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Prstovy pulzni oxymetr

Obecny popis

Kyslik se pfi pohybu plicemi vaze na hemoglobin v éervenych krvinkach. Je transportovan do celého téla jako arterialni krev.
Pulzni oxymetr pouziva dvé frekvence svétla (Cervenou a infracervenou) k uréeni procenta (%) hemoglobinu v krvi, ktery je
nasyceny kyslikem. Saturace krve kyslikem SpO; je v procentech vyjadfena kapacita Oxyhemoglobinu (HbO:). Pulzni oxymetr
také méfi a zobrazuje tepovou frekvenci sou¢asné s méfenim urovné SpO-.

principu €i i (obra 2)
1. Emisni trubice pro Eervené a infracervené zafeni
2. Cervena a infradervena pfijimagova trubice

Opatfeni pro pouziti

1. Pred pouZzitim si pozorné prectéte navod.
2. Provoz prstového pulsniho oxymetru mizZe byt ovlivnén pouzitim elektrochirurgické jednotky (ESU).
3. Prstovy pulzni oxymetr musi byt schopen spravné méfit puls, aby bylo mozné ziskat pfesné SpO2 méfeni.

Ovérte, Ze méFeni pulsu nic nebrani pfed spoléhanim se na vysledek SpO, méfeni.

4. Prstovy pulzni oxymetr nepouZivejte v prostfedi MRI nebo CT.

5 Prstovy pulzni oxymetr nepouZivejte v situacich, kdy jsou vyZzadovany alarmy. Zafizeni nema zadné alarmy. Neni

uréen pro kontinualni monitorovani.

Prstovy pulzni oxymetr nepouzivejte ve vybuSném prostiedi.

Prstovy pulzni oxymetr je uréen pouze jako dopinék pfi sledovani pacienta. Pro hodnoceni pouzivejte ve spojeni

s dal$im méfenim pro ziskani klinickych pfiznaki a symptomu.

V zajmu zajisténi spravného sladéni snimace a kozni integrity, by maximalini aplikacni ¢as na jednom misté pro nase

zatizeni nemél byt vy$si nez 4 hodiny.

9. Zarizeni nesterilizujte autoklavovanim, sterilizaci etylenoxidem ani neponofovanim zafizeni do kapaliny. Zafizeni neni
ur¢eno ke sterilizaci.

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

11. Toto zafizeni vyhovuje normé IEC 60601-1-2:2007 pro elektromagnetickou kompatibilitu |ékarskych elektrickych
zafizeni a/nebo systémul. Vzhledem k rozsifeni zafizeni pro pfenos radiové frekvence a dalich zdroju elektrického
Sumu ve zdravotnictvi a jinych prostfedich je véak mozné, Ze vysoka uroven takového ruseni v disledku tésné blizkosti
nebo sily zdroje mize narusit vykon tohoto zafizeni.
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12. Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit Iékafska elektricka zafizeni.

13. Toto zafizeni neni ur€eno k pouZiti béhem pFepravy pacienta mimo zdravotnické zafizeni

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

15. Zafizeni bez opravnéni nerozebirejte, neopravuijte ani neupravujte.

16. Materialy, které jsou v kontaktu s pokoZzkou pacienta, obsahuiji Iékarsky silikon a plastové pouzdro ABS, viechny

prosly testy 1SO10993-5 na cytotoxicitu in vitro a testy 1SO10993-10 na podrazdéni a precitlivélost opozdéného typu.

Nepresné méfeni mize byt zplsobeno

. Vyznamné hladiny dysfunkce hemoglobinu (jako je karbonylové - hemoglobinové nebo methemoglobinové);
Intravaskularni barviva, jako je indocyaninova zeleri nebo methylenova modf;

Intenzivni okolni svétlo. V pfipadé potfeby zakryjte oblast senzoru;

Nadmeérny pohyb pacienta;

Vysokofrekvenéni elektrochirurgické ruseni a defibrilatory;

Zilni pulzace;

Umisténi senzoru na kon&etinu s manzetou krevniho tlaku, arteriainim katétrem nebo intravaskularnim prevodem;
Pacient ma hypotenzi, téZkou vazokonstrikci, tézkou anémii nebo hypotermii;

. Pacient méa zastavu srdce nebo je v Soku;

10. Lak na nehty nebo umélé nehty;

11. Slaba kvalita pulzu (nizka perfuze);

12. Nizky hemoglobin;

Kontraindikace

Neni uréeny pro nepretrzité sledovani.

Vlastnosti produktu

1. LED/LCD displej s vysokym jasem SpO2, PR a Pulse bar.

Dva rezimy zobrazeni. (POZNAMKA: kromé fady LCD)

2 ks alkalickych baterii velikosti AAA; indikator vybiti baterie.

Pokud neni detekovana Zadna ¢innost nebo nizky signal, pulzni oxymetr se automaticky vypne za 8 sekund.

ZamysSlené pouziti

Prstovy pulzni oxymetr je ruéni neinvazivni pfistroj uréeny k bodové kontrole saturace arteriainiho hemoglobinu kyslikem
(SpO2) a tepove frekvence u dospélych, dospivajicich a détskych pacientli v nemocnicich, zafizenich nemocniéniho typu a v
doméci péci.

Provozni pokyny

. VloZte dvé baterie AAA podle pokyn pro instalaci baterii.

VloZte jeden z prstil do gumového otvoru pulzniho oxymetru.

Pulzni oxymetr zapnete jednim stisknutim tlacitka na pfednim panelu.

UdrZujte ruce v klidu pro éteni. Béhem testu netfeste prstem. Pfi éteni se doporucuje nehybat télem.

Prectéte si data z displeje. Existuji dva rezimy zobrazeni. (Obrazek 3) Po zapnuti pulzniho oxymetru se pfi kazdém
stisknuti hlavniho vypinage pulzni oxymetr pfepne do jiného reZimu zobrazeni. (POZNAMKA: pouze pro

série LED)

Instalace baterie

©CONDOAWNE

AWON
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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. Posuiite kryt baterie vodorovné podle Sipky . (Obrazek 4)

Poznamky:

Pokud pulzni oxy delsi dobu p , vyjméte baterie.

Pouziti $idrky

1. Provléknéte tenci konec $iidrky smyc&kou.

2. Proviéknéte silngjsi konec lana skrz zavitovy konec, nez jej pevné utahnete. (Obrazek 5)

Varovani!

« UdrZujte oxymetr mimo dosah malych déti. Malé predméty, jako je krytka baterie, baterie a $iitrka, predstavuji nebezpeci
uduseni.

*Nezavésujte Srilirku na elektricky kabel zafizeni.

Udrzba a skladovani

. Vyméiite baterie v¢as, kdyZ se rozsviti kontrolka nizkého napéti.

Ocistéte povrch prstového oxymetru pred pouZitim pro diagnostiku pacientt.

Pokud oxymetr del$i dobu nepouzivate, vyjméte baterie.

Nejlepsi je skladovat produkt v -25°C~+70Ca vihkost < 93 %.

Uchovavejte na suchém misté. Extrémni vihkost mGze ovlivnit Zivotnost oxymetru a zplsobit poskozeni.

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

Cisténi prstového pulzniho oxymetru

K ¢isténi silikonu dotykajiciho se prstu uvnitf oxymetru pouzijte mékkym hadfik navihéenym 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 otvorti v zafizeni. Pfed opétovnym
pouzitim nechte oxymetr dikladné vyschnout.

Prstovy pulzni oxymetr nevyZaduje Zadnou rutinni kalibraci nebo udrzbu kromé vymény baterii.

Zivotnost pfistroje je pét let pfi 15 méfenich kazdy den a 10 minutach na jedno méfeni.

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

SO R WONE

. Chyba ,MoZné problémy a feSeni“ je zobrazena na obrazovce.

. Oxymetr nelze v Zadném pfipadé zapnout (diivodem neni stav baterie.)

. Prasknuti oxymetru nebo poskozeni displeje s vysledkem necitelnosti displeje; pruzina je vadna
Dezinfekce

Aplikované ¢asti dotykajici se téla pacienta je nutné po kazdém pouZiti jednou dezinfikovat. Mezi doporuéené dezinfekéni
prostfedky patfi: ethanol 70 %, isopropanol 70 %, tekuté dezinfekéni prostfedky typu glutaraldehyd 2 %.

Dezinfekce muzZe zpUsobit poskozeni zafizeni, a proto se pro tento pulzni oxymetr nedoporuéuje, pokud neni v servisnim
planu vasi nemocnice uvedeno jinak. Pfed dezinfekci pulzni oxymetr vycistéte.

POZOR: K dezinfekci nikdy nepouzivejte EtO nebo formaldehyd.

1. Typ displeje
LED/LCD displej

2. Sp02

Rozsah zobrazeni: 0%~100%

Rozsah méfeni: 70%~100%

Presnost: 70%~100%2%; 0%~69% neni stanoveno
Rozligeni: 1 %

3. Pulzni frekvence

Rozsah zobrazeni: 0bpm~250bpm

Rozsah méreni: 30bpm~250bpm

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

4. Specifikace LED sondy

VInova délka yfazujici vykon
CERVENE [660+3nm B2 mw
IR 905+ 10 nm R4 mw

POZNAMKA: Informace o rozsahu vinovych délek mohou byt zviasté uziteéné pro Iékare.

5. Pozadavky na napajeni

Dve alkalickeé baterie AAA

§pot|‘eba energie: Méné nez 40 mA

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

6. Pozadavky na prostiedi

Provozni teplota: 5°C~40"C

Skladovaci teplota: -25°C~+70"C

Okolni vihkost: 15%~93% Zadna kondenzace v provozu; < 93 % Zadna kondenzace pfi skladovani/prepravé
Atmosféricky tlak: 70kPa~106kPa

7. Obdobi aktualizace dat zafizeni
Doba odezvy je v priméru 8s. (Obrazek 6)

8. Klasifikace » i o i .

Podle typu ochrany pfed urazem elektrickym proudem: ZARIZENI S VNITRNIM NAPAJENIM;

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

Podle stupné ochrany proti vniknuti vody: IPX22

Podle rezimu provozu: NEPRETRZITY PROVOZ

Souhrn klinické studie

Nasledujici podrobnosti jsou uvedeny pro odhaleni skute¢ného vykonu zafizeni pozorovaného v klinické valida¢ni studii
zdravych dospélych dobrovolnikd. Prohldseni o analyze hodnot ARMS a Bland-Altmanuyv graf dat jsou zobrazeny nésledovné:
Prohlaseni o analyze hodnoty ARMS

Polozka 90--100 80--<90 [70--<80
#pts 78 66 b3

Bias 1.02 0,40 0,48
RUCE 1,66 1.46 L.93

Bland-Altman(yv graf (obrazek 7)

Mozné problémy a feSeni

Problémy Mozny divod Reseni

SpO2nebo PR se |1 Prst neni vioZzen spravné [L. Zkuste to znovu vioZenim prstu

Zkuste to jesté nékolikrat. Pokud se muzete ujistit,

nezobrazovat 2. Hodnota oxyhemoglobinu pacienta je pfili§ nizka p. Ze ne
produktu existuje problém, jdéte véas do
normainé pro méfeni hemocnice

ro presnou diagnozu.

SpOznebo PR je |L Prst neni vioZzen dostatecné hluboko.
zobrazeny
nestabilné 2. NepfiméFeny pohyb pacienta

L. Zkuste to znovu vioZenim prstu

P. SnaZte se nehybat

Oxymetr nelze

zapnout 1. Bez baterie, nebo nizké napéti baterie L. Vymérite prosim baterie
2. Spatné viozena baterie . Prosim vloZte znovu baterie
3. Oxymetr miZze byt poSkozen. . Kontaktujte prosim mistni zakaznické centrum

Indikaéni svétio 1. Pristroj se automaticky vypne, kdyz
se nahle vypne neni detekovan zadny signal déle nez 8 sekund
2. Napéti baterie je pfili§ nizké k béhu pfistroje

.V poradku
. Vymérite baterie

TS

"Chyba7" se
zobrazila 1. Nizky vykon [l Vyméite baterii
na 2. PoSkozena emisni trubice. P Kontaktujte prosim mistni zakaznické centrum
obrazovce 3. Porucha obvodu fizeni proudu. 3 Kontaktujte prosim mistni zakaznické centrum
Definice symbolu

Symbol Definice Definice

Ochrana typu BF. Skladovaci teplota a relativni vihkost

Upozornéni Informace o vyrobci

1P22

Datum vyroby Chranéno proti kapajici vodé

% sPOZ Nasyceni krve kyslikem c Eom Oznaceni CE - schvaleni Evropskou unii
Autorizovany zplnomocnény zastupce v Evropském
B;M Tepova frekvence (BPM) spolecenstvi
Xb Nizky stav baterie @ Pedlivé proctéte dokument
Bez SpOzalarmu SN Sériové Cislo
Sp0:2

Odpadni elektro a
elektronické vybaveni

. Prstovy pulzni oxymetr

. Shurka

. Dvé baterie AAA

. navod k pouziti
Poznamky:

1. llustrace pouZité v této pfiruéce se mohou mirné lisit od vzhledu skuteéného produktu.



Prohlaseni

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise-Pro véechna ZARIZENi a SYSTEMY

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzarovani

Pulzni oxymetr MD300C1 je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
pulzniho oxymetru MD300C1 by se mél ujistit, Ze je v takovém prostfedi pouzivan.

Emisni test Dodrzovani Elektromagnetické prostredi — navod
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Pulzni oxymetr MD300C1 vyuziva RF
Energii pouze pro své
nitfni funkce. Proto jsou jeho RF emise velmi
hizké a neni
pravdépodobné, Ze zpusobi ruseni blizkych
Elektronickych
parizeni.
RF emise CISPR 11 tiida B Pulzni oxymetr (MD300C1) je vhodny pro
oot Nelze pouzt Seind domaeich sarizonich
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti / chvéni emisi Nelze pouzit b ty pfimo pfipojené
IEC 61000-3-3

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektr dolnost-Pro véechna ZARIZENi a SYSTEMY

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pulzni oxymetr MD300C1 je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném niZe. Zakaznik nebo uzivatel
pulzniho oxymetru MD300C1 by se mél ujistit, Ze je v takovém prostiedi pouzivan.

[Testovaci troven IEC

Test odolnosti 0601 Urovef shody FElektromagnetické prostfedi —
edeni
Podlahy by mély byt dievéne,
Elektrostaticky t+/- 6kV kontakt +/- 6kV kontakt petonové

ebo keramické dlazdice. Pokud je
podlaha pokryta
e syntetickym materidlem,

Ihkost by méla byt alespoii 30%.
P vykonova frekvence Silnofrekvenéni magneticka pole
(50/60 Hz) magnetické by mély byt na trovni charakteristiky
pole ypického umisténi v typickém
|EC 61000-4 komer&ni nebo nemocni¢ni prostredi.

Vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

/- 8kV vzduch +/- 8kV vzduch

B A/m 3 A/m

k4 odol

t - Pro hna ZARIZENi a SYSTEMY, které

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektr
NEPODRZUJi ZIVOT

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagnetick& odolnost
Pulzni oxymetr MD300C1 je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
pulzniho oxymetru MD300C1 by se mél ujistit, Ze je v takovém prostfedi pouzivan.

test TIEC 60601 |Shoda 'Eektromagneticke’ prostfedi — navod

testovaci
odolnosti__|uroveri Uroveri
Vyzarované|3 V/im 3 V/im Pfenosné a mobilni RF komunikaéni zafizeni by nemélo byt pouzivano blize
RF 80 MHz az U zadné ¢asti pulzniho oxymetru (MD300C1), véetné kabeld, nez je
IEC 2,5 GHz doporucena separaéni vzdalenost vypoctena z rovnice pouzitelné pro
61000-4-3 frekvenci vysilage.

Doporu¢ena oddélovaci vzdalenost

80 MHz a2 800 MHz d: 1 2\/1_3
d=2.3\P

800 MHz az 2,5 GHz
Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
podle vyrobce vysilaCe ad je doporucena vzdalenost
vzdalenost v metrech (m).
Sila poli z pevnych RF vysilagu, jak je urena elektromagnetickym polem
site surveya, by méla byt niz$i nez uroven shody v kazdém frekvenénim rozsahu.
b

Ruseni mlZe nastat v blizkosti zafizeni oznatené
symbolem:

(&)

(R

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i frekvendni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich, Siteni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorp&nimi a

odrazovymi strukturami, pfedméty a lidmi.

a) Intezity poli z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni
radia, amatérska radia, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné predvidat. Pro
posouzeni elektromagnetického prostiedi zptsobeného pevnymi RF vysiladi by mél byt zvazen elektromagneticky
prizkum mista. Pokud je naméfena sila pole v mist&, kde by mél byt pulzni oxymetr (MD300C1) pozorovan, aby se
ovéfila jeho normalni funkce. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, muize byt nutné provést dal$i méfeni, jako je
zména orientace pfemisténi pulzniho oxymetru (MD300C1).

b) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita poli méla byt mensi nez 3 V/m

i RF ika& zafizenimi a ZARIZENIM nebo
SYSTEMY — Pro véechna ZARIZENi a SYSTEMY, které NEPODRZUJi ZIVOT

Doporuéené v. i mezi pf ymi a

Doporucgené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaéni zafizeni a pulzni oxymetr (MD300C1)

Puizni-oxymetr(MB386EH e tréem pro-pousit-v-etektromagnetickémprostredi-ve-kterémrisotr-fzeny-vyzatovane-RFrusent:
Zakaznik nebo uZivatel pulzniho oxymetru (MD300C1) muzZe pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim|
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zafizenim (vysilaem) a pulznim oxymetrem (MD300C1),

jak je doporu¢eno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéni zafizeni.

Jmenovité maximum  [Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

vystupni vykon

vysilag (W) B0 MHz a2 800 MHz B0 MHz a2 2,5 GHz \/7
d=1.2V d=2.3\P

0,01 P.1167 D,2334

0,1 P,3689 D, 7378

1 11,1667 p,3334

10 13,6893 7,3786

100 11,6667 P3,3334

U vysilagi s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize doporu¢enou vzdalenost v metrech (m) odhadnout
pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W ) podle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separa&ni vzdalenost pro vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Siteni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od konstrukei, predmétt a lidi.
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Obrazek 1

1— tlaitko zapnuti/vypnuti

t— nizky stav baterie

sloupcovy graf PulzUmd — hodnota Sp02

1— hodnota pulzu

Obrazek 2

Sl dﬁ\/\/\/\—

Obrazek 3

Obrazek 5
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Obrazek 6

Obrazek 7
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Pouzitelné modely

Rada MD300C1:

LED obrazovka

MD300C1 MD300C12 MD300C13 MD300C15 MD300C16 MD300C17 MD300C18 MD300C19 MD300C1A MD300C1B
MD300C1C MD300C1C MD300C10MD301 LCD MD300C13D01 MD300C13D01 MDO1 MDO1 MDO1

MD300C15D MD300C15F MD300C150
Rada MD300C4:

LED obrazovka:
MD300C4MD300C41MD300C42
Poznamky:

1. llustrace pouzité v této pfirucce se mohou mirné lisit od vzhledu skute¢ného produktu.
2. Specifikace se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

MD300C11
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