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Obecny popis

Kyslik se pfi prlichodu plicemi vaze na hemoglobin v ¢ervenych krvinkach. Je transportovan po
celém téle jako arterialni krev. Pulzni oxymetr pouziva dve frekvence svétla (Cervenou a
infracervenou) k uréeni procenta (%) hemoglobinu v krvi, ktery je nasycen kyslikem. Toto

procento se nazyva saturace krve kyslikem nebo SpO2. Pulzni oxymetr také méfi a zobrazuje
tepovou frekvenci sou¢asné s mérenim urovné SpO2.

Princip méreni

Princip oxymetru je nasledujici: Pulzni oxymetr funguje tak, Ze se senzor pfilozi na Spi¢ku prstu.
Senzor obsahuje dvojity svételny zdroj a fotodetektor. Jedna vlnova délka svételného zdroje je
660 nm, coz je Cervené svétlo; druha je 905 nm, co? je infraervené svétlo. Klze, kosti, tkané a
Zilni cévy normalné absorbuji v priibéhu ¢asu konstantni mnozstvi svétla. Fotodetektor v
prstovém senzoru sbira a prevadi svétlo na elektronicky signal, ktery je Umeérny intenzité svétla.
Arterialni Fecisté normalné pulzuje a absorbuje proménlivé mnoZstvi svétla béhem systoly a
diastoly, jak se zvySuje a snizuje objem krve. Pomér svétla absorbovaného pfi systole a diastole
se pfevadi na méreni saturace kyslikem. Toto méfeni se oznacuje jako SpO2.

Schéma principu fungovani (obrazek 1)

1. Detektor ¢erveného a infracerveného zareni
2. Zdroj ¢erveného a infracerveného zareni
Bezpecnostni opatreni pro pouziti

1. Pred pouzitim si pecélivé prectéte navod k pouZiti.
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Funkce pulzniho oxymetru mize byt ovlivnéna pouzitim elektrochirurgického pfistroje
(ESV).

Pulzni oxymetr musi byt schopen spravné meéfit puls, aby bylo mozné ziskat presné
meéreni SpO2. Pfed pouzitim mérfeni SpO2 se ujistéte, Ze nic nebrani méreni pulsu.
Nepouzivejte pulzni oxymetr v prostfedi MRI nebo CT.

Nepouzivejte pulzni oxymetr v situacich, kde jsou vyZadovany alarmy. Zafizeni nema
zadné alarmy. Neni ur¢eno pro nepretrzité monitorovani.

Nepouzivejte pulzni oxymetr ve vybuSném prostredi.

Pulzni oxymetr je ur¢en pouze jako doplnék pfi hodnoceni pacienta. Musi byt pouzivan ve
spojeni s jinymi metodami hodnoceni klinickych pfiznakd a symptoma.

Aby bylo zajisténo spravné vyrovnani senzoru a integrita kiize, maximalni doba pouziti
naseho zafizeni na jednom misté by méla byt kratsi nez pal hodiny.

Nesterilizujte zafizeni autoklavovanim, sterilizaci ethylenoxidem ani ponofenim do
kapaliny. Zafizeni neni ur¢eno ke sterilizaci.

P¥i likvidaci nebo recyklaci zafizeni a jeho soucasti, v€etné baterii, postupujte podle
mistnich pfedpisl a pokyn( pro recyklaci.

Toto zafizeni spliuje normu IEC 60601-1-2 pro elektromagnetickou kompatibilitu
lékarskych elektrickych zafizeni a/nebo systémd(. Vzhledem k rozSifeni zafizeni
vysilajicich vysokofrekvencni signaly a dalSich zdrojl elektrického ruseni ve zdravotnictvi
a jinych prostredich je vS8ak mozné, Ze vysoka Uroven takového ruseni v disledku
blizkosti nebo sily zdroje m{zZe narusit vykon tohoto zafizeni.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zafizeni mohou ovliviiovat lékaFska
elektricka zafizeni. Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni by
neméla byt pouzivana ve vzdalenosti mensinez 30 cm (12 palcl) od jakékoli ¢éasti
zafizeni, véetné kabeld specifikovanych vyrobcem. V opaéném pripadé by mohlo dojit ke
zhorS$eni vykonu tohoto zafizeni.

Toto zafizeni neni uréeno k pouZiti pfi pfepravé pacientll mimo zdravotnické zafizeni.
Pacient je zamyslenym obsluhujicim personalem. Pacient m{ze bezpecné pouZzivat
vSechny funkce zafizeni.

Nasledujici ¢innosti mohou byt nebezpecné:

e—pouzivani pfislusenstvi, odnimatelnych ¢asti a materiald, které nejsou popsany v
navodu k pouZziti.

e—propojeni tohoto zafizeni s jinym zafizenim, které neni popsano v navodu k pouziti.
e—demontaz, oprava nebo Uprava zafizeni.

Material, ktery pfichazi do styku s k{izi pacienta, prosel testy ISO10993-5 na in vitro
cytotoxicitu a testy ISO10993-10 na podrazdéni a hypersenzitivitu zpozdéného typu.

Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti jinych zafizeni nebo v
kombinaci s nimi, protoze by to mohlo vést k nespravné funkci. Pokud je takové pouziti
nezbytné, je tfeba sledovat, zda toto zafizeni a ostatni zafizeni funguji normalné.
Pouziti pfisluSenstvi, snimact a kabeld jinych neZ téch, které jsou specifikovany nebo
dodany vyrobcem tohoto zafizeni, mize vést ke zvySenym elektromagnetickym emisim
nebo snizené elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a k nespravné funkci.

Pokud signal neni stabilni, mUzZe byt odecet nepfesny. Neberte jej v Gvahu.

Material zafizeni neobsahuje pfirodni latex.

Pulzni oxymetr je kalibrovan tak, aby zobrazoval funkéni saturaci kyslikem.

Kfivka, kterou poskytujeme, je normalizovana.
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Toto zafizeni neménte bez souhlasu vyrobce.

Vyrobce na pozadani poskytne schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy, pokyny
pro kalibraci nebo jiné informace, které pomohou fadné proSkolenému personalu
uZivatele opravit ty ¢asti zafizeni, které vyrobce oznacil jako opravitelné.

Prestante zafizeni pouzivat a kontaktujte mistni servisni stfedisko, pokud nastane
néktera z nasledujicich situaci:

* Nelze vyresit zadny z problémU uvedenych v ¢asti Mozné problémy a feSeni.
¢ Pulsni oxymetr nelze zapnout, a to ani v pfipadé, ze neni vybita baterie.

* Na pulsnim oxymetru je prasklina nebo poskozeni displeje, které znemoznuje
identifikaci nameéfenych hodnot; pruzina je nefunkeni; nebo tlac¢itko nereaguje nebo neni
k dispozici.

Starnuti detektoru infracerveného zafeni nebo nedostatecna Uroven nabiti baterie
mohou ovlivnit vykon zafizeni. Pfi Udrzbé zafizeni postupujte podle pokyn( v ndvodu.
V pfipadé jakychkoli dotaz( tykajicich se pouZivani nebo Gdrzby se obratte na vyrobce.

Nepresné méreni muiZze byt zplisobeno nasledujicimi faktory
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Vyznamna hladina dysfunk&niho hemoglobinu (napfiklad karbonylhemoglobin nebo
methemoglobin).

Intravaskularni barviva, jako je indocyaninova zelef nebo methylenova modf.
Silné okolni osvétleni. V pfipadé potfeby zakryjte oblast senzoru.

Nadmérny pohyb pacienta.

Vysokofrekvencéni elektrochirurgické ruseni a defibrilatory.

Zilni pulzace.

Umisténi senzoru na konc¢etinu s manzetou na méreni krevniho tlaku, arterialnim
katétrem nebo intravaskularni linkou.

Pacient trpi hypotenzi, téZkou vazokonstrikci, téZkou anémii nebo hypotermie.
Pacient je v srde¢ni zastavé nebo v Soku.

Lak na nehty nebo umélé nehty.

Slaba kvalita pulsu (nizka perfuze).

Nizka hladina hemoglobinu.

Kontraindikace

Dosud nebyly zjistény.

Vlastnosti produktu

NN~

Snadné ovladani a pohodlné prfenaseni.

Maly objem, nizka hmotnost a nizka spotfeba energie.

Barevny displej zobrazuje SpO2, PR, RR, PI (perfuzniindex), pulzni listu a prlibéh signalu.
Nastavitelna jasnost Urovné 1-10.

6 reZimu zobrazeni.

2 ks alkalickych baterii velikosti AAA; indikace stavu baterie v realném Case.

Upozornéni na slaby nebo nestabilni signal.

Zarfizeni se automaticky vypne po 8 sekundach necinnosti, kdyz se zobrazi hlaseni
»Finger Out” (Prst mimo).

MoZnost pouZiti u vice pacientd.



Uréené pouziti

Pulzni oxymetr je ruéni neinvazivni zafizeni uréené k bodovému méreni saturace arterialniho
hemoglobinu kyslikem (Sp02) a tepové frekvence u dospélych, dospivajicich, déti a kojenc,
respiracni frekvence (RR) u dospélych v nemocnicich, nemocnicnich zafizenich a vdomacim
prostredi.

Navod k obsluze

Vlozte dvé baterie AAA podle pokyn( pro vloZeni baterii (obrazek 2).

Vlozte jeden prst do gumového otvoru pulzniho oxymetru.

Jednim stisknutim tlac¢itka na pfednim panelu zapnéte pulzni oxymetr.

Béhem méreni drzte ruce v klidu. BEhem testu nehybejte prstem. BEhem méreni se
doporucuje nehybat télem.

Prectéte si Udaje na displeji.

6. Rezimy zobrazenijsou nasledujici. (Obrazek 3)
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o

Poznamky:
eKratkym stisknutim tlacitka napajeni pfepnete rezimy zobrazeni.
eDlouhym stisknutim tlac¢itka napéjeni nastavite jas oxymetru. K dispozici je 10 drovni jasu.

*\/lyjméte prst, na displeji se zobrazi ,,Finger Out” (Prst ven). To znamena, ze méfeni skoncilo.

Predni panel
Poznamky:

1. Zobrazeni ,Signal“ na displeji znamena, Ze signal je nestabilni. Drzte ruce v klidu a zkuste
to znovu.

2. Pokud je baterie témér vybitd, indikator stavu baterie se rozsviti Cerveneé. (Obrazek 4)
Vlozeni baterii

1. Posunte kryt bateriového prostoru vodorovneé ve smeéru Sipky.

2. Vlozte dveé baterie AAA do pfihradky na baterie. Dbejte na spravné zapojeni znamének
plus (+) a minus (-) v pfihradce. Nespravné zapojeni polarity mlze zpUsobit poskozeni
oxymetru.

3. Zavrete kryt pfihradky na baterie. (Obrazek 5)

Poznamky:

*Pokud nebudete pulzni oxymetr delSi dobu pouzivat, vyjméte z néj baterie.
*\/yménte baterie, jakmile indikator nabiti zacne blikat.

Pouziti Sntrky

1. Provléknéte tenc¢i konec $nlrky otvorem pro zavéseni.

v v o

2. Provléknéte silnéjsi konec Snlirky zavitovym koncem a poté jej pevné utdhnéte. (Obrazek
6)

Varovani!



e Oximetr uchovavejte mimo dosah malych déti. Malé pfedméty, jako je kryt baterie, baterie a
8ndrka, pfedstavuji nebezpedi uduseni.

v v o

* Nezavésujte Snlrku na elektricky kabel zafizeni.

v v o

* Upozoriiujeme, Ze $nlrka pfipevnéna k oxymetru mize kvlli své nadmeérné délce zplsobit
uSkrceni.

Udrzba a skladovani

aprowbd-~

Vymeénte baterie vCas, jakmile se rozsviti kontrolka nizkého napéti.

Pred pouZitim oxymetru k diagnostice pacientl ocistéte jeho povrch.

Pokud oxymetr delSi dobu nepouzivate, vyjmeéte z ngj baterie.

Produkt je nejlepSi skladovat pfi teploté -25 °C az +70 °C a vlhkosti <93 %.

Skladujte na suchém misté. Extrémni vlhkost m{zZe ovlivnit Zivotnost oxymetru a
zpusobit jeho poskozeni.

Baterie likvidujte spravnym zptisobem; dodrZujte platné mistni zakony o likvidaci baterii.

« Gisténi a dezinfekce zafizeni

1.

Doporucuje se pred a po kazdém pouziti vycistit a dezinfikovat silikonovou ¢ast zafizeni,
ktera pfichazi do styku s prstem, mékkym hadfikem navlhcenym doporu¢enym 70%
isopropylalkoholem nebo 70% ethanolem.

Nadmérna dezinfekce mUliZe zplsobit poskozeni zafizeni, a proto se pro toto zafizeni
nedoporucuje, pokud neni v servisnim planu vasi nemocnice uvedeno jinak.
Nenalévejte ani nestfikejte na zafizeni zadné tekutiny a nedovolte, aby se tekutina
dostala do jakychkoli otvor(i v zafizeni. Pfed opétovnym pouZitim nechte zafizeni
dikladné vyschnout.

Upozornéni: K dezinfekci nikdy nepouzivejte EtO (ethylenoxid) ani formaldehyd.

Zivotnost zafizeni je pét let, pokud se pouziva pro 15 méfeni denné a 10 minut na jedno méfeni.

Specifikace

1. Typ displeje: LCD displej

2.Sp02

Rozsah zobrazeni: 0 % ~ 100 %

Rozsah méreni: 70 % ~ 100 %

Presnost: 70 % ~ 100 % £ 2 %; 0 % ~ 69 % bez definice

Rozliseni: 1%

3. Puls

Rozsah zobrazeni: 30 bpm ~ 250 bpm

Rozsah méreni: 30 bpm~250 bpm

Pfesnost: 30 bpm~99 bpm, £2 bpm; 100 bpm~250 bpm, £2 %

RozliSeni: 1 bpm



4. Perfuzni index

Rozsah zobrazeni: 0,1 %~20,0 %

T - — Rozsah mérfeni: 0,3~20,0 %
Vlnova délka | Vyzafovany vykon

RED 660+/- 3nm 3,2mw Rozliseni: 0,1%
IR 905 +/-10nm | 2,4 mw

5. Frekvence dychani:

Rozsah zobrazeni: 4 nddecht za min. ~ 45 nadech( za min.
Rozsah méfeni: 4 nadech( za min. ~ 45 nadechl za min.
Rozlieni: 1 nadecht za min.

Prameérna chyba: +1 nadecht za min.

Odchylka: £2 nadechd za min.

6.Specifikace LED sondy

Poznamka: Informace o rozsahu vlnovych délek mohou byt zvlasté uzitecné pro klinické lékare.)

7. Pozadavky na napajeni: Dvé alkalické baterie AAA
Spotfeba energie: Méné nez 40 mA

Zivotnost baterie: Dvé alkalické baterie AAA 1,5V, 1200 mAh mohou byt v nepfetrzitém provozu
po dobu az 20 hodin.

8. Pozadavky na prostiedi
Provozni teplota: 0°C az40°C
Skladovaci teplota: -25°C az +70 °C

Okolni vlhkost: 15 % az 93 % bez kondenzace pfi provozu; <93 % bez kondenzace pfi
skladovani/prepravé

Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa

Poznamka: Pfi okolni teploté 20 °C je zapotfebi 6 hodin, aby se zafizeni zahtalo z minimalni
skladovaci teploty,

nebo 4 hodiny, aby se ochladilo z maximalni skladovaci teploty mezi pouzitim, nez bude
pfipraveno k zamyslenému pouZziti.

9. Interval aktualizace dat zafizeni: primérny interval aktualizace dat je 12,4 sekundy.



10. Klasifikace
Podle typu ochrany proti Urazu elektrickym proudem: zafizeni s vnitfnim napajenim

Podle stupné ochrany proti Urazu elektrickym proudem: aplikovana ¢ast typu BF (aplikovana
cast: silikagelova podlozka zafizeni)

Podle stupné ochrany proti vniknuti vody: 1P22

Podle rezimu provozu: nepretrzity provoz

Poznamka: Funkéni tester nelze pouzit k posouzeni pfesnosti pulzniho oxymetru nebo senzoru.
K uréeni presnosti SpO2 se pouzivaji klinické testy. Namérena hodnota saturace arterialniho
hemoglobinu (Sp02) senzorll se porovnava s hodnotou arteridlniho hemoglobinu (Sa02)
stanovenou z krevnich vzork pomoci laboratorniho CO-oxymetru. Pfesnost senzor( ve srovnani
se vzorky CO-oxymetru mérenymi v rozsahu SpO2 70 % az 100 %. Udaje o piesnosti se poé&itaji
pomoci stfedni kvadratické hodnoty (hodnota Arms) pro vS§echny subjekty podle normy ISO
80601-2-61, Zdravotnickeé elektrické zafizeni — Zvlastni poZzadavky na zakladni bezpecnost a
zakladni vykon pulznich oxymetr( pro lékafské pouZiti.

Funkéni tester se pouziva k méreni presnosti, s jakou pulzni oxymetr reprodukuje specifikovanou
kalibracni kfivku a pfesnost PR.

Model funk¢niho testeru je simulator Index2 FLUKE a verze je 2.1.3.

Méfeni pulzniho oxymetru jsou statisticky rozloZzena, pouze asi dveé tfetiny méreni pulzniho
oxymetru lze o¢ekavat, ze budou spadat do Arms hodnoty namérfené ko-oxymetrem.

Shrnuti klinické studie

Béhem studie nedoslo k zadnym neZadoucim ucinkiim. Demografické udaje subjektl

ltem 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#pts 225 89 81 55 138
Bias 0.62 0.10 1.10 0.76 0.96
ARMS 1.75 1.93 1.93 2.35 211

zahrnovaly celkem 11 subjektl, 6 Zen a 5 muz(. Vék subjekttl se pohyboval od 20 do 42 let.
Hmotnost subjektd se pohybovala od 52 do 70 kg. Vy$ka subjekt( se pohybovala od 154 do 176
cm. V ramci studie byly zahrnuty nasledujici odstiny pleti: 1 subjekt s svétlym odstinem pleti
kavkazského typu, 3 subjekty s tmavym pigmentem a zbyvajici subjekty s Zlutym odstinem pleti
¢inského plvodu.

Naésledujici podrobnosti jsou uvedeny za G¢elem zvefejnéni skute¢nych vysledkd pozorovanych
v klinické valida¢ni studii na zdravych dospélych dobrovolnicich. ProhlaSeni o analyze hodnoty
ARMS a Bland-Altman(v graf dat jsou uvedeny niZe:

Prohlaseni o analyze hodnoty ARMS



Mozné problémy a freSeni

Problémy

MozZné diivody

Reseni

Sp02 nebo PR nelze zobrazit normalné.

1. Prst neni spravné vloZzen
2. Hodnota oxyhemoglobinu pacienta je pfilis
nizkd na to, aby mohla byt zméfena

1. Zkuste to znovu vloZzenim prstu.

2. Je zde nadmérné osvétleni.

3. Zkuste to nékolikrat. Pokud se ujistite,
Ze produkt nemé zadny problém,
vyhledejte v¢as lékafskou pomoc pro
presnou diagndézu.

Sp02 nebo PR se zobrazuje nestabilné

1. Prst nemusi byt zasunut dostatecné
hluboko.

1. Zkuste to znovu vloZzenim prstu
2. ZUstaiite v klidu

Oximetr nelze zapnout.

1. Chybi baterie nebo je baterie vybita.
2. Baterie mohou byt nespravné vlozeny.
3. Oximetr mlZe byt poSkozen.

1. Vyméiite baterie.
2. Znovu vloZte baterie.
3. Obratte se na mistni zakaznické

Indika&ni kontrolky se nahle vypnuly

1. Produkt se automaticky vypne, pokud neni
déle nez 8 sekund detekovan Zadny signal.
2. Baterie ma pfili$ nizky vykon, aby mohla

1. Normalni
2.Vyménte baterie

Na obrazovce se zobrazi ,,Chyba 7“.

Chyba 7 znamena, Ze vSechny emisni LED
diody nebo pfijimaci diody jsou poSkozené.

Obratte se prosim na mistni zékaznické
centrum.
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