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UPOZORNENIE PRE POUZIVATELA

Vazeny pouzivatel’, dakujeme Vam za nakup pulzného oxymetra (d‘alej len ,,pomocka‘).

Tento navod je napisany a zostaveny v siilade so smernicou Rady MDD93/42/EHS pre zd ick

normami. V pripade prav a aktualizacii softvéru informacie obsiahnuté v tomto d dliet

Je to zdravotnicka pomdcka, ktor sa moze pouzivat opakovane.

Navod opisuje, v siilade s vlastnostami a poziadavkami pomécky, hlavnou konstrukciou, funkciami, $pecifikaciami, spravne metody

pre prepravu, montaz, pouzme prevadzku opravu a skladovanie atd’, ako aj bezpe¢nostné postupy na ochranu pouzivatel'a a pomécky.

t najdete v pr

Prcd pouzitim tejto pomdcky si pozorne precitajte navod na pouzitie. Navod na pouzitie, v ktorom st opisané prevadzkové postupy, by

sa mal prisne dodrziavat'. Nedodrzanie navodu na pouZitie mbZe spdsobit’ abnormalne meranie, poskodenie pomécky a zranenie osoby.

Vyrobea NIE je zodpovedny za problémy t sti, spol'ahlivosti a vykonu a abnormalitu monitorovania, zranenie osoby a poskodenie

pomécky z dévodu zanedbania prevadzkovych pokynov zo strany pouzivatelov. Zaru¢ny servis vyrobcu nepokryva tieto poruchy.

Vd'aka bliziacej sa modernizacii $pecifické vyrobky, ktoré ste dostali, nemusia byt iiplne v zhode s opisom v tomto navode na pouzZitie.

Uprimne to Tutujeme.

Nasa spolo¢nost’ ma kone¢ny vyklad k tomuto navodu. Obsah tohto navodu podliecha zmene bez predchadzajiceho oznamenia.

Vystrahy

Pnpommame, e to mdze sposobit’ vazne dosledky pre testovacicho pracovnika, pacienta alebo prostredie.
Nebezpetenstvo vybuchu-Pomdcku NEPOUZIVAITE v prostredi s horfavym plynom, ako je anesteticky plyn

«  Pomdcku NEPOUZIVAITE pocas MRI alebo CT vySetrenia,, ked'ze indukovany prid moze sposobit pcpalenmy

*  Informécie zobrazené na pomécke, neberte ako jediny zéklad pre Klinicki diagnozu. Pomécka sa pouziva iba ako pomocny
prostriedok pri diagnéze. A musi sa pouZivat' v spojeni s odporii¢anim lekdra, klinickymi pn.]avml a symptomami.

« Udrzbu pomdcky alebo vymenu batérie (neodnimatelnej litiovej batérie) moZe vykonavat iba kvalifikovany servisny personal
3pecifikovany vyrobcom, pri vimene batérie nie tiplne vyskolenym persondlom moze dojst k nebezpedenstvam (ako prehriatie,
poziar alebo vybuch). Pacientom nie je povolené vykonavat' Gidrzbu alebo opétovnii montaz pomdcky.

pomdcky a har
ju zmene bez

sa sami alebo so si nastavte

* Ak cheete d'alej detegovat’ alarm j merania, od jtea 1j
nastavenie limitu alarmu a skontrolujte, & sa moze spustit’ spravny alarm.

+  Pomoécka ma funkciu alarmu, pacienti sa mdzu kontrolovat’ na tejto funkeii podla kapitoly 5.3.4 ako referencie.

+  Pomdcka ma funkciu alarmu limitov, ked’ je odmerany tdaj za najvyssim alebo najnizsim limitom, pomécka by spustila alarm
automaticky pod podmienkou, ze funkcia alarmu je zapnuta.

+  Pomoécka ma funkciu alarmu, tato funkcia sa moZe pozastavit’ alebo ukon¢it’. Tato funkcia by sa mohla v pripade potreby zapnit' cez

prevadzku menu. Odkaz ndjdete v kapitole 5.3.4.

Maximalna teplota SpO2 sondy-rozhrania tkaniva by mala byt nizia ako 41 °C, ktord sa odmeria teplotnym testerom.

Ak sa po¢as merania objavia na obrazovke abnormalne podmienky, vytiahnite prst a znovu ho vloZte na opétovné meranie.

Ak sa pocas merania objavi neznama chyba, resetujte ju podl'a navodu na pouzitie v prislusnej kapitole (5.6).

Snaru pomdcky neskriicajte ani netahajte.

Tvar plety: kej knvky nie je nori vany, ako indikator neprimeranosti s:gnalu ked me je hladka a slabllna presnost’

nameranej hodnoty sa méze zhorsit. Ked ma tendenciu byt hladka a stabilna, od¢i d j hodnoty je alne a krivka je

teraz iz najbezncjsia.

+ V pripade potreby navitivte nase oficidlne webové sidlo, kde najdete informacie o SpO2 sonde, ktora sa moZe pouZit’ s touto
poméckou.

Ak pomécka alebo komponent je uréend na jedno pouzitie, potom opakované pouzitie tychto &asti bude predstavovat rizika pre
parametre a technické parametre zariadenia zname pre vyrobcu.

«  V pripade potreby nasa spoloénost’ méze poskytnat informécie (ako schémy zapojenia, zoznamy komponentov,ilustracie atd’.), aby
kvalifikovany technicky persondl pacienta mohol opravit' komponenty pomocky uréené nasou spolognostou.

+  Operatori sa mozu skontaktovat’ s naSou spolocnost’ou, aby ste ziskali upraveny Bland-Altmanov graf.

+  Namerané vysledky budu ovplyvnené externym farbivom (ako lak na nechty, farbivo alebo farebné vyrobky starostlivosti o pokozku
atd.), takze ich nepouzivajte na testovacom mieste.

+  Snima¢ SpO2 nepripeviujte lepidlom, v opaénom pripade to moZe viest' k pulzacii Zil a nepresnému meraniu SpO2 a pulznej
frekvencii.

« Co sa tyka prstov, ktoré st prilis studené alebo prilis tenké alebo ktorych necht is prilis dihy, moze ovplyvnit namerané vysledky,
preto pri merani vloZte hrubsiprst, ako palec alebo prostrednik dost” hlboko do sondy.

«  Prst by sa mal umiestnit’ spravne(pozri prilozeny obrazok 5), ked’ze nespravna montaz alebo nespravna kontaktna poloha pre snima¢
ovplyvni meranic.

+  Svetlo medzi fi ickou elektrénkou a trubicou musi prejst’ cez tepnicku subjektu. Zabezpecte, aby optické draha bola
bez optickych prekazok, ako pogumovana tkanina, aby ste zabranili nepresnym vysledkom.

+ Nadmerné svetlo okolia moze ovplyvnit namerané vysledky, ako chirurgické svetlo (najmi xenonové svetelné zdroje), bilirubinové
lampa fluorescentna lampa infraderveny Ziari¢ a priame slne¢né svetlo atd’. Aby sa ilo ruseniu z okolitého svetla,
spravne umiestnenie snimaca a zakryte snimac nepriehl'adnym materialom.

« Casty pohyb (aktivny alebo pasivny) subjektu alebo stroha &innost méze ovplyvnit’ presnost merania.

+  SpO2 sonda by sa nemala umiestnit’ na koncatine s manZetou na meranie krvného tlaku, ductus arteriosus alebo intraluminalou

trubicou.

Namerana hodnota moze byt’ nepresné pocas defibrilacie a v kratkom ¢ase po defibrilacii, ked'ze nema defibrila¢nt funkciu.

Pomécka bola kallbrovana pred opustenim podmku

Pomoécka je ana el ytenia kyslikom.

Zariadenie pripojené k rozhraniu oxymetra by malo vyhovovat pozldddvkdm normy TEC 60601-1.

Zvol'te lekarsky napéjaci adaptér na nabitie zariadenia, pri pripojeni speclalneho adaplera s0 zasuvkou sa uistite, ¢i v blizkosti

zdsuvky nie je Ziadny kryt a Fahko sa zasunie a vysunie, inak sa napajanie neprerusl v case, ked’ je to potrebné a sposobi poskodenie.

« Po preruseni hlavného napéjania sa pomocka ky prepne do zéloz djania pre pricu, po obnoven hlavného napéjania
sa prepne do hlavného napajania.

1.4.2 Klinické obmedzenie

A. Ked'ze sa meranic vykonava na zaklade pulzu tepnicky, vyZaduje sa znacny pulzujiici prictok krvi subjektu. Pre subjekt so slabym

pulzom z dévodu $oku, Raynaudovho syndréomu, nizkej teploty okolia/telesnej teploty, vii¢sieho krvacania alebo pouZitia lieku na

stahovanie ciev, sa tvar krivky SpO2 (PLETH) znizi. V tomto pripade bude meranie citlivejie na rusenie.

B. Meranie bude ovplyvnené intravaskulirmymi farbivami (ako je indokyaninova zelend alebo metylénové modrd), pigmenticiou koze.

C. Namerana hodnola mdze byt normalna zdanlivo pre testovaciu osobu ktora ma anémiu alebo dysfunkcny hemoglobin(ako

«  Pri nepretrzitom pouZivani pomécky, najma v pripade pacientov s poruchami mikrocirkulacie, sa moze objavit’ pocit
alebo bolesti. Neodporiica sa pouzivanie snimaca na tom istom prste dlhsie ako 2 hodiny.

*  V pripade nicktorych $pecialnych pacientov, ktori potrebuju starostlivejsiu kontrolu v mieste testovania nepolozte pomdcku na edém
alebo mikké tkanivo.

+  Po zapnuti pomdcky sa nedivajte na vysiela¢ ¢erveného a infraéerveného svetla (infracervené svetlo je neviditeIné), ¢o plati aj pre
pracovnikov udrzby, kedZe to moze byt’ $kodlivé pre oci.

«  Kazda cast’ pomdcky je pevne pripojend, ak ndhodny pad vedie k vypadnutiu malych &asti, ako tlacidlo, zabraiite prehltnutiu tychto
Casti, ked'ze to moze sposobit’ udusenie.

+  Pomodcka obsahuje silikon, materidly PVC, TPU, TPE a ABS, ktorych bi avs iadavkami v
norme ISO 10993-1, a vyhovela odpora¢anému testu biokompatibility. Osoba, klora]e a]erglcka na slllkon PVC TPU TPE alebo
ABS, neméze pouzivat tito pomocku.

+  Neomotavajte SpO2 sondu alebo USB kébel okolo krku, aby ste zabranili nehode

«  Prilikvidacii zasrolovane_] pomocky, jej prislusenstiev a obalu by sa mali dodrziavat’ miestne zakony a nariadenia, aby sa zabranilo
znetisteniu miestneho prostredia. A obalové materidly sa musia umiestnit’ do priestoru mimo dosahu deti.

+  Pomodcka sa neméZze pouzivat so zariadenim, ktoré nie je uvedené v tomto ndvode. MdZe sa pouzivat' iba prisl
odporucané vyrobcom, inak mdze sposobit’ zranenie skusajuceho a operatora alebo poskodit’ pomacku.

*  Sprievodna SpO2 sonda je vhodné iba na pou7me s pomockou. S pomdckou sa moze pouzit iba SpO2 sonda opisana v navode,
takZe je na zodp dnosti op medzi pomd a Sp02 sondou pred pouZitim, nekompatibilné
prislusenstvo méze sposobit’ zhorSenie vykonu pomécky, poskodenie pomocky alebo zranenie pacienta.

+  Sprievodni SpO2 sondu neregenerujte.

+ Pomocku pred pouzitim skontrolujte, aby ste sa uistili, ¢i neexistuje ziadne viditeI'né poskodenie, ktoré¢ by mohlo ovplyvnit’
bezpecnost’ pacienta a vykon pomdcky. Ak existuje zrejmé poskodenie, pred pouzitim vymeiite poskodené &asti.

* Ked sana obrazovke objavi sprava ,Sensor Off* alebo ,.Sensor Fault* , oznacuje, ze SpO2 sonda je odpojend alebo doslo k poruche
vedenia. Skontrolujte pripojenie SpOZ sondy a Ci existuje poskodenie sondy, v pripade potreby vymeiite sondy, aby ste zabranili
rizikam. Porucha sondy nebude viest' k ohrozeniu bezpe¢nosti.

. Pre\ad7kove testery sa nemdzu pouZit' na hodnotenie presnosti SpO2 sondy a pulzného oxymetra.

*  Niektor ¢ testery alebo sif sa mdzu pouzit' na overenie, ¢i pomdcka funguje normalne, napriklad,
slmulalor INDEX 2LFE (verzia softvéru: 3 00), podrobné prevadzkuve kroky na]dele v navode

+  Nicktoré pi ¢ testery alebo pacienta mozu merat’ presnost’ kalibracnej krivky kopi ]
sa pouzit' na hodnotenie presnosti pomacky.

«  Pri pouziti pomdcky ju drzte d’alej od zariadenia, ktoré méze generovat’ silné elektrické pole alebo silné magnetické pole. Pouzitie
pomacky v nevhodnom prostredi moze sposobit’ rusenie blizkeho radiového zariadenia alebo ovplyvnit jeho prevadzku.

+  Pomodcku skladujte mimo dosahu deti, zvierat a hmyzu, aby ste zabranili ovplyvneniu jej vykonu.

+  Pomoécku neukladajte na miesta vystavené priamemu slne¢nému svetlo, vysokej teplote, vihkosti, prachu, bavine, vine alebo, ak sa da
Tahko postriekat’ vodou, aby ste zabranili ovplyvneniu jej vykonu.

+  Presnost’ merania bude ovplyvnend ruenim elek urgického zariadenia.

+  Nespoliehajte sa iba na alarmovy systém pomécky, funkcia alarmu sa musi pravidelne overovat. Najspol'ahlivej$ou metddou pouZitia

je dokladne monitorovat’ a spravne pouzivat'.

Ked’ sa na pacientovi pouziva niekolko vyrobkov suc¢asne, moze dojst’ k nebezpecenstvu, ktoré vznikne z prekrytia zvodového pradu.

Ak sa zisti nadmerny CO , neodporaca sa pomécku pouzivat' z dévodu hroziacej otravy.

Tato pomécka nie je uréend na liecbu.

Uréenym operatorom pomdcky moze byt pacient.

Vyhnite sa vykonavaniu Gdrzby pomédcky pocas pouZivania.

Pacienti by si mali pozorne preéitat’' navod k vyrobku pred pouzitim a prevadzkovat' ho podra poziadaviek.

enstvo urcené alebo

ale nemozu

1 PREHCAD
Nasytenic kyslikom je percento HbO2 v celkovom Hb v krvi, takzvand koncentricia 02 v krvi, e to délezity fyziologicky parameter
pre dychauu a obehov stistavu. Mnozstvo chordb tykaj ch sa dychacej usl'wy moze sposobu pokles SpO2 v krvi, navy3e, nicktoré
dalsie pri¢iny, ako nefunkénost’ samoregulacie I'udského tela, poskodenia pocas chirurgického zakroku a zranenia sposobené uréitou
lekarskou prehliadkou, by tiez viedli k problému privodu kyslika do Iudského tela a objavili by sa zodpovedajiice symptémy ako
dosledok, ako st zavrat, imp atd’. Vazne omy by mohh vlml k ncbup«.ccmuu pre ludsky Zivot. Preto, véasné
informovanie o SpO2 p. je vel'kou pre lekara zistit’ 0 a je vel'mi do]ezlle v oblasti klinickej
mediciny.

Pocas merania vloZte prst, pomdcka zobrazi priamo nameranii hodnotu SpO2 , ma vyssiu presnost’ a opakovatelnost’.

1.1 Vlastnosti

A Dizajn pre ruént pomocku a vonkajsi dizajn st robustnejsie a trvanlivejsie, 'ahko pouzitelné pri praci vonku, protisklzova konstrukcia
a posiliuje stalost’ sondy, aby préca bola bezpecnejsia.

B Vdaka pr prachove_] a vodeodolnej konstrukcii je pomocka vhodna pre drsné pracovné prostredie.

C Pacienti si tiez moze prehliadnut’ odmerant hodnotu pri préci s rozhranim menu.

D V zhode s nariadeniami o alarme.

1.2 ZamysPany ucel

Pulzny oxymeter je neinvazivna pomocka uréend na ndhodnit kontrolu alebo neustale monitorovanie sytenia kyslikom arteridineho
hemoglobinu (SpO2) a pulznej frekvencie do%pclych pediatrickych a cez prst v a

prostredi (vratane klinického pouzma v anestéze internistu/chirurga, intenzivnej starosllwusu atd’.). Pomdcka nie je uréend na jedno
pouZitie a na pouZitie prepravy mimo nemocnice.

1.3 Poziadavky na prostredie

Prostredie skladovania

a) Teplota :-40 °C - + 60 °C

b) Relativna vlhkost' :< 95 %

c) Atmosféricky tlak :500 hPa -1060 hPa

Prevadzkové prostredie

a) Teplota: +5 °C- 40 °C

b) Relativna vlhkost' :< 90%

c) Atmosféricky tlak :700 hPa -1060 hPa

1.4 Predbezné opatrenia

1.4.1 Upozornenie

Poukazuje na podmienky alebo postupy, ktoré mozu sposobit’ poskodenie pomécky alebo iného majetku.

+  Pred pouzitim pomdcky sa uistite, ¢i sa nachadza v normalnom pracovnom stave a prevadzkovom prostredi.

+  Aby ste ziskali presnejsie meranie, pomocka by sa mala pouzivat' v tichom a pohodlnom prostredi.

+  Ked sa pomécka prenasa z chladného alebo horiiceho prostredia, nepouzite ju okamzite, odporaéa sa pockat’ aspon Styri hodiny.

* Ak je pomécka postrickand alebo kuagulovana vodou, zastavte prevadzku.

NEPREVADZKUJTE pomécku s ostrymi predmetmi.

Vysoka teplota, vysoky tlak sterilizacia plynnom alebo dezinfekcia ponorom nie st pre pomdcku povolené. Informécie o Gisteni
a dezinfekcii najdete v navode na pouzitie v prisludnej kapitole (6.1). Pomocku pred Eistenim a dezinfekciou vypnite a odpojte z
napéjania.

+  Pomdcka je vhodné pre dospelych.

+  Pomdcka nemusi byt vhodné pre vetkych paclcnlov ak ncmozclc uskal  uspokojivy vysledok, prestaiite ju pouZivat.

+  Priemerovanie udajov a signalu st v sk hodnét uda_]ov SpO2 . Ked’ je obdobie aktualizacie idajov
mensie ako 30 sekund, Cas na dosiahnutie dynamickych pnemernych hodnét sa zvysi, ¢o prameni zo zhorSenia signalu, nizkej
perfazie alebo iného rudenia, zavisi to od hudnoly PR.

. I’omocka ma 3-roéna prev; adzkova zlvolnosl datum vyroby: pozri titok.

. Oc ddzkova Zivotnost’ pripojenych Casti alebo prislusenstva zariadenia je dva roky.

+  Skladov: aln.l’nosl prevladne, ak prisludenstvo alebo Cast’ mé skladovatelnost, ktord je kratSia ako zamysl'ana prevadzkova Zivotnost’.

kart i (COHb), (MetHb) a sulft in (SuHb)), ale testovacia osoba méze vykazovat® hypoxiu,
odporaca sa vykonat dialsie hodnotenie podra klinickych situdcii a symptomov.

D. Pulzny kysllk ma iba referen¢ny vyznam pre anémiu a toxick( hypoxiu, ked’ze niektori pacienti s tazkou anémiou stale vykazuji
lepsie namerané hodnoty pulzného kyslika.

E. Kontraindikacia:

a. Osoba, ktora je alergicka na silikon, PVC, TPU TPE alebo ABS.

b. Poskodené kozné tkanivo.

c. Pocas kardiopu]m(mé]ngj resusci
d. Ked pacient je hypovolemicky.
e. Pre hodnoteme ventilaénej podpory.

f. Pre zhor3ujucej sa funkcié plic u pacientov s vysokou koncentraciou kyslika.

1.5 Klinické indikacie

Pulzny oxymeter sa méze pouzivat’ pri merani nasytenia pulznym kyslikom a pulznej frekvencie cez prst.

1.6 Vyhlisenie o zhode Federﬁ]nej komunika¢nej komisie

Tato pomdcka je v zhode s Castou 15 Pravidiel FCC. Prevadzka podlieha nasledujicim dvom podmienkam: (1) Tato pomécka nesmie
sposobovat’ skodlivé rusenie, a (2) tito pomécka musi akceptovat’ akékol'vek prijaté rusenie, vratane ruenia, ktoré moze sposobit’
nezeland prevédzku.

Akékol'vek zmeny alebo Gpravy nie vyslovne schvalené stranou zodpovednou za sulad, by mohli anulovat’ opravnenie pouZivatela
prevadzkovat’ zariadenie.

Poznamka: Toto zariadenie bolo otestované a zistilo sa, ze vyhovuje limitom pre digitalne zariadenie triedy B podla Casti 15 Pravidiel
FCC. Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytli rozumn ochranu proti Skodlivému ruSeniu v rezidenénom objekte. Toto zariadenie
generuje sposoby vyuzma amoze vyzarovat' radiofrekvenénu energiu a, ak sa nenamstaluje anepouziva v silade s pokynml moze
sposobit’ $kodlivé rusenie pre radiovii komunikéciu. Avsak, neexistuje zéruka, 7e k ruseniu nedjde v osobitnej instalécii. Ak toto
zariadenie naozaj spdsobi Skodlivé ruenie pre radiovy alebo televizny prijem, ktoré sa mdZe stanovit vypnutim a zapnutim zariadenia,
pouzivatel’ sa moze poksit’ opravit’ rusenie jedn)'/m alebo viacerymi z nasledujicich opatreni:

~Zmeiite orienticiu alebo premiestnite prijimaciu anténu.

-Zvyste oddelenie medzi zariadenim a prmmacom

-Zariadenie pnpoj(e k zasuvke na obvode i inom ako ku ktoremu je pripojeny prijimac.

-Porad'te sa s pred dl[,b() (iseny |au| m TV
Pomécka bo]a hod o splitaju t poziad:
prenosnému/mobilnému zariadeniu bez obmedzenia.

FCC ID:2ABOGCMS60D1

na RF expoziciu. Pomdcka sa moZe pouZit' v stave expozicie

2 PRINCiP
Timené svetoa nratervena
emisna ntica
Timens syl 3 ratorvena
primaca mbia
Obréazok 1. Prevadzkovy princip
Podra charakteristik absorpéného spektra of zniZzeného h lobinu (Hb) a oxyl il (HbO2) v oblastiach erveného svetla a

blizkeho infracerveného svet]a pomédcka pn]me Lambenovaeerov zakon na stanoveme empirického vzorca pre spracovanie Gdajov.
Na zéklade principu tect ickej kontroly I 1 pouziva dva svetelné lace s
odlignymi vlnovyml dllkaml na oziarenie $picky l'udského prsta na Askame informécii o meram z fotosenzitivneho prvku, spracované
neskor elek kymi obvodmi a miki zobrazi ¢ vysledky na obrazovke.

3 FUNKCIE
A. Farebna obrazovka

B. Zobrazenie hodnoty SpO2

C. Zobrazenie hodnoty pu]mej frekvencie a stipcového diagramu

D. Zobrazenie tvaru krivky pulzu

E. Zobrazenic ]mdno!y PI(funkcia volby)

F. Dvojjazy¢ny prepinaé ¢instiny a anglictiny

G. S menu Funkcia

H. Funkcia Hodiny

1. Funkcia Postidenie

J. Funkcia alarmu ochrany kodovym zamkom

K. Funkcia alarmu(Prst von alebo mimo limit)

L. Signalizacia nabitia batérie, Funkcia varovania ultra nizkeho nabitia

M. NastaviteIny jas obrazovky

N. NastaviteI'na hlasitost’

0. Obnova tovarenskych nastaveni

P. Funkcia pamite pre hodnmy SpOZ a PR, a ulozené udaje sa mozu nacitat’ do PC
Q. Udaje v redlnom &ase sa mozu nagitat’ do P

R. Méze sa pripojit’ vonkajsia SpO2 sonda

4 ZAVEDENIE VYROBKU
4.1 Vzhlad

>

Konektor sondy

= ystrazna lampa

Oblast displeja @

T

USB port

Tiatidlo Menuinavrat pauzy
Pravé tlatidiotlatidlo
alamove) pauzy

Tiatidlo Dole

Nepajanie/polvrdenie
Lavé atdiollatidlo
potvrdenia alarmu

Obréazok 2. Predny a horny vzhl'ad

Vystraznd lampa: Ked sa tdaje blizia k hodnotam za limitom, nizkemu napitiu, prst von, vypnutému snimagu alebo poruche snimaéu,
rozsvieti sa vystrazna lampa. Ked' je pomdcka zapnutd, Gervena a ZIta vystrazna lampa striedavo raz zablikaj, ¢o signalizuje, Ze alarmovy
systém funguje.

Zobrazenie oblasti: zobrazenie informécii o merani.

Tlagidlo napajania/potvrdenia: pomdcka je v stave vypnutia napdjania, kratko stlaéte tlacidlo na zapnutie pomdcky; v stave zapnutia

dlho stlate tlacidlo na vypnutie pomocky, v rozhrani hlavného menu, kratko stlacte tlacidlo na vstup do zodpovedajiiceho
podmenu.
Tlagidlo menu/navrat: v rozhrani merania, stlacte tla¢idlo na vstup do rozhrania hlavného menu; v rozhrani hlavného menu a rozhrani
podmenu,stlaéte tlacidlo na navrat do predchadzajuceho rozhrania.

Tlagidlo hore/kontrola tidajov: v rozhrani merania, stlaéte tlagidlo na vstup do rozhrania kontroly tidajov(pozri obrazok 3); v rozhrani
hlavného menu a rozhrani podmenu posuiite vyberov listu nahor.
Tlagidlo dole: posuiite vyberovii lidtu nadol.
Tlacidlo vpravo/pauza alarmu: posuiite vyberovi lidtu doprava; ked dojde k alarmu, v rozhrani merania, kratko stlacte tlacidlo na pauzu

alarmu.

Tlacidlo vlavo/potvrdenie: posuiite vyberovi listu dol'ava; ked’ dojde k alarmu, v rozhrani merania, kratko stlaéte tlacidlo na potvrdenie
alarmu.

USB port: PouZiva sa na pripojenie osobného pocitaca na export idajov trendu(alebo udajov v realnom ¢ase) alebo nabitie litiovej batérie
cez datovi linku.

Konektor sondy: Pouziva sa na pripojenic SpO2 snimaca na meranie nasytenia kyslikom a pulznej frekvencie.

Obrazok 3. Rozhranie kontroly tdajov
4.2 Uvod do rozhrania

Zwkpuzu  Hodny

Aam Sp02 ) -
Alam PR Napéijanic batérie:
5p0:
A vysoké SpO2
Aarm nizke SpO2 —
Puzovafrekvencia —EECITN = I
I perfizie(t) —l =
Tvar viny PR

Obréazok 4. Rozhranie merania

4.3 Montaz SpO2 sondy

Vlozte SpO2 sondu pulzného oxymetra do konektora sondy, na uvolnenie skrutick pouzite skrutkova¢ (sonda je obmedzend na jednu,
ktort poskytne nasa spolo¢nost’ a nemédze sa vymenit za podobnii od inych vyrobcov).

4.4 Pripojenie USB kabla

Otvorte USB zasuvku pomocky, vlozte mikro koniec USB kébla do rozhrania USB portu, druhy koniec do pocitaca alebo napdjacicho
adaptéra.

4.5 Konstrukcia, pridavné zariadenia a opis softvéru

A. Konstrukcia: hlavna jednotka, SpO2 sonda, USB kabel a napajaci adaptér (volitelny) .

B. Pridavné zariadenia: jedna SpO2 sonda, jeden USB kébel, jeden napajaci adaptér (volitel'ny), jeden CD disk (vratane softvéru PC,
volitelny), jeden navod na pouzitie.

Skontrolujte pomécku a pridavné zariadenia podl'a zoznamu, aby ste zabranili tomu, Ze pomdcka nebude fungovat’ normélne.

C.Opis softvéru

Verzia vydania: V2

5 PREVADZKA

5.1 Meranie
A Vlozte prst do sondy, ako na obrézku 5.

Obrazok 5. Situacny nacrt pre umiestnenie prsta

(Vzhl'ad skuto¢nej sondy sa méze odliSovat’ od vzhl'adu uvedenom na obrazku 5, berte do tvahy skuto¢ni sondu.)

B Stlacte tla¢idlo napajanie/potvrdenie na zapnutie pomédcky, zobrazi rozhranie merania.

C Pockajte nickol’ko sekiind, pomdcka priamo ukaze vysledok merania na obrazovke.

Poznamka: pri vkladani prsta by nechty prsta a Ziarivkova trubica mali byt’ na rovnakej strane.

Poznamka: po¢as merania netraste prstom a bude pokojni, nehybte sa.

5.2 Alarmovi vyzva

A Alarm vritane alarmu namerania udajov za limitmi, alarm nizkeho napitia, alarm prstu von, alarm vypnutého snimaca, alarm poruchy
snimaca.(Uroven alarmu namerania dajov za limitmi, nizkeho napiitia a poruchy snimaga _]e Vysoka, v tychto troch alarmovych stavoch
je alarmove svetlo éervené a nepretrzite bliki; rover alarmu prstu von a vypnutého snimaa je strednd, alarmové svetlo je ZIté a neustale
blika, vysoka aroveil alarmu ma prednost’ pred strednou roviiou alarmu.)Poznamka: alarm namerania adajov za limitmi je fyziologicky
alarm, alarm nizkeho napitia, alarm prstu von, alarm vypnutého snimaca a alarm poruchy snimaca je technicky alarm.

Poznamka: Alarm nizkeho napitia mé dva stupne: stupen I, udaje sa dajia odmerat, alarm sa dé potvrdit; stupert 11, Gdaje sa nedaja
odmerat,, alarm sa neda potvrdit’. (Napitie prvého stupiia je vysie ako napitie druhého stupiia.) B Ked’ je alarm zapnuty, kratko stladte
pravé tlacidlo, aby doslo k pauze alarmu, doba pauzy je 60 s, ak chcete hlasovi vyzvu trvalo vypnut, nastavte to v menu.Poznamka:
alarmové pauza moZe vyvolat’ iba pauzu alarmu namérania Gdajov za limitmi.

C Ked' dojde k fyziologickému alarmu, kratko stlaéte 'avé tlacidlo na potvrdenie alarmu a tentokrat nebude Ziadny alarm. Dojde k
technickému alarmu, alarm potvrdeny, stale je svetelny alarm.(alarm poruchy snimaca a alarm nizkeho napitia druhého stupiia nemézu
potvrdit alarm.)

5.3 Menu Previdzka

V rozhrani merania, stlacte tlacidlo menu/navrat na vstup do rozhrania hlavného menu, ako znazorfuje obrazok 6, systém, displej, hodiny,

alarm, ziznam a heslo atd’. sa mozu nastavit, metody st nasledujtce:

12:34

v 120

Mern

Displ

Obrazok 7. Menu Nastavenie
systému

Obréazok 6. Hlavné menu

5.3.1 Nastavenie systému

V rozhrani hlavného menu, zvol'te polozku ,,Systém®, potom stlacte tlacidlo nap4janie/potvrdenic na vstup do menu Nastavenia systému,
ako na obrazku 7:

Stlacte tlacidlo Hore alebo Dole na volbu moznosti, ktora sa mé nastavit, stlacte tlacidlo Doprava alebo Dol'ava na zmenu hodnoty.

A Hard. Ver.: verzia hardvéru.

B Soft. Ver.: verzia softvéru.

C ID: pouzivatel'ské meno.

D Zvuk pulzu: nastavte zvuk pulzu, ,,on*: zapnite zvuk pulzu, ,,0ff*: vypnite zvuk pulzu.

E Hlasitost’ pulzu: nastavte hlasitost’ pulzu, nastavitel'ny rozsah: 1 - 3.

F Obnova tovérenského nastavenia: stlacte tlacidlo

na kapitolu 5.3.4), potom stlacte tlatidlo P
Lhie*: navrat(neobnovte tovarenské nastavenia).

5.3.2 Nastavenie displeja

V rozhrani hlavného menu, zvol'te polozku ,,Displej*, potom stlaéte tlagidlo napajanic/potvrdenic na vstup do menu Nastavenia displeja,

ako na obrazku 8:

potvrdenie, objavi sa ie rozhranie ,,zadat’ heslo*
rdenie, vo vysk: rozhrani zvol'te ,,ano™;

, (odkazujeme
: obnova tovérenskych nastaveni;

. Menu Nastavenie
displeja

Stlacte tlacidlo Hore alebo Dole na volbu moznosti, ktora sa ma nastavit, stlacte tlac¢idlo Doprava alebo Dol'ava na zmenu hodnoty.
A Rezim: stlaéte tlagidlo Lavé alebo Pravé na prepinanie reZimu displeja (dva druhy rezimu displeja), ako na obrazku 9 a obrazku 10.
B Vlna: nastavte pulzova vinu , ,,on“: zapnite pulzova vinu, ,,off": vypnite pulzova vinu.C Jas: nastavte jas, nastavitelny rozsah: 1 - 4
D Demo: nastavte rezim Demo, ,,on“: zapnite rezim Demo, ,,off””: vypnite rezim Demo.

E Jazyk: nastavte jazyk, .EN": displej v anglitine, ., " displej v &instine.

PRbpm

PRbpm
: 1 2 0

Obrézok 9. Rezim Limit Obrézok 10. Rezim PI

5.3.3 Nastavenie hodin
'V rozhrani hlavného menu, posuiite vyberovi listu na polozku ,,Hodiny*, potom stla¢te tla¢idlo napajanie/potvrdenie na vstup do menu
Nastavenie hodin podl'a obrazku 11:

Minute

Obrazok 11. Menu Nastavenie
hodin

Stlate tla¢idlo Hore alebo Dole na vyber moznosti, ktora sa ma nastavit’, stlacte tlagidlo Lavé alebo Pravé na zmenu hodnoty. Pomécka
prijme 24-hodinové hodiny.

A nastavenie roku: nastavte rok

B nastavenic mesiaca: nastavte mesiac

C nastavenie diia: nastavte det

D nastavenic hodiny: nastavte hodinu

E nastavenie minuty: nastavte min(itu

5.3.4 Nastavenie alarmu

V rozhrani hlavného menu, posuiite vyberovt listu na polozku ,,Alarm*, potom stlagte tlagidlo napdjanic/potvrdenic na vstup do rozhrania
hesla podl'a obrazku 12.

FR HI (bpn)

PR LO (bpm)

Alarm Wolume

Obréazok 12.rozhranie hesla

(stlacte tlagidlo Hore alebo Dole na vol'bu &isla, stlacte tlagidlo Dol'ava alebo Doprava na nastavenie polohy zadania, heslo predvolené v
tovarni je 7762.), potom stlaéte tla¢idlo napajanie/potvrdenie na vstup do menu Alarm podla obrazka 13.

Stlacte tlacidlo Hore alebo Dole na volbu moznosti, ktora sa ma nastavit,, stlacte tlac¢idlo Doprava alebo Dol'ava na zmenu hodnoty.

A SpO2 HI (%): alarm horného limitu pre SpO2 mimo limit.

B SpO2 LO (%): alarm dolného limitu pre SpO2 mimo limit.

C PR HI (bpm): alarm horného limitu pre PR mimo limit.

D PR LO (bpm): alarm spodného limitu pre PR mimo limit.

E Hlasitost’ alarmu: nastavte hlasitost’ alarmu, nastavitelny rozsah: 1 - 3.

F Alarm SpO2 : nastavte alarm SpO2 , ,.on": zapnite alarm SpO2 , ,,0ff": vypnite alarm SpO2 .

G Alarm PR: nastavte alarm PR, ,.on*: zapnite alarm PR, ,,off*: vypnite alarm PR.

Dolny limit neméie presiahnut’ horny limit, a horny limit neméZze byt nizsi ako dolny limit pri nastaveni hodnét. Rozsah SpO2: 0 % -
100 %, rozsah PR: 0 bpm - 254 bpm

Pociatocnit hodno(u vyzvy mimo llmuu najdete v kapitole 10.

5 Nastavenie zaznamu

V rozhrani hlavného menu, posuiite vyberovi listu na polozku ,,Zdznam®, potom stlacte tlatidlo napajania/potvrdenia na vstup podra
obrizku 14. Signalizuje, 7e pomdcka uklada, ked® Gervend bodka ., na vrchu obrazovky blika.




Mode

Obréazok 14. Menu Zaznam Obréazok 15. Menu Zaznam

Stlaéte tla¢idlo Hore alebo Dole na vol'bu mozZnosti, ktora sa ma nastavit, stlaéte tla¢idlo Doprava alebo Dol'ava na zmenu hodnoty.

A Rezim: vol'ba rezimu zdznamu, vratane: rezimu ,,Auto* a ,Manual®, manualny rezim znazorneny na obrazku 14, automaticky rezim
znézorneny na obrazku 15.

V rezime ,,Manual* zvol'te na zapnutie alebo vypnutie pamiite tlacidlom ,,Zaznam”.

Automaticky zaznam: spustite zaznamenavanie, ked’ sa objavia stabilné udaje, vytiahnite prst na d
tidajov (nanajvys 99 skupina idajov), celkové trvanie nepresiahne 72 hodin.

Manualny zaznam: po spusteni manualneho ukladania do pamiite sa stav ukladania do pamite musi manualne ukonéit' na dokoncenie
skupiny ukladania, ukladajte max. 24-hod. udaje.

Ked' pamiitovy priestor bude plng, na obrazovke sa zobrazi ,,Memory is full** .

Poznamka: V manualnom reZime ked’ ,.Zaznam* je ,,ON*, pomécka vyzve na vy¢istenie naposledy ulozenych idajov.

Zobrazi ,Zaznamenavanie...”, ked’ sa nevykondva Ziadna operacia v stave zaznamu pocas 15s, potom sa po niekolkych sekundach
dostane do rezimu tspory energie, stlacte tlacidlo ,menw/navrat*, pomécka sa vrati do merania; stlaenim tlacidla napdjani
potvrdenie sa zobrazi ,,Zaznamenéavanie*; sllacemm Tubovolného tlagidla (s vynimkou tla¢idla napdjanie/potvrdenie a menu/navrat),
neddjde k ziadnej odozve.

B Seg: idajovy segment.

C DataReview: prehliadnite si udaje zaznamu (pozri obrazok 3).

D Delete All: vymazanie vSetkych zaznamov.

5.3.6 Nastavenie hesla

V rozhrani hlavného menu, posuiite vyberova listu na polozku ,,Heslo®, potom stlacte tlagidlo
hesla podl'a obrazku 16.

skupiny

ie/p: ie na vstup do

Obrazok 17.rozhranie nového

Obrazok 16. Rozhranie hesla
hesla

Stlaéte tlacidlo Hore alebo Dole na vol'bu ¢isla, stlaéte tla¢idlo Dol'ava alebo Doprava na nastavenie polohy zadania(heslo predvolené v
tovarni je 7762), potom stlacte tlacidlo napajanie/potvrdenie, mozete nastavit' nové heslo podl'a obrazku 17
POZNAMKA: Nové heslo sa musi zadat’ dvakrat, prvykrat na nastavenie, druhykrat na potvrdenie.

Uplne nabita

“ Vyrobca
[sM]
Z

Sériové ¢islo E Datum spotreby
Symbol oznadujici separatny zber pre
clekirické a clektronické zariadenia -~ usB
To znamend, Ze tento pulzny oxymeter je r bl
ochranou proti vstupu pevnych cudzich 5%
P22 predmetov s velkostou 12,5 mm a vacsich, %) Limit vihkosti
ochranou proti preniknutiu kvapkania vody, 1o 3

ked’ je pomécka naklonena do 15°.

Tymto smerom hore

[y A A7
jl/- Teplotny limit T T

[ g L=
Rg—

6 Obmedzenie atmosférického tlaku Uchovavajte mimo dazda
[ LYy 4

Zatvorte zvuk pulzu

r "
! Krehké, manipulujte opatrne q x

Slaba batéria A

Alarm zapnuty

Otvorte zvuk pulzu

Alarmova pauza Ij»

Détum vyroby

Tla¢idlo Menu/Navrat Finger Out Prst nie je vloZeny

Sensory

Tlacidlo Napajanie/Potvrdenie Fault

Porucha sondy

Ttz il g:]\;lsle zobrazenie stlpcového grafu, vysie zobrazenie oznacuje silnejsi

Horné a dolné limity alarmovych limitov

Sp0O2 0% - 100 %

PR 0 bpm - 254 bpm

Opticky snimag[pozri poznamku 5]

Cervené svetlo Vlnové dizka: asi 660 nm, opticky vystupny vykon: < 6,65 mW

Infracervené svetlo Vinova dizka: asi 905 nm, opticky vystupny vikon: < 6,75 mW
Nanajvys 99 skupina tdajov v automatickom rezime, celkové trvanie

Pamiit’ nepresiahne 72 hodin.
Nanajvys 24-hodinové udaje v manualnom rezime.

Bezpecnostni trieda Triedall, typ BF aplikovana cast’

Medzinarodna ochrana P22

Privod striedavého pradu 3,6V-42VDC

Pracovny prid 0,84 VA

Napijanic I:l_abualelpa l'mo'vz? !)_aterlla\v‘(3_,7 Y) Kéerveny drét na batérii oznacuje anodu,
Cierny drot na batérii oznacuje katodu.)

batérie Nabitie a vybitie: nie menej ako 500-krat.

Po tplnom nabiti novej pomdcky sa nepretrzité meranie SpO2 a pulzovej
frekvencie vykondva bez tonu vyzvy a tonu pulzovej frekvencie za

P doba - 3 A A e 5
normalnych podmienok a pracovny as je asi 72 hodin.(Pogas normélneho
ukladania tdajov do pamite)

e Vystupné napitie: 5V DC
adaptéra Vstupny prad: 1000 mA

Velkost' a hmotnost

Velkost 159(D) x 72(8) * 31(V) mm

Hmotnost’ Asi 250 g (s litiovou batériou)

P a 1: p y na presnost’ SpO2 musia byt’ podporené meraniami klinickej Stidie vykonanymi v celom rozsahu.

Umelou mdukcmu, dostanete stabilna hladinu kyslika do rozsahu 70 % az 100 % SpO2, porovnajte hodnoty SpO2 zhromazdené
sekundﬁrnym zariadenim $tandardného pulzného oxymetra a testovaného zariadenia si¢asne, na vytvorenie sparovanych idajov,
ktoré sa pouzuu pre analyzu presnosti.(Plati pre Wbavene sondy.)

Jek

Recyklovatel'na PI% Index perfizie

[
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2 ]
%
%
&

i 12 zdravych dobrovolnikov (muZi: 6. Zeny: 6; vek: 18~50; farba pokozky: tmava Cierna: 3, stredne tmavi: 1,
svetld: 7, biela: 1) ddaje v klinickej sprive.
Poznimka 2: pretoZe merania pomdockou pulzny oxymeter si §

é, da sa ofaka , Ze iba asi dve tretiny merani

pomockoll plllznv oxymeter spadaju do +rozsahu hodnét nameranych CO ‘OXYMETROM.
3:

PN Kod materidlu Sa
1. Spona prsta vypadla ( nie je vloZeny Ziadny
Sensor Off Sonda je odpojena. — — — prst)

2. Chyba sondy
3. Indikator neadekvétnosti signalu

hodnuty medzi hodnotou merania PR a

paclenta sa pouZil na overenie presnosu pnllnej frekvencie, uvidza sa ako rozdiel strednej kvadratickej

Poznamka 4: modulicia percenta infracerveného signalu ako i

om.

j sily signalu, si pacienta sa pouzil

na overenie presnosti v podmienkach nizkej perfizie. Hodnoty SpO2 a PR st odlisné z dovodu podmienok slabého signilu,

porovnajte ich so

i SpO2 a PR

signdlu.

Poznimka 5: optické snimace ako komponenty vysielajice svetlo, ovplyvnia iné zdravotnicke pomdcky, ktoré pouZivaju

rozsah vinovej dizky. Informicie méZu byt

terapiu

10 PREDVOLENE TOVARENSKE NASTAVENIA

o¢né pre klinickych lekdrov, ktori vykondvaji optické oSetrenie. Napriklad,

5.4 Nacitanie udajov dvalent - ednotk
inoite 50 Sitad 5 Spré ipoieni so softvé irot Prevadzkovei X X . o redvolené ednotka
Pripojte pomacku k pocitacu USB kiblom, spravne nacitajte iidaje po pripojent so softvérom PC, indjdete v ,, j % Lavé tacidioftagidlo potvrdena alarmu . Zamamendvanic p j
prirucke softvéru.
55 Nabl_]ame Zvuk pulzu zapnuty
Na nabijanie pomécky sa moze zvolit' na adaptér.
Ked' je pomdcka zatvorena a batéria sa nabija, kratko s(lacte tlacidlo napajanie/potvrdenie a pomdcka zobrazi ikonu dynamického Autorizovany zastupca v Europskom i . . Rezim(rezim displeja Limit
nabijania, to znamend, Ze pomdcka sa nabija. Ked' je pomocka otvorend a batéria sa nabija, ikona stavu batérie vpravo hore zobrazi stav spolotenstve Pravé datidlo/tlacidlo alarmovej pauzy ( pleja)
nabijania. Znamend to, e pomdcka sa nabija. Ked”stav batéric je plnd, nabijanic sa skoncilo. Vina Zapnuty
5.6 Reset P!
Dlho stla¢te tlacidlo napajania/potvrdenia na niekol’ko sekund a sicasne stlacte tla¢idlo menu/navrat na reset. Tato polozka je v zhode so smernicou Jas 4
93/42/EHS 70 14.jiina 1993 tykajiicou sa > DataReview as
6 UDRZBA, PREPRAVA A SKLADOVANIE 0123 | zdravotnickych pomdcok; vratane doplneni z
6.1 Cistenie a deszekcla 21. marca 2010, smernicou Rady 2007/47/ES. Jazyk SK
Pomacku vypnite a odpojte z napajania, nepondrajte ju do kvapaliny.
Na utretie krytu pomécky a podlozky na nechty pouZite 75 % alkohol, osuste alebo vy¢istite ¢istou a mikkou handrou. Priamo na Hlasitost’ alarmu 3
pomdcku nestriekajte ziadnu kvapalinu a zabraiite preniknutiu kvapaliny do pomocky. . N L . .
6.2 Udrzba ’ . o Zdravotnicka pomdcka m Unikétna identifikacia pomécky Alarm Sp0O2 vysoky limit 100 %
A. Pravidelne kontrolujte hlavni Jednolku a vetky pridavné zariadenia, aby ste sa uistili, ¢i neexistuje viditeI'né poskodenie, ktoré méze
lyvnit’ t ¢nost’ pacienta a mos i vykon. Odporaca sa vykonat prehliadku pomécky aspoii raz za tyzden. Ked' sa zisti Alarm SpO2 nizky limit 85 %
viditené pmkodm:c prcmnm)u pouzivat. r % A
B. Pomécku vy¢istite a vydez pred/po kazdym/kazdom pouZiti podl'a navodu na pouZitie (6.1). Limit stohovania podl'a poétu {} Iba na vniitorné pouzitie P . .
C. Batériu nabite véas, ked sa objavi sprava o slabej batérii. L Vysoky limit alarm pulzovej frekvencie 120 bpm
D. Znovu nabite batériu zanedlho po nadmernom vybiti. Pomécka by sa mala nabit’ kazdi tri mesiace, ked’ sa nejaky ¢as nepouziva. Méze . . N '
to predizit’ Zivotnost batérie podl'a tohto odporicania Nizky limit alarmu pulzovej frekvencie 30 bpm
E. Pon?ocvkaf sva Pof:as uf‘lr;by nemusi kalibrovat. Zariadenic triedy 11 Varovanie .
6.3 Preprava a skladovanie hlasitost’ alarmu 3
A. Zabalena pomdcka sa moZe prepravit’ beznym dopravnym prostriedkom alebo podl'a prepravnej zmluvy. Pocas prepravy zabraiite
silr:)"nvu'?trasom, vibracii a postriekaniam dazd’om alebo snehom a neméze sa prepravovat’ spolu s toxickym, $kodlivym a leptavym P & Vaa pomé nesmie vetky jiice symboly. Heslo 7762
materialom.
B. Zabalena pomdcka by sa mala skladovat’ v miestnosti bez leptavych plynov a s dobrym vetranim. 9 SPECIFIKACIA Alarm SpO2 zapnuty
7 RIESENIE PROBLEMOYV. ;
SpO2 [pozri poznamku 1] Alarm PR zapnuty
Problém MoZny ddvod RieSenie Rozsah displeja 0% - 100 % ReZim(re¥im zéznamu) Manudlny
Hodnoty sa nedaju zobrazit’ normalne 1.Prst nie je vlozeny spravne. 1.Prst vlozte spravne a znova odmerajte. .
alebo stabilne. 2 Prst sa trasie alebo sa pacient pohybuje | 2.Umoznite pacientovi, aby sa upokojil. Meraci rozsah 0%-100% PRIPOJENY ZOZNAM
3.Pomoécka sa nepouziva v prostredi, 3.Pomécku pouzivajte v normalnom 70% - 100 %: 42 %
ktoré vyzaduje navod. prostredi. Presnost [pozri pozndmku 2 o 0: 2 %; . . .
4.Prevadzka pomdcky je abnormalna. 4.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou. [pozrip ! 0% - 69 %: neuvedeny. Stav Oneskorenie podmienky alarmu Oneskorenie ge:i;r:évlama alarmového
Pomacka sa neda zapnut' 1.Slaba batéria alebo doslo k vytekaniu 1.Batériu nabite. Rozlisenie 1% B L
batérie. 2.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou. Alarm nizkeho napitia Is 20ms
2.Previdzka pomécky je abnormélna, PR
Alarm SpO2 330ms 20ms
Displej néhle zmizne 1.Pomdcka vstipi do reZimu spory 1.Normalny stav. Rozsah displeja 30 bpm - 250 bpm
energie. 2.Batériu nabite. Alarm pulzovej frekvencie 330ms 20ms
Z,Slaba: batéria. A . ) 3.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou. Meraci rozsah 30 bpm - 250 bpm
3.Prevadzka pomdcky je abnormalna. Alarm chyby sondy 16ms 20ms

naplno.

Pomécka sa po nabiti neda pouzivat

1.Batéria nie je Gplne nabita.
2.Prevadzka pomécky je abnormalna.

1.Batériu nabite.
2.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou.

£2 bpm podas rozsahu pulznej frekvencie 30 bpm ~ 99 bpm a £2 % pocas

Presnost’ [pozri poznamku 3] rozsahu pulznej frekvencie 100 bpm - 250 bpm.

EMC

Této pomécka je vhodnd pre p iag ia domécej Jj starostlivosti.

+  Nezostavajte v blizkosti aktivneho VYSOKOFREKVENCNEHO CHIRURGICKﬁHQ PRISTROJA a RF tienenej miestnosti
SYSTEM ME pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde intenzita EM RUSENI je vysoka.
«+  Pouzitiu tohto pristroja v blizkosti alebo naukladaného s inym pristrojom by sa malo zabranit, pretoZe by to mohlo viest' k nenalezitej

Svetelné rusenic SpO2< 1%

prevédzke. Ak je takéto pouZitie potrebné, tento pristroj a dal3i pristroj by sa mali pozorovat na overenie, & je ich prevadzka

* Pouzitic prislusenstva, menitov a kiblov inych ako Specifikovanych alebo poskytnutjch virobcom tohto pristroja by mohlo viest
k zvySenym elektromagnetickym emisiam alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti tohto pristroja, dosledkom Eoho by bola
nespravna prevadzka.

«  Prenosné RF komunika¢né zariadenie (vratane periférnych, ako st kable antén a externé antény) by sa nemali pouZivat’ blizsi

ako
30 cm (12 palcov) od akejkol'vek casti pristroja, vratane kablov $pecifikovanjch vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo déjst’ k
zhor$eniu vykonu tohto pristroja.

«  Tato pomdcka si vyzaduje $pecialne predbezné opatrenia tykajuce sa EMK a musi sa uviest’ do prevadzky podl'a informécii o EMK
uvedenych nizsie.

+ Zékladny vykon: Meraci rozsah SpO2: 70 % - 100 %, absolttna chyba: £2 %; Meraci rozsah PR: 30 bpm - 250 bpm, presnost:+2
bpm pocas rozsahu pulznej frekvencie 30 bpm - 99 bpm a +2 % pocas rozsahu pulznej frekvencie 100 bpm - 250 bpm.

+  Ked je pomdcka rusena, namerané tidaje mozu kolisat’, odmerajte opakovane alebo v inom prostredi, aby sa zaistila presnost’.

+ Iné pomdcky mozu ovplyvnit tito pomocku, aj ked spliiaji poziadavky CISPR.

Rozlisenie 1 bpm
Batéria sa nedd nabit’ naplno ani po 10 Prevadzka pomdcky je abnormélna. Skontaktujte sa s miestnou pop! .
hodinach nabijania. sluzbou. PI (Funkeia viberu) Varovanie:
Udaje sa nedaju ulozit’. 1.Prevadzka pomdcky nie je podl'a 1.S poméckou pracujte podl'a navodu. Rozsah displeja 0% -20%
navodu. . 2.Skontaktujte sa s popredajnou sluzbou. -
2.Prevadzka pomdcky je abnormélna. Meraci rozsah 0%-20% hormalna.
8 VYSVETLENIE SYMBOLOV Presnost’ 19%-20 %: =1 %
0%-0,9 %: 0,2 %
Symbol Vyznam Symbol Vyznam e 0.1%
Informacie tykajuce sa bezpecnosti najdete v . Nizka perfizia 0.4 %: .
@ pouzivatel'skej prirucke/brozire PRbpm Pulznd frekvencia (bpm) o 51;6;: Lviyians % Poznfmka:
R o A ) A o o T an PR: +2 bpm pocas rozsahu pulznej frekvencie 30 bpm ~ 99 bpm a £2 %
pocas rozsahu pulznej frekvencie 100 bpm - 250 bpm.
Aplikovana Cast’ typu BF %Sp0O2 Pulzné nasytenie kyslikom (%)
V normélnych podmienkach a svetelnych podmienkach okolia, odchylka

Konfiguricia vyrobku

Sériové islo nazov Dizka kabla
1 SpO2 sonda I'm
2 USB kabel Im

PODMIENKY SPOLOCN()STI GIMA
i B2B zaruka

ima.




