybu plicemi vaze na hemoglobin v Eervenych krvinkach. Je transportovan do celého téla jako arterialni
krev. Pulzni oxymetr pouziva dvé frekvence svétla (€ervenou a infradervenou) ke stanoveni procenta (%) hemoglobinu
v krvi, ktera je nasycena kyslikem. Procento se nazyva saturace krve kyslikem nebo SpOz2. Pulzni oxymetr také méfi a
zobrazuje tepovou frekvenci sou¢asné s méfenim SpO2 Grovné. Schéma principu ¢innosti (obrazek 2)

1. Emitor pro ¢ervené a infracervené zareni
2. Cervena a infradervena piijima¢

Qpatieni pro pouziti

1. Pred pouzitim si pozorné prectéte navod.

2. Provoz prstového pulzniho oxymetru prstd mize byt ovlivnén pouzitim elektrochirurgické jednotky (ESU).

3. Prstovy pulzni oxymetr musi byt schopen spravné méfit puls, aby bylo mozné ziskat pfesné SpO.méreni.
Ovéfte, Ze méfeni pulsu nic nebrani, nez se pouze spolehnete na SpO2 méfeni.

4, Prstovy pulzni oxymetr nepouzivejte v prostfedi MRI nebo CT.

5. Prstovy pulzni oxymetr nepouzivejte v situacich, kdy jsou vyzadovany alarmy. Zafizeni nema zadné alarmy. Neni
uréeno pro nepfetrzité sledovani.

6. Prstovy pulzni oxymetr nepouzivejte ve vybusném prostredi.

7. Prstovy pulzni oxymetr je uréen pouze jako doplnék pfi hodnoceni pacienta. Musi se pouzivat ve spojeni s jinymi
metodami hodnoceni klinickych pfiznakd a symptom0.

8.  Aby bylo zajisténo spravné vyrovnani senzoru a integrita pokozky, méla by byt maximalni doba aplikace naseho
zafizeni na jednom misté kratSi nez pal hodiny.

9.  Zafizeni nesterilizujte autoklavovanim, sterilizaci etylenoxidem ani neponofovanim zafizeni do kapaliny. Zafizeni

neni uréeno ke sterilizaci.

10. Dodrzujte mistni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace zafizeni a souc¢asti zafizeni,
véetné baterii.

11. Toto zafizeni vyhovuje normé IEC 60601-1-2:2007 pro elektromagnetickou kompatibilitu Iékafskych elektrickych
zafizeni a/nebo systému. Vzhledem k rozs$iteni zafizeni pro pfenos radiové frekvence a dal$ich zdroju elektrického
Sumu ve zdravotnictvi a jinych prostfedich je v§ak mozné, Ze vysoka Uroveri takového ruseni v dusledku tésné
blizkosti nebo sily zdroje muze narusit vykon tohoto zafizeni.

12. Prenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit Iékarska elektricka zafizeni.

13. Toto zafizeni neni uréeno k pouziti béhem prepravy pacienta mimo zdravotnické zafizeni

14. Toto zafizeni by nemélo byt pouzivano v blizkosti jiného zafizeni nebo s nim byt skladovano.

15. Zafizeni bez opravnéni nerozebirejte, neopravuijte ani neupravuijte.

16. Tyto materidly, které jsou v kontaktu s pokozZkou pacienta, obsahuiji I€karsky silikon a plastové pouzdro ABS,
vSechny prosly testy ISO10993-5 na cytotoxicitu in vitro a testy ISO10993-10 na podrazdéni a precitlivélost
opozdéného typu.

Pouze Rx: ,,Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zarizeni pouze licencovanym Iékarem

nebo na jeho objednavku.“

epresna méreni mohou zpu

Vyznamné hladiny dysfunkéniho hemoglobinu (jako je karbonyl - hemoglobin nebo methemoglobin);
Intravaskularni barviva, jako je indocyaninova zelen nebo methylenova modfr;

Vysokeé okolni svétlo. V pfipadé potfeby zakryjte oblast senzoru;

Nadmérny pohyb pacienta;

Vysokofrekvenéni elektrochirurgické ruSeni a defibrilatory;

Zilni pulzace;

Umisténi senzoru na koncetinu s manzetou krevniho tlaku, arterialnim katétrem nebo intravaskularnim vedenim;
Pacient ma hypotenzi, téZkou vazokonstrikci, tézkou anémii nebo hypotermii;

Pacient je v zastavé srdce nebo je v Soku;

10. Lak na nehty nebo umélé nehty;

11. Slaba kvalita pulzu (nizka perfuze);

12. Nizky hemoglobin;

Kontraindikace
Neni uréeno pro nepfetrzité sledovani.
Vlastnosti produktu

Dvoubarevny OLED zobrazuje SpO2, PR, pulzni kfivka a prabéh.

Nastavitelny jas na trovni 1-10.

6 rezim(l zobrazeni.

2 alkalické baterie velikosti AAA; indikator vybiti baterie.

. Pokud neni detekovan zadny nebo nizky signal, pulzni oxymetr se automaticky vypne za 8 sekund

Zamyslené pouziti

Prstovy pulzni oxymetr je ruéni neinvazivni pfistroj uréeny k namatkové kontrole saturace arterialniho hemoglobinu
(Sp0O2) kyslikem a tepové frekvence dospélych, dospivajicich a détskych pacientli v nemocnicich, zafizenich
nemocni¢niho typu a v domaci péci.

Provozni pokyn

Vlozte dvé baterie AAA podle pokynU pro instalaci baterii.

VloZte jeden z prstd do gumového otvoru pulzniho oxymetru.

Pulzni oxymetr zapnete jednim stisknutim tlagitka na prednim panelu.

Udrzujte ruce v klidu pro &teni. Béhem testu netfeste prstem. P¥i ¢teni se doporucuje nehybat t&lem.

Prectéte si data z displeje

Stisknutim hlavniho vypinace na déle nez jednu sekundu upravite jas oxymetru. K dispozici je 10 urovni jasu.
Vychozi je droven Ctyfi.

Po zapnuti oxymetru se pokazdé, kdyz stisknete vypinag, oxymetr pfepne do jiného rezimu zobrazeni. K dispozici
je 6 reziml zobrazeni. (obrazek 3)

nstalace baterie

1.  Vlozte dvé baterie AAA do prostoru pro baterie. Porovnejte znaménka plus (+) a minus (-) v pfihradce. Pokud se
polarity neshoduji, mize dojit k poSkozeni oxymetru.

2. Posurite kryt dvifek baterie vodorovné podle Sipky . (Obrazek 4)

Poznamky:

Pokud pulzni oxymetr nebudete del$i dobu pouzivat, vyjméte baterie.

Pouziti $fdrk

1. Provléknéte tenci konec $rdrky smyckou.

2. Proviéknéte siln&jSi konec lana skrz zavitovy konec, nez jej pevné utdhnete. (Obrazek 5)

Varovani!

« Udrzujte oxymetr mimo dosah malych déti. Malé predméty, jako jsou dvitka baterie, baterie a $iidrka, predstavuji

nebezpedi uduseni.

*Nezavésuijte $iidrku na elektricky kabel zafizeni.

Udrzba a skladovani

Vymeérite baterie v€as, kdyZ se rozsviti kontrolka nizkého napéti.
PFed pouzitim pro diagnostiku pacientd oCistéte povrch prstového oxymetru.

Pokud oxymetr del$i dobu nepouZivate, vyjméte baterie.
Nejlepsi je skladovat produkt v -25°C~+70Ca vlhkost < 93 %.

Uchovavejte na suchém misté. Extrémni vihkost mize ovlivnit Zivotnost oxymetru a zpUsobit poskozeni.

. Baterii fadné zlikvidujte; dodrzujte vSechny platné mistni zakony o likvidaci baterii.

iSténi pulzniho oxymetru pro konecky prstu

K &isténi silikonu dotykajiciho se prstu uvnitf oxymetru pouzijte 1ékafsky alkohol s mékkym hadfikem navlhéenym v 70%
isopropylalkoholu. Pfed a po kazdém testu také ocistéte testovany prst pomoci alkoholu.

Nelijte ani nestfikejte tekutiny na oxymetr a nedovolte, aby se jakakoliv tekutina dostala do otvoru v zafizeni. Pfed
opétovnym pouzitim nechte oxymetr diikladné vyschnout.

Pulzni oxymetr pro konec¢ky prstli nevyzaduje zadnou rutinni kalibraci nebo udrzbu kromé vymény baterii.

Zivotnost pfistroje je pét let pti 15 mé&fenich kazdy den a 10 minutach na jedno méfeni.

Prestarite pouzivat a kontaktujte mistni servisni stfedisko, pokud nastane jeden z nasledujicich pfipadu:

* Na obrazovce se zobrazi chyba v ¢asti Mozné problémy a feseni.

*  Oxymetr nelze v zadném pfipadé zapnout, a to z divodu baterie.

*  Na oxymetru je prasklina nebo poskozeni na displeji, vysledkem ¢ehoz nejsou viditelné udaje; pruzina je praskla;
nebo kli¢ nereaguje nebo je nedostupny.

Dezinfekce

Aplikované ¢asti dotykajici se téla pacienta je nutné po kazdém pouziti jednou dezinfikovat. Mezi doporu¢ené
dezinfekéni prostfedky patfi: ethanol 70 %, isopropanol 70 %, tekuté dezinfekéni prostfedky typu glutaraldehyd 2 %.
Dezinfekce mUze zpusobit poSkozeni zafizeni, a proto se pro tento pulzni oxymetr nedoporucuje, pokud neni v
servisnim planu vasi nemocnice uvedeno jinak. Pfed dezinfekci pulzni oxymetr vycCistéte.

POZOR: K dezinfekci nikdy nepouzivejte EtO nebo formaldehyd.
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1. Typ displeje
LED/LCD displej
2 Sp0O2

Rozsah zobrazeni: 0%~100%

Rozsah méfeni: 70%~100%

Ptesnost: 70%~100%%2%; 0%~69% bez definice
Rozligeni: 1 %

3. Pulzni frekvence

Rozsah zobrazeni: 0bpm~250bpm

Rozsah méfeni: 30bpm~250bpm

Pfesnost: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%
Rozliseni: 1 bpm

4. Specifikace LED sondy

VInova délka  [Sila zafeni
CERVENE [660 + 3 nm 3,2 mw

IR 905 + 10 nm D 4 mw
POZNAMKA: Informace o rozsahu vinovych délek mohou byt zviasté uzitetné pro Iékare.
5 Pozadavky na napajeni

Dvé alkalické baterie AAA

§pot|"eba energie: Méné nez 40 mA

Zivotnost baterie: Dvé alkalické baterie AAA 1,5V, 1200mAh Ize nepfetrzité provozovat az 18 hodin.

6. Pozadavky na prostiedi

Provozni teplota: 5°C~40C _ |

Skladovaci teplota: -25°C~+70°C

Okolni vlhkost: 15%~93% zadna kondenzace v provozu; < 93 % zadna kondenzace pfi skladovani/pfepravé
Atmosféricky tlak: 70kPa~106kPa

7. Obdobi aktualizace dat zafizeni
Doba aktualizace dat pomalej$iho priméru je 8s. (Obrazek 6)

8. Klasifikace

Podle typu ochrany pred Grazem elektrickym proudem: ZARIZENI S VNITRNIM NAPAJENIM;

Podle stupné ochrany pied trazem elektrickym proudem: APLIKOVANA CAST TYPU BF, (aplikovana &ast: pryZovy
otvor zafizeni);

Podle stupné ochrany proti vniknuti vody: IP22

Podle rezimu provozu: NEPRETRZITY PROVOZ

Souhrn klinické studie

Nasledujici podrobnosti jsou uvedeny pro odhaleni skuteéného vykonu pozorovaného v klinické validaéni studii
zdravych dospélych dobrovolnikl. Prohlaseni o analyze hodnot ARMS a Bland-Altmanuv graf dat jsou zobrazeny
nasledovné:

Prohlaseni o analyze hodnoty ARMS

Polozka 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 66 63
Zaujatost 1.02 0,40 0,48
ARMS 1,66 1.46 1,93

Bland-Altman(v graf (obrazek 7)
Mozné problémy a feSeni

Problémy Mozny divod Reseni

1. Prst neni vloZzen spravné 1. Zkuste to znovu vlozenim prstu
2. Zkuste to jesté nékolikrat. Pokud se
mUzete ujistit, Ze ne v produktu existuje
SpO2nebo PR se 2. Hodnota oxyhemoglobinu pacienta | problém, jdéte prosim do nemocnice
nezobrazuje spravné je prilis nizka v&as pro pfesnou diagnézu.

Prst nemusi byt zasunut dostate¢né

SpO:2nebo PR nejsou 1. hluboko. 1. Zkuste to znovu vloZzenim prstu
Prst se chvéje nebo je télo pacienta
zobrazeny stabilné 2. ve stavu pohybu 2. Snazte se nehybat

Napajeni baterii mize byt

Oxymetr nemusi 1. nedostatec¢né nebo neexistujici 1. Vyménte prosim baterie
byt napajen 2. Vlozte prosim zpét baterie
Baterie mohou byt nainstalovany Kontaktujte prosim mistni

2. $patné. 3. zéakaznické centrum

3. Oxymetr muze byt poskozen.
Vyrobek se automaticky vypne,
kdyzZ neni detekovan zadny signal

Indikaéni zarovky 1. déle nez 8 sekund 1. Normalini

jsou nahle vypnuté 2. Vyménte baterie
2. Spusti se mnozstvi energie baterii
nedostacujici

Hlaska "Chyba7" je 1. Nizky vykon 1 Vymérite baterii
Kontaktujte prosim mistni
zobrazena na 2. Poskozena emisni trubice. 2 zakaznické centrum
Kontaktujte prosim mistni
obrazovce 3. Porucha obvodu fizeni proudu. 3 zakaznické centrum
Definice symbolu
Symbol Pefinice Symbol Definice

Skladovaci teplota a relativni vihkost

ggl..liity dil typu Jr!

Informace wyrobce

A J

Kryti IP22 - chranéno proti kapajici
Datum vyroby IP22 vodé

% Sp02 MNasyceni kyslikem ( € Schvaleni Evropskeé unie

v Tepova frekvence Autorizovany zastupce v Evropském
BPM BPM) Ec REP spolecenstvi
Indikace nizke
Bpotieby nahlédnéte do privodnich dokumenti

adné SpO: alarm zafizeni

Sp0:

E (Odpadni elektricka a elektronicka
f}

SN  sriove cislo Slaby/Zzadny signal/kontakt

Obsah krabice

. Prstovy pulzni oxymetr

& Jedna Sndrka

. Dvé baterie AAA

Jeden navod k pouziti

Silikonovy obal na pulzni oxymetr

Poznamky:
1. llustrace pouZité v této priru¢ce se mohou mirné lisit od vzhledu skute¢ného produktu.
2. Specifikace se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.



Prohlaseni

Pokyny a prohldgeni vyrobce — elektromagnetické emise-Pro véechna ZARIZENI a SYSTEMY

Smémice a prohlaseni vyrobce — elekiromagneticke vyzafovani

Pulzni gxymelr MD300CS je uréen pro pouZiti v elekiromagnetickém prostiedi specifikovaném niZe. Zakaznik nebo uZivatel
pulzniho oxymetru MD300C5 by se mél ujistit, Ze je v takovém prostredi pouZivan
Emisni test DodrZovani Elektromagnetické prostiedi — navod
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Pulzni oxymetr MD300C5 vyuZiva RF
energie pouze pro svou vnitini funkei. Proto,
jeho RF emise jsou velmi nizke a neni
pravdépodobné, Ze by zplsobovaly
jakekoli ruseni blizkych elektronickych zanzeni
RF emise CISPR 11 tiida B Pulzni oxymetr (MD300C5) je vhodny pro

pouZiti ve vech provozovnach, vietné
jdomacnosti a

provozoven piime propojenych
[do Verejne napajeci site nizkeho napet

ktera zasobuje budowy slouZici k bydleni

Harmonické emise Nelze poufit
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / blikani Nelze poufit

IEC 61000-3-3 cely.

Smérnice a prohlaseni virobce — elektromagneticka odolnost-Pro véechna ZARIZENI a SYSTEMY

Smérnice a prohlageni virobce - elekiromagneticka odolnost

Pulzni oxymetr MD300C5 je urfen pre pouZiti v elektremagnetickém prostiedi specifikovaném niZe. Zakaznik nebo uZivatel
pulzniho oxymetru MD300C5 by se mél ujistit, Ze je v takovém prostredi pouZivan

[Testovaci Uroven IEC

Test imunity 0601 Uroven shody Elektromagnetické prostiedi —
redeni
Paodlahy by mély byt dievéng,
Elekirostaticky +/- 6K\ kontakt +/- 6KV kontakt betonowvé

Mebao z keramickych dlaZdic. Pokud
je podlaha pokryta

se syntetickym materidlem, pfibuzny
Ahkost by méla byt alespon 30%.

Viboj (ESD) +i- 8kV vzduch +/- 8kV vzduch

IEC 61000-4-2

P vykonowa frekvence 3 Am 3Pm, Magneticka pole silové frekvence
(50/60 Hz) magnetické by mély byt na rovni charakteristiky
pole typického umisténi v typickém

IEC 61000-4
Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost — Pro véechna ZARIZENI a SYSTEMY, které

komeréni nebo nemocniéni prostiedi.

NEPODRZUJI ZIVOT

Neni detekovan signal

%Sp02 7 | PRopm

| Stav haterie |

%Sp0:2

PRbpm

98 72

i
Pulzni kitvka _I 9!8 7?

Pulzni vina

Satirace kvslikem tenova frekvence

Obrazek 2
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Obrazek 4

Otevieni krytu

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

baterie

Pulzni gxymetr MD300CS je uréen pre pouiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném niZe. Zakaznik nebo uZivatel
pulzniho oxymetru MD300C5 by se mél ujistit, Ze je v takovém prostfedi pouZivan

Test IEC 60601 |Shoda Elektromagnetické prostfedi — navod
testovaci )
odolnosti | droven Urovefi
\yzafovan
é 3 \Vim 3 Vim Pfenosné a mobilni RF kemunikaéni zafizeni by nemélo byt pouZivano bliZe
RF 80 MHz aZ do jakékoli £asti pulzniho oxymetru (MD300CS), véetnd kabelld, ne? je
IEC 25 GHz doporuiena separacni vzdalenost vypodtena z rovnice pougitelné pro
61000-4-3 frekvenci vysilace.

Doporucena oddélovaci vzdalenost

d: l 2 V’PLU MHz a2 800 MHz

A= ‘lxrl_)auuMHz ai 25 GHz
[ & st VI

Kde P je maximalni jmenovity wwstupni wwkon wysilage ve wattech (W)

podle wirobce vysilage ad je doporuéena vzdalenost

vzdalenost v metrech (m).

Sila poli z pevnych RF vysilaéii, jak je uréena elektromagnetickym polem

site surveya, by méla byt niZsi nez aroven shody v kaZdém frekvencnim rozsahu
b

\ blizkosti zafizeni oznafeného nasledujicim symbolem miZe dochazet k ruseni:

(@)

POZN;}MKA1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vys5i frekvenéni rozsah

odrazovymi strukturami, pfedméty a lidmi.

a Sily poli z pevnych wysilagl, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilnifbezdratové) telefony a pozemni mobilni
radia, amatérska radia, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysildni, nelze teoreticky pfesné pfedvidat. Pro posouzeni
elektromagnetického prostfedi v disledku pevnych RF vysilafi je tfeba zvaZit elektromagneticky prizkum mista. Pokud je
naméfena intenzita pole v misté, kde by mél byt pulzni oxymetr (MD300C5) pozorovan, aby se ovéfila jeho normaini funkce
Pokud je pozorovan abnormaini vykon, mife byt nutné provést dal¥i méfeni, jako je zmé&na orientace pfemisténi pulzniho

POZNAMEA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elekiromagnetického zareni je ovlivnéno absorpénimi a|

oxymetru (MD300CS5).
b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita poli méla byt mensi neZ 3 \V/m

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi a ZARIZENIM nebo
SYSTEMY — Pro véechna ZARIZENI a SYSTEMY, které NEPODRZUJI ZIVOT

Doporutené oddélovaci vzdalenosti mezi
prenosné a mobilni RF komunikaéni zafizeni a pulzni oxymetr (MD300C5)

Pulzni oxymetr (MD300C5) je urcen pro pouZiti v elekiromagnetickém prostiedi, ve kierém jsou fizeny vyzafované RF

ruseni. Zakaznik nebo ufivatel pulzniho oxymetru [(MD300CS5) miZe pomoci zabranit elektromagnetickému ruSeni]
udrZovanim minimalni vzdilenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim (vysilaéem) a pulznim
oxymetrem (MD300C5), jak je doporuéenao niZe, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéni zafizeni.

Jmenovite
maximum Dddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilate (m)

wystupni vikon SO T [ T =
vysilac (W) b0 MHz a2 soomréd — 12N 300 MHz aZ 2,5 ol —2.3N

0,01 0. 1167 0,2334

0.1 03689 0,7378

1 1, 1667 2. 3334

10 3,6893 7 3786

100 11,6667 23,3334

U vysilaéd s maximalnim wstupnim wjkonem, kiery neni uveden wjie, Ize doporufenou vzdalenost v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilage, kde P je maximalni jmenovity vystupni wykon vysilate ve wattech
(W } podle vyrobce vysilace

POZN,’-}.MKA1 Pfi 80 MHz a 300 MHz plati separafni vzdalenost pro vyssi frekventni rozsah.

POZNAMEA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vEech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpei a

odrazem od konstrukei, pfedmétd a lidi.

Obrazek 5
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Pouzitelné modely
MD300C5 MD300C52 MD300C53 MD300C54 MD300C55
Poznamky:

1. Nustrace pouZité v této pfinuéce se mohou mirné lifit od vzhledu skuteéného produktu
2. Specifikace se mohou zménit bez predchoziho upozoméni.
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