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11 Prehlad

Tato prirucka obsahuje informacie o prevadzke prenosného systému na monitorovanie pacienta
Nellcor™ Portable SpO,. Pred spustenim systému si starostlivo precitajte celd prirucku.

Tato prirucka plati pre nasledujuci vyrobok:

@
P Poznamka:

Pred pouzitim systému si dokladne precitajte tuto prirucku, Ndvod na pouZitie prislusenstva, vietky

PM10ON

upozornenia a technické informacie.

12 Bezpe€nostné informacie

Tato cast obsahuje dolezité bezpecnostné informacie tykajuce sa prenosného systému na
monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO,. DalSie dolezité bezpecnostné informacie sa

nachadzaju v celej prirucke. Prenosny systém na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO,
sa v celej prirucke nazyva ,systém na monitorovanie”.

1.2.1 Bezpecnostné symboly

Tab. 1-1. Definicie bezpe¢nostnych symbolov

Symbol

Definicia

A

VYSTRAHA

Upozoriuje pouzivatelov na mozné zavazné nasledky (Umrtie, poranenie ¢i nepriaznivé
udalosti) pre pacienta, pouzivatela alebo prostredie.

Upozornenie

Poukazuje na okolnosti alebo postupy, ktoré by mohli spésobit poskodenie zariadenia
alebo iného majetku.

@

Poznamka

Poskytuje dalsie pokyny alebo informdcie.




Uvod

122 Nebezpecenstvo vybuchu, zadsahu elektrickym pradom alebo toxicity

VYSTRAHA:
Nebezpeéenstvo vybuchu — Nepouzivajte systém na monitorovanie pacienta v pritomnosti horlavych
anestetik.

VYSTRAHA:

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym prddom - Nevylievajte ani neprskajte kvapaliny na systém na
monitorovanie pacienta.

VYSTRAHA:
Nebezpecenstvo zasahu elektrickym prudom - PEVNE uzavrite kryt priestoru na batérie, aby do
systému na monitorovanie neprenikala vlhkost.

VYSTRAHA:
Panel LCD (displej) obsahuje toxické chemikalie. Nedotykajte sa prasknutych LCD panelov. Fyzicky
kontakt s prasknutym LCD panelom méze spdsobit prenos alebo pozitie toxickych latok.

> > b b

1.23 Monitorovanie pacienta a bezpec¢nost

VYSTRAHA:

Pri skenovani pomocou zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI) vzdy odpojte a odlozte systém
na monitorovanie pacienta. Pouzivanie systému na monitorovanie pacienta pri vysetreni MRl by mohlo
spdsobit popaleniny alebo nepriaznivo ovplyvnit snimku MRI ¢i presnost systému na monitorovanie
pacienta.

VYSTRAHA:

Pri monitorovani musite na pacienta dohliadat. Je mozné (aj ked malo pravdepodobné), ze
vyzarované elektromagnetické signdly zo zdrojov mimo pacienta a systému na monitorovanie
pacienta spdsobia nepresné vysledky merania.

VYSTRAHA:
Kable sa musia ako v pripade vietkych zdravotnickych pristrojov viest starostlivo tak, aby sa znizila
moznost zamotania alebo skrtenia pacienta.

VYSTRAHA:

Systém na monitorovanie pacienta nezdvihajte ani neprenasajte za snimac alebo kdbel rozhrania
pulzného oxymetra. Kabel by sa mohol odpojit a spdsobit pad systému na pacienta alebo poskodenie
povrchu systému.

_ 2 N
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Bezpelnostné informacie

124 Prevadzka a servis systému na monitorovanie

VYSTRAHA:

Pred uvedenim do prevadzky skontrolujte systém na monitorovanie pacienta a vietko prislusenstvo
z hladiska fyzického poskodenia alebo nespravnej funkcie. Nepouzivajte v pripade poskodenia.

VYSTRAHA:

V zdujme zabezpecenia presnej prevadzky systému na monitorovanie pacienta a predchadzania jeho
porucham nevystavujte systém nadmernej vihkosti, napriklad priamemu dazdu. M6ze to sp6sobit
nespravnu funkciu alebo poruchu zariadenia. Nepondrajte tplne do vody, rozpustadiel alebo ¢istiacich
roztokov, kedZe systém na monitorovanie a snimace a konektory pulzného oxymetra nie st vodotesné.

VYSTRAHA:
Nesterilizujte systém na monitorovanie ziarenim, parou ani etylénoxidom.

VYSTRAHA:

Systém na monitorovanie pacienta by sa nemal pouzivat vedla inych zariadeni, ani poloZeny na inych
zariadeniach. Ak je takéto pouzitie nutné, sledujte systém a kontrolujte normélnu prevadzku v
pozadovanej konfigurcii.

VYSTRAHA:

Jediné sucasti vnutri systému na monitorovanie, ktoré méze opravovat pouzivatel, st batérie typu AA.
Pouzivatelia mozu otvorit priestor na batérie na vymenu batérii. Odstranovat kryt a pristupovat k
vnutornym komponentom z akychkolvek inych dovodov méze len kvalifikovany personal. Pouzivatelia
nesmu upravovat Ziadne komponenty systému na monitorovanie.

_ S

VYSTRAHA:

Davajte pozor, aby ste na systém na monitorovanie pacienta, jeho prislusenstvo, konektory, spinace
alebo otvory v plasti nenastriekali, nenaliali alebo nevyliali nejaku tekutinu, mohlo by to viest k
poskodeniu systému. Na systém na monitorovanie pacienta nikdy nekladte tekutiny. Ak sa na systém
na monitorovanie vyleje tekutina, vytiahnite z neho batérie, ihned ho vysuste a zabezpecte servisnu
opravu systému na monitorovanie na zistenie pripadného nebezpecenstva.

P>

VYSTRAHA:
Dbajte, aby sa batérie nezdeformovali tlakom. Batérie nehadzte, neudierajte do nich ani ich nepustajte
nazem.

VYSTRAHA:
Uchovdvaijte systém na monitorovanie a batérie mimo dosahu deti, aby nedoslo k urazu.

P>

Upozornenie:

V pripade prevadzky alebo uskladnenia systému na monitorovanie pacienta v podmienkach
presahujtcich rozsahy stanovené v tejto prirucke, vystavenia nadmernym otrasom alebo padu nemusi
systém fungovat spravne.

PouZivatelska prirucka 1-3



Uvod

1.25 Merania systému na monitorovanie

VYSTRAHA:

Systém na monitorovanie moze zostat pripojeny k pacientovi pri defibrilacii alebo pouziti
elektrochirurgickej jednotky. Pri defibrilacii alebo kratko po nej véak m6zu byt merania nepresné,
kedZe systém nie je na defibrilaciu pripraveny.

VYSTRAHA:

V pripade pochybnosti o presnosti akéhokolvek merania skontrolujte zivotné funkcie pacienta
alternativnymi prostriedkami. Poziadajte kvalifikovaného servisného technika, aby potvrdil, ze systém
na monitorovanie pacienta funguje spravne.

VYSTRAHA:

V zaujme zaistenia najlepsieho vykonu a najvacsej presnosti merani pouzivajte len prislusenstvo
dodavané a odporucané spoloc¢nostou Covidien. Prislusenstvo pouzivajte podla prislusného Ndvodu na
poutitie.

1.2.6 Snimace, kable a dalsie prislusenstvo

_ N

VYSTRAHA:

Pred pouzitim si starostlivo precitajte Ndvod na pouZitie snimaca pulzného oxymetra vratane vietkych
varovani, upozorneni a pokynov.

VYSTRAHA:

Pouzivajte len snimac pulzného oxymetra, kable rozhrania a prislusenstvo schvélené spolo¢nostou
Covidien. Pouzitie inych snimacov, kéblov a prislusenstva moze viest k nepresnym meraniam a zvyseniu
emisii systému na monitorovanie.

VYSTRAHA:

Na predizenie kabla rozhrania schvaleného pre zariadenie Covidien nepouzivajte ziadne iné kable.
Predlzenie kabla vedie k zhorseniu kvality signalu a pravdepodobne aj k nepresnému meraniu.

VYSTRAHA:
Ak chcete zabranit poskodeniu, neohybajte zbytoc¢ne kabel snimaca.

VYSTRAHA:

Sprava o odpojeni snimaca a suvisiaci alarm upozornuji na to, Ze snimac pulzného oxymetra je bud’
odpojeny, alebo ma chybné vedenie. Skontrolujte pripojenie a podla potreby ho vymeiite, prip.
vymeiite snimag, kabel pulzného oxymetra alebo obe sucasti.

Pouzivatelska prirucka



Bezpelnostné informacie

1.2.7 Elektromagnetické rusenie

VYSTRAHA:

Kazdé zariadenie vysielajuce radiofrekvenénu energiu alebo blizky zdroj elektrického Sumu méze
sposobit poruchy systému na monitorovanie pacienta.

VYSTRAHA:

Systém na monitorovanie pacienta je uréeny na pouzitie, v ktorom moze byt signal zastreny
elektromagnetickym rusenim. Ak k takému ruseniu dojde, mézu sa merania zdat nespravne alebo sa
moze zdat, Zze systém nefunguje spravne.

A VYSTRAHA:

Prevadzku systému na monitorovanie pacienta mézu ovplyvnit velké zariadenia, ktoré sa zapinaju
alebo vypinaju pomocou spinacieho relé. V takomto prostredi systém na monitorovanie pacienta
nepouzivajte.

P>

Upozornenie:

Zariadenie bolo testované a zistilo sa, ze vyhovuje limitom pre zdravotnicke zariadenia podla normy
IEC 60601-1-2: 2007 a IEC 60601-1-2: 2014. Tieto limity si navrhnuté tak, aby poskytovali primeranu
ochranu proti Skodlivému ruseniu v typickom zdravotnickom zariadeni.

Upozornenie:

Systém na monitorovanie pacienta vytvara, vyuziva a moze vyzarovat radiofrekvencnu energiu a ak nie
je nainstalovany a pouzivany v stilade s tymito pokynmi, méze sposobit skodlivé rusenie inych
zariadeni vo svojom najblizsom okoli. V pripade podozrenia na rusenie odsuiite kable pulzného
oxymetra od podozrivého zariadenia.

Upozornenie:

Dajte pozor na mozné rusenie zo zdrojov elektromagnetického rusenia, ako su napriklad mobilné
telefony, radiové vysielace, motory, telefény, lampy, elektrochirurgické jednotky, defibrilatory a dalsie
medicinske zariadenia. Ak vysledky merania pulzného oxymetra nezodpovedaju stavu pacienta,
odstranite zdroje mozného rusenia.

1.2.8 Spojenie s dalSim zariadenim

Upozornenie:

Prislusenstvo pripojené k datovému rozhraniu systému na monitorovanie udajov musi mat osvedéenie
podla normy IEC 60950-1 pre zariadenie na spracovanie idajov. Vietky kombindcie zariadeni musia
spifnat normu IEC 60601-1 PoZziadavky na medicinske elektrické systémy. Kazdy, kto pripoji k portu
signalneho vstupu alebo vystupu dodatoc¢né zariadenie, konfiguruje medicinsky systém, a preto je
zodpovedny za sulad tohto systému s poziadavkami normy IEC 60601-1, IEC 60601-1-2:2007 a

IEC 60601-1-2:2014.
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Uvod

Upozornenie:
Pri pripojeni systému na monitorovanie pacienta k akémukolvek pristroju overte pred klinickym
pouzitim spravnu ¢innost.

Upozornenie:

Kazdy, kto pripoji k portu vystupu udajov osobny pocita¢, konfiguruje medicinsky systém, a je preto
zodpovedny za sulad tohto systému s poziadavkami normy IEC 60601-1-1 a elektromagnetickou
kompatibilitou normy IEC 60601-1-2.

1.2.9 Skladovanie, preprava a likvidacia systému na monitorovanie

Upozornenie:

Pred uskladnenim systému, alebo ak systém nebudete dlhsi ¢as pouzivat, vytiahnite zo systému na
monitorovanie batérie.

Upozornenie:

Batérie neskratujte, mohli by sa zahriat. Dbajte na to, aby sa batérie nedostali do styku s kovovymi
predmetmi, najma pri preprave, aby nedoslo ku skratu.

Upozornenie:

Pri likvidacii alebo recyklacii systému na monitorovanie a jeho komponentov vratane batérii a
prisluSenstva dodrziavajte miestne pravne predpisy a nariadenia tykajuce sa recyklacie.

13 Zaistenie technickej pomoci

1.3.1 Technické sluzby

O technické informacie a pomoc poziadajte spoloc¢nost Covidien alebo miestneho zastupcu
spolo¢nosti Covidien.

Covidien Technical Services: Patient Monitoring
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 USA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635,
alebo kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Covidien

www.covidien.com
Ak budete volat do strediska spolo¢nosti Covidien alebo miestnemu zastupcovi spolo¢nosti

Covidien, pripravte si sériové ¢islo systému na monitorovanie pacienta. Uvedte Cislo verzie firmvéru
uvedené v samocinnom teste zapnutia napajania (POST).
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Informacie o zaruke

1.3.2 Suvisiace dokumenty

Priru¢ka na domace pouzitie prenosného systému na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable
Sp0O, — Poskytuje zékladné informacie o prevadzke systému na monitorovanie, riadeni alarmov a

rieSeni chyb alebo pordch. Tato prirucka je ur¢end pre domacich poskytovatelov zdravotnickej
starostlivosti.

Navod na pouzitie snimaca pulznej oxymetrie Nellcor™ — Sprevadza pri vybere a pouzivani snimaca.
Pred pripojenim r6znych snimacov pulzného oxymetra schvalenych spolocnostou Covidien k systému
na monitorovanie pacienta si precitajte jednotlivé Ndvody na pouZzitie.

Suradnicova siet na urenie presnosti saturacie — Poskytuje ndvod suvisiaci s presnostou meranf
saturacie SpO, pre konkrétny snimac. Dostupna on-line na adrese www.covidien.com.

Servisna priruc¢ka prenosného systému na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO, —

Poskytuje informacie tykajlce sa servisu systému na monitorovanie pre kvalifikovanych servisnych
technikov.

14 Informacie o zaruke

Informacie uvedené v tomto dokumente sa mdzu zmenit bez upozornenia. Spolo¢nost Covidien
neposkytuje Ziadnu zaruku, pokial ide o tento material vratane okrem iného predpokladanych zaruk
alebo predajnosti ¢i vhodnosti na dany Ucel. Spolo¢nost Covidien nie je zodpovedna za obsiahnuté
chyby ani za ndhodné ¢i nasledné chyby tykajuce sa vybavenia, vykonu alebo pouzitia tohto
materidlu.
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Tato stranka je umyselne prazdna

1-8 Pouzivatelska prirucka



2.1

2.2

Prehlad vyrobku

Prehlad

Tato kapitola obsahuje zakladné informacie o prenosnom systéme na monitorovanie pacienta
Nellcor™ Portable SpO,. Systém na monitorovanie sa zakladd na jedinecnej oxymetrickej

technoldgii a dizajne, vdaka ktorym poskytuje nemocniciam, zdravotnickym pracovnikom a
poskytovatelom zdravotnickej starostlivosti presné a aktualne Udaje, ktoré zahfiaju mnoZzstvo
parametrov:

- Saturacia arterialnej krvi kyslikom (SpO,) — Funkcné meranie okysliceného hemoglobinu so
zretelom na sucet koncentracii oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu

. Pulzova frekvencia (PR) — Zistena pulzacia srdca za mindtu

- Pletyzmograficka krivka (Pleth) — Nenormalizovana krivka, ktord predstavuje relativnu pulzacnu
silu

- Prevadzkovy stav — Stav systému na monitorovanie pacienta vratane alarmovych situacii a sprav
. Udaje o pacientovi — Udaje trendu v redlnom ¢ase u aktudlneho pacienta

«  Spravy snimaca — Zistené informacie v redlnom ¢ase o pripojenom snimaci pacienta
Popis produktu
Prenosny systém na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO, poskytuje nepretrzité,

neinvazivne monitorovanie funkenej kyslikovej saturacie arteridineho hemoglobinu (Sp0O,) a
pulzovej frekvencie.




Prehlad vyrobku

23 Zamyslané pouzitie

VYSTRAHA:

Systém na monitorovanie sluzi pri posudzovani stavu pacienta iba ako pomocna metéda. Je nutné ho
pouzivat v kontexte klinickych priznakov a symptémov. Neprijimajte Ziadne klinické zavery len na
zaklade merania systému na monitorovanie.

Prenosny systém na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO, je len na lekérsky predpis na

meranie na mieste alebo nepretrzité neinvazivne monitorovanie funkénej kyslikovej saturacie
arteridlneho hemoglobinu (SpO5) a pulzovej frekvencie. Je ur¢eny na pouzitie u novorodencov,

detskych a dospelych pacientov v pohyblivom i nepohyblivom stave a u pacientov s dobrou alebo
slabou perfuziou v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu a v mobilnom a domacom
prostredi.

Poznamka:

Pod pojmom pouzitie v nemocni¢nom prostredi su zahrnuté oddelenia vieobecnej starostlivosti (GCF),
operacné saly, priestory na Specialne vykony, jednotky intenzivnej starostlivosti v nemocniciach a podobnych
zdravotnickych zariadeniach.

Medzi zdravotnicke zariadenia nemocni¢ného typu patria ambulantné lekdrske zariadenia, spankové
laboratoria, oSetrovatelské zdravotnicke zariadenia, chirurgické centré a centréd poskytujice subakutnu
starostlivost.

Nemocni¢na preprava a mobilné prostredie zahffa prepravu pacienta v rdmci nemocnice alebo zariadenia
nemocni¢ného typu alebo prepravu medzi zariadeniami, alebo medzi zdravotnickym zariadenim a domacim
prostredim.

Domace prostredie zahfha kazdé prostredie iné ako profesionalne zdravotnicke zariadenie alebo klinické
laboratérium, v ktorom je mozné pouzivat toto zariadenie.

2-2
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24 Zobrazenie produktu

2.4.1 Predny panel a komponenty displeja

Predny panel

<uB

5o}

-
[ ]
.

<

Obr. 2-1. Komponenty predného panelu

LCD panel (,displej” alebo
,Obrazovka")

Tlacidlo Nahor

Tlacidlo Navrat

Tlacidlo OK

Tlacidlo Zvuk alarmu stiseny

Tlacidlo Nadol

POX 20434 A

PouZzite na sledovanie v3etkych grafickych a ¢iselnych informécii o
pacientovi, ako aj stavovych okolnostf avystraznych sprav. Odkaz obr. 2-2 na
str. 2-4.

Stlacte na zvysenie hodnoty (napriklad BPM, hlasitosti alarmu alebo jasu) a
posuvanie.

Stla¢enim ukon¢ite ponuku zobrazenu na displeji a prejdete na obrazovku
monitorovania.

Stlatenim vyberiete poZzadovanu ponuku alebo nastavenie. V zobrazenf
Histdria monitorovania stlacte vyber zrnitosti.

StlaCenim sa prepne vypnutie a zapnutie zvuku alarmu. Stlacenim stisite
alarm s vysokou alebo strednou prioritou alebo zrusite alarm s nizkou
prioritou.

Stlacte na zniZzenie hodnoty (napriklad BPM, hlasitosti alarmu alebo jasu) a
posuvanie.

PouZivatelska prirucka
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7 . Indikator zapnutého Svieti zeleno, ked'je napdjanie zapnuté.
napajania

8 Tlacidlo Zapnut/Vypnut Stlacte a podrzte stlacené na zapnutie alebo vypnutie monitorovacieho
(I) napajanie systému.

9 Tlacidlo Ponuka Stlacenim otvorite ponuku alebo sa vratite na obrazovku monitorovania.
@ =——
9 =
§ —

Displej

Obr. 2-2. Komponenty displeja

1 2 3 4

1 Oblast Typ pacienta a Odréaza aktudlne vybrany typ pacienta

ReZim pacienta
Typ Dospely/Dieta — zobrazi sa, ked su limity alarmov stanovené

na hodnoty limitov pre dospelych a deti. (Predvolena hodnota)

Typ Novorodenec — zobrazi sa, ked su limity alarmov stanovené na
hodnoty limitov pre novorodencov.

SpO, hodnotavredlnom  Oznacuje Uroven saturacie hemoglobinu kyslikom. Aktudine nastavenia
Zase horného a spodného limitu sa zobrazuju ako mensie hodnoty vpravo od
dynamickej hodnoty SpO,.

m Alebo ukazuje, Ze systém monitorovania je v ReZime spankovej studie.
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3 Stavova ikona batérie

Datum/Cas

Horné a dolné limity
alarmu SpO,

Pulzovéd amplituda
(diagram impulzov)

7 Horny a dolny limit
pulzovej frekvencie
(BPM)

8 Hodnota pulzovej
frekvencie v redlnom
case

9 : lkona Pulzové udery
(srdce)

10 lkona Pulzova frekvencia

Pletyzmograficka (pleth)
krivka

lkona SatSeconds™

3 A lkona SpO,

Zobrazuje zvysnu kapacitu batérie:

. Dobry stav batérie — dobré napéjanie z batérie. Styri zelené
stipceky sa zobrazia vtedy, ked je batéria Uiplne nabité. Pocet zelenych
stip¢ekov sa zniZzuje podla toho, ako sa vyuziva napéjanie batérie;

. Batéria takmer vybita — ak vydrz batérie postaci len na 15 minut
prevadzky, zobrazf sa alarm s nizkou prioritou. Zobrazi sa blikajuca ZIta
alarmovd sprdva Batéria takmer vybita. PouZivatelia
nemozu zastavit tento alarm. Na zastavenie alarmu treba vymenit
batériu;

Batéria kriticky nizka — priblizne pat (5) minut pred vypnutim
systému na monitorovanie sa zobrazi alarm s vysokou prioritou.
Zobrazisablikajuca cervend alarmovd spravaBatéria kriticky
nizka.Ked bude batéria Uplne vybitd, systém na monitorovanie sa
vypne. Vymente batériu.

Ukazuje aktudlny datum vo formate deri/mesiac/rok a aktudlny ¢as vo
formate hodiny:minuty:sekundy. Format ddtumu je mozné zmenit v
servisnej ponuke (vyZaduje pristupovy kod).

OdrdZa horné a dolné limity alarmu SpO,. Alarm sa spustf pri kazdom
prekro¢eni hodnot saturdcie pacienta.

Ukazuje pulzaciu a relativnu (nenormalizovanu) pulzovi amplitddu. Ako sa
zistend pulzécia zosilfuje, s kazdym impulzom sa rozsvieti viac riadkov
diagramu.

Odréza horné a dolné limity alarmu pulzovej frekvencie. Alarm sa spustf pri
kazdom prekroceni hodnot pulzovej frekvencie pacienta.

Zobrazuje pulzovu frekvenciu v tderoch za minutu. Aktuélne nastavenia
horného a spodného limitu sa zobrazuju ako mensie hodnoty napravo od
dynamickej hodnoty pulzovej frekvencie.

Blikd na oznacenie jednotlivych tderov v redlnom case. (Len Standardny
rezim.)

Oznacuje oblast displeja, ktord sa tyka pulzovej frekvencie.

Ide o nenormalizovanu krivku vyuZzivajucu signaly snimaca v redlnom Case,
ktord vyjadruje relativnu pulzacnu silu prichddzajucich signalov.

Funkcia SatSeconds™ umozriuje riadenie alarmov pre stredné alebo kratke
prekrocenie limitu SpO,. Ak je funkcia SatSeconds™ zapnuts, ikona
SatSeconds sa doplia v smere chodu hodinovych ru¢iciek pocas toho, ako
systém riadenia alarmov SatSeconds zistuje merania SpO, mimo limitov
alarmov. Ikona SatSeconds™ sa vyprazdnuje proti smeru chodu
hodinovych ruciciek, ak su merania SpO, v ramci limitov. Ked sa ikona
SatSeconds™ vyplni, zaznie alarm strednej priority. Predvolené nastavenie
pre dospelych je 100. Odkaz PouZivanie systému riadenia alarmov
SatSeconds™ na str. 4-12.

Oznacuje oblast displeja, ktord sa tyka SpO,.

PouZivatelska prirucka
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Indikator rusenia

Indikétor Zvuk alarmu
stiSeny

Indikdtor Alarm vypnuty

Indikator Snimac
vypnuty

Indikdtor Snimac
odpojeny

Indikator Sprava snimaca

Oblast informacnych
sprav (zobrazeny priklad)

(Nie je zobrazené na obrazku.) Svieti, ked systém na monitorovanie zisti
zhorsenie prichddzajuceho signalu. Svietenie sa prerusuje, pretozZe systém
na monitorovanie dynamicky upravuje objem udajov potrebnych na
meranie SpO, a pulzovej frekvencie. Ked svieti nepretrzite, systém na
monitorovanie pacienta rozsiril mnozstvo udajov potrebnych na meranie
SpO, a pulzovej frekvencie. V takom pripade sa méZze znfZit presnost
sledovania rychlych zmien tychto hodnét.!

(Nie je zobrazené na obrazku.) Viditelny v oblasti limitov alarmov, ked'je
zvuk alarmu stiseny. Po stlacenf tlacidla Zvuk alarmu stiseny alarm nie je
pocut 30, 60, 90 a 120 (predvolend hodnota) sekiind a indikdtor zobrazuje
odpocet ¢asu.

(Nie je zobrazené na obrazku.) Viditelny v oblasti limitov alarmov, ked'je
zvuk alarmu vypnuty.

(Nie je zobrazené na obrazku.) Zobrazi sa, ked snimac nie je na tele
pacienta.

(Nie je zobrazené na obrazku.) Zobrazi sa, ked snimac nie je pripojeny k
systému na monitorovanie pacienta.

(Nie je zobrazené na obrazku) Zobrazf sa vtedy, ked snimac nie je platny.

Obsahuje spravy, ktoré obsluhe oznamuju stav alebo poZiadavku na
opatrenie. Farba pozadia ukazuje na zavaznost stavu. Odkaz Tab. 2-1.

1. Znizenie presnosti moze sposobit okolité svetlo, nevhodné umiestnenie snimaca, elektricky sum, rusenie elektrochirugického zariadenia, pohyb pacienta

alebo dalsie priciny.

Farby displeja
Tab. 2-1. Farby displeja
Priklad Popis Stav Funkcia
m Tyrkysové &islice Svieti Hodnota SpO, a pletyzmograficka krivka
Zelené ¢islice Svieti Hodnota pulzovej frekvencie
_ Cervené pozadie Blika Alarmova situécia s vysokou prioritou
7Ité pozadie Blika Alarmova situacia
ZIté ikona Svieti Alarmova situacia (zodpoveda Zltému pozadiu,
g v ktorom je uvedena textova sprava)
Zelend, ZIta alebo Svieti Normalny, nizky alebo kriticky nizky stav nabitia
I B I Cervend ikona batérie batérie

Pouzivatelska prirucka




Zobrazenie produktu

24.2 Zadny panel

Obr. 2-3. Komponenty zadného panelu

[

243 Symboly produktu a stitkov na skatuli

Tab. 2-2. Popisy symbolov

Symbol Popis Symbol Popis

7\ Typ BF SN Sériové ¢islo

Rx Zariadenie len na lekarsky predpis @ Datum vyroby

S2kP . .'.l‘
_@ Obmedzenia atmosférického tlaku Udrziavajte suché

Obmedzenia vihkosti ! Krehké

Hurnidity
lirmitation

158 e}’,&sif%
53}* Teplotné obmedzenia V zozname UL
Temperature c us
imitations

Pozrite si ndvod na pouZitie c E Oznacenie CE
0123
@ Litiova batéria M Vrobca

Li
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Tab. 2-2. Popisy symbolov (Pokrac¢ovanie)

Symbol

Popis

Symbol

Popis

Referencny kod (Cislo sucasti)

[EC|REP|

Zéstupca v EU

IP22

Chranené pred cudzimi predmetmi a
vihkostou

Cinske smernice RoHS

3¢

Spravna likvidacia odpadu z
elektrickych a elektronickych zariadeni

G
&

Warning:
Keep away from
fire or flame

Horlavé

2-8
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3 Instalacia

;1 Prehlad

Tato kapitola obsahuje informacie o instaldcii a nastaveni prenosného systému na monitorovanie
pacienta Nellcor™ Portable SpO, pred prvym pouzitim.

32 Vybalenie a kontrola

Systém na monitorovanie pacienta sa dodava v jednej skatuli. Dokladne skontrolujte, ¢i Skatula
nevykazuje znamky poskodenia. Ak sa zd3, Ze je Skatula poskodend, obrétte sa ihned na oddelenie
technickych sluzieb spolocnosti Covidien. Nevracajte obal a systém na monitorovanie pacienta
skor, ako kontaktujete spolocnost Covidien. Odkaz Technické sluzby, str. 1-6.

Systém na monitorovanie pacienta sa dodava so suborom standardnych poloZiek a méze zahfiat
viaceré volitelné prislusenstvo. Skontrolujte, ¢i sa v Skatuli nachadzaju vietky poloZzky uvedené na
dodacom zozname.

Tab. 3-1. Standardné polozky

Polozka Mnozstvo
Prenosny systém na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO, 1
Kompaktny disk (CD) a/alebo Pouzivatelské prirucka a Prirucka na doméce 1
pouiitie]
Typ AA litiova batéria 4

1. Spoloc¢nost Covidien poskytuje softvérovi képiu priruciek k systému na monitorovanie na kompaktnom disku,
ktord umoznuje jednoduchy pristup a moznost tlace podla potreby. Objednajte si tlacenu verziu PouZivatelskej
prirucky alebo Prirucky na domdce pouZitie prenosného systému na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable
SpO, zdarma alebo tlacenu verziu Servisnej prirucky prenosného systému na monitorovanie pacienta Nellcor™
Portable SpO, za poplatok v oddeleni Technickych sluzieb spolo¢nosti Covidien alebo u miestneho zastupcu
spolo¢nosti Covidien.

. Ve

(ZP Poznamka:
Kvalifikovany servisny technik by mal overit vykon systému na monitorovanie po vykonani postupov
uvedenych v Servisnej prirucke prenosného systému na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO,, a to

pred prvou instaldciou v klinickom prostredf

0
P Poznamka:
Informdcie o cendch a objednavkach vam poskytne oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti Covidien.



Instalacia

33 Nastavenie

3.3.1 Pouzivanie batérii

VYSTRAHA:

Nebezpecenstvo vybuchu - Pouzivajte len batérie velkosti AA. Nepouzivajte zaroven rozne typy batérii.
Napriklad nepouzivajte spolu suché batérie a nikelmetalhydridové batérie alebo litium-iénové batérie.

VYSTRAHA:

Nepouzivajte systém na monitorovanie pacienta s otvorenym alebo odstranenym krytom priestoru pre
batérie.

Systém na monitorovanie pacienta je napajany striedavym pridom alebo z nabitej vnutornej
batérie.

Pred pouzitim batérii vykonajte bezpecnostnu kontrolu zariadenia. Odkaz Pravidelné bezpecnostné
kontroly, str. 7-3.

Nové litiové batérie zaistia 20 hodin monitorovania za nasledujicich podmienok:
monitorovanie pacienta (meranie SpO, a PF s displejom s listou impulzov a pletyzmografu),

nastavenie pre pfpnutie impulzu je 25 %,
nevznikne Ziadna alarmova situacia,
podsvietenie displeja je stanovené na jas 25 %,
teplota okolia je 25 °C.

Kontrola naboja batérie
1. Zapnite systém na monitorovanie.

2. Skontrolujte, ¢i po dokoncent testu POST zaznie ton Uspesny test POST. Odkaz Zapnutie systému na
monitorovanie na str. 4-1 ohladne podrobnosti o postupe POST.

3. Skontrolujte, i stavova ikona batérie zobrazuje zvysny ndboj batérie. Odkaz obr. 2-1 na str. 2-3 ohladne
stavovych indikatorov batérie.

4. Vpripade alarmu Batéria takmer vybita tuto batériu vymerite. Odkaz obr. 2-3 na str. 2-7.

)
[ ZP Poznamka:

Ak je batéria takmer vybitd, systém na monitorovanie nemusf fungovat.

0
2P Poznamka:
Ak systém na monitorovanie nebudete pouzivat dihsi ¢as, batérie vytiahnite.
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(J
L ZP Poznamka:

Pravidelne kontrolujte, ¢i nedochadza ku korézii batérif. Pred uskladnenim systému na monitorovanie batérie
vytiahnite.

3.3.2 Pripojenie snimaca pulzného oxymetra Nellcor™

0

BP Poznamka:
Skor ako pripojite snimac, vykonajte bezpecnostnu kontrolu zariadenia. Odkaz Pravidelné bezpecnostné kontroly
na str. 7-3. Odkaz Snimace pulzného oxymetra Nellcor™ na str. 9-1 ohladne podrobnostf o vybere snimaca.
Pripojenie snimaca pulzného oxymetra Nellcor™

1. Vyberte vhodny kompatibilny snimac pulzného oxymetra Nellcor™ z hladiska pacienta a pozadovanej
aplikacie. Pri vybere snimaca zvazte hmotnost a pohyblivost pacienta, adekvatnost perfizie, dostupné
miesta na nasadenie snimaca, potrebu udrzovat sterilitu a predpokladant dlzku monitorovania.

2. Najskor si precitajte Ndvod na pouZitie dodavany so snimacom a potom opatrne pouZite snfimac u
pacienta. DodrZiavajte vietky vystrahy a upozornenia uvedené v Ndvode na pouZitie.

3. Otvorte kryt portu snimaca.

Obr. 3-1. Kryt portu snimaca

POX_20380_B

4. Ak pouzivate kdbel rozhrania DEC-4 (volitelny), pripojte ho k portu snimaca. V opa¢nom pripade pripojte
k portu kdbel snimaca.

Obr. 3-2. Pripojenie kabla rozhrania (DEC-4) alebo kabla snimaca

POX_20381_B
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5. Ak pouZivate kabel rozhrania DEC-4 (volitelny), pevne pripojte kdbel rozhrania ku snimacu pulzného
oxymetra.

Obr. 3-3. Pripojenie kabla rozhrania (volitelny) ku snimacu

R \\ )\

g

6. Pripojte snimac k pacientovi.

POX_20382_B

Ked systém na monitorovanie zisti validny pulz, otvorf monitorovaci rezim a zacne zobrazovat Udaje
pacienta v redlnom c¢ase. Odkaz obr. 2-7 na str. 2-3.

Sprava snimaca sa zobrazi, ked zariadenie nemoze zistit Uroven SpO, alebo pulzovu frekvenciu.
Odkaz obr. 2-2 na str. 2-4 (,Oblast informacnych sprav”).

Poznamka:
Ak snimac nebude pevne pripojeny, systém na monitorovanie by mohol stratit signal pacienta.

Poznamka:

Fyziologické stavy, lekdrske vykony alebo vonkajsie Cinitele (vratane pritomnosti dysfunkéného hemoglobinu,
arteridlnej kontrastnej latky, nizkej perfuzie, tmavého pigmentu a externe aplikovanych farbiacich ¢inidiel,
napriklad laku na nechty, farbiva alebo pigmentovaného krému) moézu branit pulznému oxymetru v detekcii
a zobrazenf nameranych hodnot. Odkaz Pozndmky o vykonnostina str. 6-1.
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21 Prehlad

V tejto kapitole su uvedené metddy zobrazovania a zhromazdovania Udajov o saturdcii pacienta
kyslikom pomocou prenosného systému na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO..

12 Zaklady prevadzky

42,1 Zapnutie systému na monitorovanie

A VYSTRAHA:

Ak nejaky indikator alebo prvok displeja nesvietia alebo reproduktor neznie, systém na
monitorovanie pacienta nepouzivajte. V tomto pripade sa obratte na kvalifikovaného servisného
technika.

Zapnutie systému na monitorovanie pacienta

1. Stlacte tlacidlo Zapnut/Vypnut napéjanie a drzte ho stlacené priblizne jednu sekundui.

Systém na monitorovanie vykond samocinny test pri spusteni (POST) a v dolnej ¢asti displeja sa zobrazi
lista znazornujuca pokrok.



Prevadzka

Obr. 4-1. Priklad Uvodnej obrazovky

A

Nellcor

POX_20417_A

2. Skontrolujte, ¢i po dokonceni testu POST zaznie ton Uspesny test POST.

Ton Uspesny test POST zvukovo potvrdi funkénost reproduktora. Ak reproduktor nefunguije, zvuk
vystrazného alarmu nebude pocut.

Po dokonceni testu POST sa zobrazi obrazovka monitorovania. Ak je snimac pripojeny k pacientovi,
zobrazia sa merania SpO, a pulzu, ako znézornuje Obr. 4-2.

3. Skontrolujte, i sa spravne zobrazuju vsetky prvky obrazovky monitorovania.

Obr. 4-2. Hlavna obrazovka monitorovania

S ] 144
Al 1

Pulz
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)
L ZP Poznamka:

Stlacenie akéhokolvek tlacidla by malo vyvolat platny alebo neplatny ton. Ak po stlacenti tlacidla nezaznie tén,
obratte sa na kvalifikovaného servisného technika.

)
L ZP Poznamka:

Ak pri zapojenf systému opakovane zaznie vysoky tén alarmu, systém na monitorovanie pacienta
nepouZivajte. Naopak sa obratte na oddelenie technickych sluZieb alebo kvalifikovaného servisného technika.

422 Vypnutie systému na monitorovanie

Systém na monitorovanie po pouZiti bezpec¢ne vypnite.

Vypnutie systému na monitorovanie
1. Stlacte tlac¢idlo Zapnut/Vypnut napajanie a drzte ho stlacené priblizne jednu sekundu.

2. Sledujte, ¢i obrazovka systému na monitorovanie stmavne a nic sa na nej nezobrazi.

)
L ZP Poznamka:

V pripade nepretrzitého resetovania alebo zablokovania systému stlacte a podrzte stlacené tlacidlo Zapnut/
Vypnut napdjanie minimalne na 10 sekdnd na vypnutie systému na monitorovanie.

423 Prechadzanie cez ponuky

Pristup k nasledujucim tlacidldm umoznuje ¢elny panel systému na monitorovanie:

S
b
5§

Tlacidlo Navrat Tlacidlo OK
Tlacidlo Zapnut/Vypnut Tla¢idlo Nahor
napajanie

Tlacidlo Zvuk alarmu stideny Tla¢idlo Nadol

Tlacidlo Ponuka

Ak Hlasitost pipania kldvesov nebola nastavena na 0 (predvolend hodnotu), pri kazdom stlaceni
klavesu sa ozve pipnutie. Neplatné stlacenie tlacidla sa ignoruje. Odkaz Zobrazenie produktu na
str. 2-3 ohladne dalsich informécii o tlacidlach a polozkach, ktoré sa zobrazuju na displeji.
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+3 Struktura ponuky a predvolené nastavenia z vyroby

Systém na monitorovanie pacienta sa dodava s nastaveniami z vyroby. Ak chcete nastavit iné
predvolené nastavenia zdravotnickeho zariadenia, obratte sa na kvalifikovaného servisného

technika.

Tab. 4-1. Struktdra ponuky a dostupné moznosti

Predvolené nastavenia z vyroby

Polozka Dostupny vyber
Dospely/Dieta Novorodenec
Limity alarmov
Zvuk pozastaveny 30,60,90,120s 120's
Vysoké % SpO, 21-100 % (v krokoch po 1 %) 100 % 95 %
Nizke % SpO, 20-99 % (v krokoch po 1 %) 85 %
Vysoka pulzova frekvencia 21— 250 BPM (v krokoch po 1 BPM) 170 BPM 190 BPM
Nizka pulzova frekvencia 20 — 249 BPM (v krokoch po 1 BPM) 40 BPM 90 BPM
Limit SatSeconds Vypnuté, 10, 25, 50, 100 Vypnuté Vypnuté
Nastavenia zariadenia
Nastavenie zvuku
Hlasitost alarmu 0%, 25 %, 50 %, 75 %, 100 %
Standardny rezim 50 %
Rezim domécej starostlivosti 50 %
ReZim spéankovej Studie 0%
Hlasitost pipnutia pulzu 0%, 25 %, 50 %, 75 %, 100 %
Standardny rezim 0%
ReZim domécej starostlivosti 0%
ReZim spankovej studie 0%
Hlasitost pipania klavesov 0%, 25 %, 50 %, 75 %, 100 %
Standardny rezim 0%
ReZim domécej starostlivosti 0%
ReZim spéankovej Studie 0%
Nastavenie jasu 0%, 25 %, 50 %, 75 %, 100 %
Standardny rezim 50 %
ReZim domécej starostlivosti 50 %
ReZim spéankovej Studie 0%
0%, 25 %, 50 %, 75 %, 100 %
ReZim Setrica obrazovky (Servisna ponuka) 20%

4-4
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Tab.

4-1. Struktdra ponuky a dostupné moznosti (Pokracovanie)

Predvolené nastavenia z vyroby

Polozka Dostupny vyber
Dospely/Dieta Novorodenec
Historia monitorovania
Zobrazit bodové Udaje UloZené bodové meranie Ziadny
Zobrazit kontinudlne udaje Intervaly 1,5, 100 a 500 100
Vymazat histériu monitorovania | Nie, Ano Ano

Prenos Udajov

Bodové udaje

Pomocou USB

Kontinualne Udaje

Pomocou USB

Pomocou USB

Zmena rezimu pacienta

ReZim pacienta

Dospely, Novorodenec

Dospeli pacienti

ReZim odpovede Normalny, Rychly Normalna
ReZim domécej starostlivosti Potvrdit (po zadani pristupového kodu), Zrusit Potvrdit
ReZim spéankovej studie Potvrdit (po zadani pristupového kodu), Zrusit Potvrdit

Servisna ponuka

(Len pre kvalifikovanych servisnych technikov.)

242 Monitorovanie pacienta

Pri vykonavani zékladnych funkcii monitorovania pacienta postupujte podla pokynov v tejto ¢asti.

VYSTRAHA:

Ak pred pripojenim systému na monitorovanie k novému pacientovi nebude vymazana historia
monitorovania, systém na monitorovanie uchova udaje trendu pre viacerych pacientov.

441 Nastavit Rezim pacienta

Upozornenie:

Ak je systém na monitorovanie v Standardnom rezime, je uréeny na pouzitie v nemocnici alebo v
prostredi typu nemocnice a musi ho obsluhovat vyskoleny zdravotnicky personal. Odkaz DalSie rezimy
pacienta na str. 4-13 ohladne informdcii o dalsich prevadzkovych reZimoch.

Vyberte rezim pacienta, bud Dospely, alebo Novorodenec.

Vyber rezimu pacienta
1. Stlacte tlac¢idlo Ponuka.

PouZivatelska prirucka



Prevadzka

2.

Presurite sa na moznost Zmena reZzimu pacienta a stlacte tlac¢idlo OK.

Obr. 4-3. Ponuka Rezim pacienta

#

SpO:2 90 Pulz

Ponuka

Ulozit' bodové meranie

Limity alarmov

Nastavenia zariadenia
Histdria monitorovania
Prenos Udajov

PZmena rezimu pacienta

Servisna ponuka

Viyberte prislusny rezim pacienta a snimac pulzného oxymetra podla telesnej hmotnosti. Informacie o
snimaci pulzného oxymetra najdete v Ndvode na pouZitie.

Dospely — pre dospelych a detskych pacientov
Novorodenec - pre novorodencov

Viyber rezimu pacienta potvrdte stlacenim tlacidla OK.

Stlacte tlacidlo Ponuka alebo Névrat a vrétte sa spat na obrazovku monitorovania.

46
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442 Ulozit bodové meranie

Funkcia Ulozit bodové meranie ulozi ¢asovy bod Udajov pacienta.
Ulozené bodové meranie

1. Stlacte tlacidlo Ponuka.

Obr. 4-4. UloZit bodové meranie

# .

SpO:2 90 Pulz

Ponuka

PUlozit bodové meranie

Limity alarmov
Nastavenia zariadenia
Histdria monitorovania

Prenos Udajov

Zmena rezimu pacienta

Servisna ponuka

2. Ak tato moznost nie je vybrand, presunte sa na moznost UloZit bodové meranie.
3. PoloZku vyberiete stlacenim tlacidla OK.
Zobrazi sa sprava ,Bodové meranie ulozené”.

4. Ak chcete zobrazit ulozené bodové merania, pozri Histéria monitorovania, na str. 5-1.

25 Riadenie alarmov a limitov alarmov

45.1 Indikatory alarmu

Systém na monitorovanie prejde do alarmového stavu vtedy, ked nastanu situacie vyzadujuce
pozornost pouzivatela. Odkaz Riesenie problémov na str. 8-1.

Ako je popisané v Casti 4-2 na str. 4-8, systém na monitorovanie pouziva zvukovu aj vizualnu
signalizaciu na urcenie alarmov s vysokou, strednou a nizkou prioritou. Alarmy s vysokou prioritou
maju prednost pred strednymi a nizkymi alarmami.

Vizudlne alarmy sa zobrazuju na obrazovke v poradi podlfa najvyssej priority bez ohladu na pripadny
stav zvukového alarmu,

Alarmy Snimac odpojeny, Snimac vypnuty a Zlyhanie snimaca, ktoré su predvolene alarmami
s nizkou prioritou, je mozné nastavit ako alarmy so strednou alebo vysokou prioritou v Servisnej
ponuke (vyzaduje pristupovy kod).
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)
[ ZP Poznamka:

Ked je systém na monitorovanie nastaveny do rezimu spankovej stddie, indikatory vizudlneho a zvukového
alarmu sa vypnu.

Tab. 4-2. Alarmové situacie

Zvukovy Vizualny
Priorita Frekvencia Popis Priklad Spravy
Viysoka Trojndsobné | Horna cast obrazovky: Strata pulzu
pipnutie, blikajuca ¢ervend lista s — —
zaznie textovou Spravou. Batéria takmer vybita
kazdé 4 s

Pulzova oblast: blikajuce
Cervené pozadie s
prerusovanou ¢iarou.

Stredna Trojndsobné | Hornd ¢ast obrazovky: Nizke pulzovd frekvencia Viysoka pulzova frekvencia
pipnutie, blikajuca ZIté lista s - - '
zaznie textovou spravou. Nizka pulzova frekvencia
kazdych 8's SpO, a pulzové oblasti: Vysoké SpO,

blikajuce ZIté pozadie s 6 0
¢iselnou hodnotou. Nizke SpO,

Nizka Jgd no. ana’ éasvt' (?blrvazovky: Sy Snima¢ odpojeny’
pipnutie, svietiaca ZItd lista s
zaznie textovou SpréVOU. Snimac Vypnuty (pacient)1

kazdych 165 | 550, a pulzové oblasti:
svietiace ZIté pozadie s
prerusovanou ¢iarou.

Zlyhanie snimaca’

Batéria takmer vybitd

Hladanie pulzu?

Informativna | -- - Rusenie

Zvuk alarmu stiseny

1. MozZe byt nastaveny ako alarm s nizkou, strednou alebo vysokou prioritou prostrednictvom servisnej ponuky. Otvorenie servisnej ponuky vyzaduje
pristupovy kod.
2. Iba vizudlny alarm.

)
[ ZP Poznamka:

Hlavnym zdrojom ozndmenia alarmového stavu zdravotnickemu personalu su zvukové a vizudlne alarmy
systému na monitorovanie pacienta, ktory sa pouziva spolu s klinickymi priznakmi.

)
[ ZP Poznamka:

Ak systém na monitorovanie pacienta nefunguje tak, ako ma, obratte sa na oddelenie technickych sluZieb
spolo¢nosti Covidien, kvalifikovaného technika alebo miestneho dodavatela.
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452 StisSenie zvukového alarmu

VYSTRAHA:

Nestisujte zvukovy alarm ani neznizujte jeho hlasitost, pokial by to mohlo viest k ohrozeniu
bezpecnosti pacienta.

A VYSTRAHA:

Nezakryvajte otvory reproduktora ani pred reproduktor nestavajte Ziadne prekazky, aby nedoslo
k ohrozeniu bezpecnosti pacienta.

Indikatory zvukovych alarmov zahfnaju vysoké tony, pipanie a bzucanie. Zvukové alarmy je mozné
stisit na 30, 60, 90 alebo 120 sekudnd. Vizualne alarmy pokracuju aj vtedy, ked je nastaveny interval
Zvuk alarmu stiSeny.

Predvoleny interval stidenia pre zvukovy alarm je 120 sekdnd. Ak chcete nastavit niektory
z alternativnych intervalov ako predvoleny pre zdravotnicke zariadenie, poziadajte o nastavenie
kvalifikovaného servisného technika prostrednictvom servisnej ponuky.
Ak chcete stisit zvukovy alarm
X 1. Stlacte tlacidlo Zvuk alarmu stideny a zvuk alarmu sa ihned stisi.

Nezabudnite, Ze:

mg - akje povoleny interval Zvuk alarmu stiseny, zvukovy alarm nie je pre stanoveny ¢asovy interval
aktivny a nad prislusnou ikonou limitu alarmu sa zobrazi ikona Zvuk alarmu stieny;

ak zvukovy alarm spdsobila technickd chyba, stlacenim tlacidla alarmu Zvuk alarmu stiSeny sa alarm
zrusi;

po uplynutiintervalu Zvuk alarmu stiSeny sa zvukovy alarm obnovi, ak pretrvava situdcia, ktord alarm
vyvolala.

= 2. Na obnovenie zvuku v obdobf Zvuk alarmu stiseny znova stlacte tlacidlo Zvuk alarmu stiseny.

3. Prijmite prislusné napravné opatrenie.

0
B Poznamka:
Stlacte tlacidlo Zvuk alarmu stieny a stiSite zvukové alarmy vyvolané technickymi chybami.

Stlacte tlacidlo Zvuk alarmu stideny a stfSite alarmy Snimac vypnuty a Snimac¢ odpojeny.

0
L 2P Poznamka:

Zvukové alarmy fyziologickych stavov sa daju stisit. Vyzaduiju si vsak prislusné népravné opatrenie.
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a5.3 Uprava limitov alarmov

VYSTRAHA:

Pri kazdom monitorovanom pacientovi skontrolujte vhodnost nastavenych limitov alarmov.
Skontrolujte, ¢i limity alarmov neprekracuju standardné prahové hodnoty nastavené zdravotnickym
zariadenim.

VYSTRAHA:
Nenastavujte vopred rézne limity alarmov pre rovnaké alebo podobné zariadenie v jednej oblasti.

VYSTRAHA:
Nenastavujte vopred r6zne limity alarmov pre rovnaké alebo podobné zariadenie v jednej oblasti.

Ak je to nutné, oSetrovatel moze upravit prahové hodnoty alarmov SpO, a pulzovej frekvencie (PF)

z predvolenych hodnét. Tieto zmeny budu ucinné do dalsich Uprav alebo vypnutia a zapnutia
zariadenia. Zmeny prahovej hodnoty alarmu SpO, a pulzovej frekvencie (PF) sa zobrazia v prislusnej
Ciselnej oblasti obrazovky monitorovania.

Okrem toho si zdravotnici mézu vybrat pouZzitie moznosti alarmu SatSeconds™ na riadenie
frekvencie vyskytu prekrocenia limitov alarmu SpO, Upravou nastavenia SatSeconds™. Cim je

hodnota vy3sia, tym je alarm menej asty.

Obr. 4-5. Hlavna obrazovka monitorovania

Ciselna oblast Sp0O, — oznacuje Uroven saturacie hemoglobinu kyslikom. Na zobrazovanej hodnote
blikaju nuly v pripade alarmov straty pulzu a hodnota SpO, na zltom pozadi, ak saturacia prekrocila limity
alarmu. Pocas hladania SpO, systém na monitorovanie nadalej aktualizuje zobrazenie. Aktudine
nastavenia horného a dolného limitu alarmu sa zobrazuju ako mensie hodnoty napravo od dynamickej
hodnoty SpO,. Odkaz Struktdra ponuky a predvolené nastavenia z vjroby na str. 4-4 ohladne predvolenych
nastaveni limitov alarmov.

4-10
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EEmEm Ciselna oblast pulzovej frekvencie (PR) — zobrazuje pulzovu frekvenciu v tderoch za mindtu

(BPM). Na zobrazovanej hodnote blikaju nuly v pripade alarmov straty pulzu a hodnota pulzovej
frekvencie na ZItom pozadi, ak pulzova frekvencia prekrocila limity alarmu. Pocas hfadania tepu systém
na monitorovanie nadalej aktualizuje zobrazenie. Pulzova frekvencia mimo rozsahu 20 az 250 BPM sa
zobrazi ako 0 a 250. Aktudlne nastavenia horného a spodného limitu sa zobrazuju ako mensie hodnoty
napravo od dynamickej hodnoty pulzovej frekvencie. Odkaz Struktira ponuky a predvolené nastavenia z
vyroby na str. 4-4 ohladne predvolenych nastavenf limitov alarmov.

Nastavenie limitov alarmov
1. Stlacte tlacidlo Ponuka.

2. Ak chcete vybrat ponuku Limity alarmov, stlacte tlacidlo Nadol a potom tlacidlo OK.

Obr. 4-6. Ponuka Limity alarmov

f »

SpO:2 90 Pulz

Limity alarmov

P\/ysoké SpO: 100%
Nizke SpO: 85%

Vysoky pulz 170BPM
Nizky pulz 40BPM

SatSeconds 100

Nastavenia alarmov zahfriaju:

rozsah pulzovej frekvencie (PF) a limitov alarmu SpO,,
moznost alarmu SatSeconds™, ktord umoznuje riadenie prekrocenia limitov alarmu SpO.

3. Nazvyraznenie poZadovanej moznosti stlacte tlac¢idlo Nahor alebo Nadol.
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4. Stlacte tlacidlo OK na vyber poZzadovanej moznosti. Napriklad obr. 4-7 ukazuje vybrané nastavenie Viysoké
SpO2

Obr. 4-7. Nastavenie Vysoké SpO,

# a5
SpO: 90 Pulz 60

Upravit’ vysoké SpO:

weokeseo: (ISR

5. Nazmenu hodnoty stlacte tlacidlo Nahor alebo Nadol. Odkaz Struktira ponuky a predvolené nastavenia z
vyroby na str. 4-4 ohladne informécif o moznostiach limitov Dospely a Novorodenec.

6. Stlacte tlacidlo OK na uloZenie pozadovanej moznosti.

7. Stlacte tlacidlo Nahor a Nadol na zvyraznenie inej moznosti alebo stlacte tlacidlo Navrat a vratte sa spat
do hlavnej ponuky.

a5.4 Pouzivanie systému riadenia alarmov SatSeconds™

Funkcia SatSeconds™ monitoruje stupen a trvanie desaturacie ako index prudkosti desaturacie.
Pouzite vhodné nastavenie SatSeconds™ — Vypnuté, 10, 25, 50 alebo 100 — na rozlidenie klinicky
zavaznych udalosti od zanedbatelnych a rychlych desaturacii, ktoré by mohli zbytoc¢ne spustit
alarm.

Funkcia riadenia alarmov SatSeconds™ vypocita trvanie udalosti vynasobené
poctompercentudlnych bodov, kedy saturacia prekroci prahovd hodnotu alarmu saturacie.
S funkciou SatSeconds™ sa alarm spusti len vtedy, ked' je dosiahnutd hodnota SatSeconds™.

Odkaz Parameter riadenia alarmov SatSeconds™, str. 10-6 ohladne dalsich informacii o funkcii
SatSeconds™.

Nastavenie funkcie SatSeconds™

1. Stlacte tlacidlo Ponuka.

2. Stlacte tlacidlo Nadol na zvyraznenie polozky v ponuke Limity alarmov a polozku vyberte stlacenim
tlacidla OK.
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Dalsie rezimy pacienta

3.V ponuke Limity alarmov stlacte tlacidlo Nadol a zvyraznite moznost SatSeconds.

4. Stlacenim Sipky smerujucej nadol zmerite hodnotu SatSeconds na 50, 25, 10 alebo Viypnuté (predvolena
hodnota je 100).

5. Hodnotu vyberiete stlacenim tlacidla OK.
Obr. 4-8. Nastavenie SatSeconds™
A 14
“‘ |!>|<I ‘:| 7

SpO:2 O0 Pukz 60

Upravit' limit SatSeconds

SatSeconds m

+s Dalsie rezimy pacienta

Okrem nastavenia rezimu pacienta na Dospely alebo Novorodenec je mozné nastavit rezimy pacienta
Rezim odpovede, Rezim domécej starostlivosti a Rezim spankovej studie. Tieto rezimy su popisané v
nasledujucich ¢astiach.

461 Nastavit Rezim odpovede
ReZim odpovede stanovuje rychlost, akou systém na monitorovanie odpoveda na zmeny v
meraniach SpO,.

Nastavenie reZimu odpovede
1. Otvorte ponuku Zmena rezimu pacienta.

2. Stlacte tlac¢idlo Nahor alebo Nadol na zvyraznenie reZzimu odpovede, potom stlacte tlacidlo OK na vyber
ponuky ReZim odpovede.
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Prevadzka

Obr. 4-9. Ponuka rezimu odpovede

“‘ ng q | :I -_1I
SpO: 900 Puz A0
Zmena rezimu pacienta

wDospely v

#Novorodenec

PRezim odpovede

Rezim domacej starostlivosti

Rezim spankovej studie

3. Stlacte tlacidlo Nahor alebo Nadol na zvyraznenie moznosti Normalny alebo Rychly, potom stlacte tlacidlo
OK na potvrdenie vyberu.

- Normalny — reaguje na zmeny saturacie krvi kyslikom v rozsahu pat (5) az sedem (7) sekind.

- Rychly — reaguje na zmeny saturdcie krvi kyslikom v rozsahu dve (2) aZ styri (4) sekundy. Tento
rezim sa moze osvedcit v situdcidch vyzadujucich dokladné monitorovanie.

0

(ZP Poznamka:
Ak je nastavend vysoka rychlost monitorovania, systém na monitorovanie méze vytvarat viac alarmov SpO, a
pulzovej frekvencie, nez sa ocakava.

0
2P Poznamka:

Nastavenie rychlosti monitorovania neovplyvni vypocet pulzovej frekvencie ani zaznam Udajov trendu.
Zaznamenavanie prebieha v sekundovych intervaloch.

46.2 Nastavit Rezim domacej starostlivosti

Rezim domacej starostlivosti systému na monitorovanie nastavte vte17dy, ked neodborné osoba
bude pouzivat systém na monitorovanie mimo nemocnice alebo iného zdravotnickeho zariadenia.
ReZim domacej starostlivosti poskytuje obmedzené funkcie na zjednodusenie prevadzky.
Nastavenie rezimu domacej starostlivosti

1. Otvorte ponuku Zmena rezimu pacienta.
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Dalsie rezimy pacienta

Obr. 4-10. PoloZzka ponuky rezimu pacienta

S [] 1410142
“‘ |:>;<I - 12

SpO:2 O0 Pukz 60

Ponuka

Ulozit' bodové meranie

Limity alarmov

Nastavenia zariadenia
Histdria monitorovania
Prenos Udajov

PZmena rezimu pacienta

Servisna ponuka

2. Stlacte tla¢idlo Nahor alebo Nadol na zvyraznenie rezimu domacej starostlivosti, potom stlacte tlacidlo
OK na vyber poloZky ponuky reZimu domacej starostlivosti.

Obr. 4-11. PoloZka ponuky reZzimu domdcej starostlivosti

t Eap
SpO: 90 Pulz

Zmena rezimu pacienta

j“‘Dospeh’/

#Novorodenec

Rezim odpovede

PRezim domdcej starostlivosti

Rezim spankovej studie
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3.

Zadajte Stvorciferny pristupovy kéd pre rezim domécej starostlivosti.

Pomocou sipky smerujucej nahor a nadol zmente hodnotu pre jednotlivé &islice a vyberte hodnotu
stlacenim tlacidla OK.

Obr. 4-12. Pristupovy kod pre rezim domécej starostlivosti

#

SpO:2 90 Pulz

Zadajte heslo

Na prepnutie do rezimu
domacej starostlivosti
je nutné zadat heslo.

A
8o
\

Potvrdit

Zrusit

Po zadani Stvorciferného pristupového kddu vyberte moznost Potvrdit na otvorenie rezimu domacej
starostlivosti.

Po zobrazeni vyzvy na vymazanie alebo zachovanie historie monitorovania vyberte moznost Ano alebo
Nie.

Obr. 4-13. Vyzva na odstranenie alebo zachovanie histérie monitorovania

#

SpO: O0 Pukz
Prepnuté do rezimu Domaca sta

Chcete vymazat celd
histériu monitorovania?

PNie (ponechat’ histériu)

Ano (vymazat’ histdriu)
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Dalsie rezimy pacienta

Systém na monitorovanie funguje v reZime domacej starostlivosti.

Obr. 4-14. Obrazovka monitorovania rezimu domacej starostlivosti

6. Ak sa chcete vratit do standardného rezimu, opat otvorte ponuku reZzimu pacienta a zadajte pristupovy
kod pre Standardny rezim.

463 Nastavit Rezim spankovej studie

Nastavte systém na monitorovanie na Rezim spankovej studie, ak sa u pacienta bude vykonavat
spankova Studia. V rezime spankovej studie su stidené alarmy a stmavnuta obrazovka.

Nastavenie reZimu spankovej Studie

1. Otvorte ponuku Zmena rezimu pacienta.

Obr. 4-15. Polozka ponuky rezimu pacienta

f [
SpO:2 O0 Pukz 60

Ponuka

Ulozit’ bodové meranie
Limity alarmov

Nastavenia zariadenia
Histdria monitorovania

Prenos Udajov

PZmena rezimu pacienta

Servisna ponuka
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2. Stlacte tlacidlo Nahor alebo Nadol na zvyraznenie reZimu spankovej studie, potom stlacte tlac¢idlo OK na

vyber poloZky ponuky reZimu spankovej studie

Obr. 4-16. Polozka ponuky rezimu spankovej studie

'H‘ |!>|<;I ‘J 12;
SpO:2 O0 Pukz 60

Zmena rezimu pacienta

j“‘Dospeh’/ v
#Novorodenec
Rezim odpovede

Rezim domacej starostlivosti

PRezim spankovej stadie

3. Zadajte stvorciferny pristupovy kéd pre rezim spankovej studie.

Pomocou $ipky smerujuicej nahor a nadol zmente hodnotu pre jednotlivé islice a vyberte hodnotu
stlacenim tlacidla OK.

Obr. 4-17. Pristupovy kod pre rezim spankovej studie

#

SDOL

Zadajte heslo

Na prepnutie do rezimu
spankovej stadie je
nutné zadat’ heslo.

A
Hooo
\

Potvrdit

Zrusit
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Nastavenie jasu a hlasitosti

4. Pozadani stvorciferného pristupového kodu vyberte moznost Potvrdit na otvorenie reZzimu spankovej
studie

Obr. 4-18. ReZim spankovej studie

Ak v priebehu troch minut nebudu stlacené tlacidla, obrazovka stmavne.
5. Ak chcete obrazovku rozjasnit, stlacte fubovolné tlacidlo.

6. Aksa chcete vratit do Standardného reZimu, opdt otvorte ponuku reZzimu pacienta a zadajte pristupovy
kod pre standardny rezim.

+7 Nastavenie jasu a hlasitosti

Na nastavenie jasu a hlasitosti systému na monitorovanie otvorte ponuku Nastavenia zariadenia.
Otvorenie ponuky Nastavenia zariadenia

1. Stlacte tlacidlo Ponuka.

2. Stlacte tlacidlo Nahor alebo Nadol na zvyraznenie ponuky Nastavenia zariadenia, potom stlacte tlacidlo
OK na vyber ponuky Nastavenia zariadenia.
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Obr. 4-19. Ponuka Nastavenia zariadenia

#

SpO:2 90 Pulz

Ponuka

Ulozit' bodové meranie

Limity alarmov

PNastavenia zariadenia

Histdria monitorovania
Prenos Udajov

Zmena rezimu pacienta

Servisna ponuka

47.1 Nastavenie jasu

Nastavenie jasu obrazovky

1.V ponuke Nastavenia zariadenia stlacte tlacidlo Nahor alebo Nadol na zvyraznenie ponuky Nastavenie

jasu, potom stlacte tlacidlo OK na vyber ponuky Nastavenie jasu.

Obr. 4-20. Ponuka Nastavenie jasu

#

SpO: 90 Pulz

Nastavenie jasu

Jas

Stlacte tlacidlo Nadol na zniZenie jasu.
Stlacte tlacidlo Nahor na zvysenie jasu.

2. Stlacte tlacidlo OK na uloZenie pozadovaného jasu.
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Nastavenie jasu a hlasitosti

472 Nastavenie hlasitosti

Nastavenie poZadovanej hlasitosti zvuku
1. Stlacte tlac¢idlo Ponuka.

2. Stlacte tlacidlo Nadol na zvyraznenie ponuky Nastavenia zariadenia, potom stlacte tlacidlo OK na vyber
ponuky Nastavenia zariadenia.

3. Vyberte ponuku Nastavenie zvuku.

Obr. 4-21. Ponuka Nastavenia zvuku

t
SpO: O0 Pukz 60

Nastavenie zvuku

F 14/03/04
1=/ 18:14:02

PHlasitost’ alarmu

Hlasitost' pulzu

_—
-
=
-

Hlasitost' pipania klave

4. Polozku Hlasitost alarmu vyberiete stlacenim tlacidla OK. Stlacte Sipku smerujicu nadol a tlacidlo OK na
zvyraznenie a vyberte moznost Hlasitost pulzu alebo Hlasitost pipania kldvesov.

vy

regulované nastavenim Povolenie na stimenie alarmu v servisnej ponuke. Poziadajte technika
0 povolenie tejto moznosti.

VYSTRAHA:
Moznost Hlasitost pulzu reguluje hlasitost listy impulzov a pletyzmografickej krivky.

MozZnost Hlasitost pipania kldvesov reguluje hlasitost stlacenia akéhokolvek tlacidla.

MozZnost Hlasitost pipania kldvesov reguluje hlasitost stlacenia akéhokolvek tlacidla.
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Obr. 4-22. Priklad nastavenia hlasitosti
.| [] 14/03/04

] il (8] a2

SpO: 90 Pulz 60

Nastavenie zvuku

—

Hlasitost' pipania klévé

5. Nastavte pozadovanu Uroven hlasitosti.
Stlacte tlacidlo Nadol na zniZenie Urovne hlasitosti.
Stlacte tlacidlo Nahor na zvysenie Urovne hlasitosti.

6. Stlacte tlacidlo OK na uloZenie pozadovanej Urovne hlasitosti

473 Setri¢ obrazovky

Ak je v servisnej ponuke povolena moznost Setri¢ obrazovky (vyzaduje pristupovy kod), obrazovka
sa vypne po 3 minutach, pocas ktorych nebolo stlatené ziadne tlacidlo. Ak chcete znovu zapnut
obrazovku, stlacte lubovolné tlacidlo na celnom paneli systému na monitorovanie.

18 Servisna ponuka

Nastavenia servisnej ponuky méze menit len kvalifikovany servisny technik. Pristup vyzaduje
pristupovy kod. Pokyny néjdete v Servisnej prirucke.

29 Pripomienka udrzby

Planujte pravidelnu udrzbu a bezpecnostné kontroly kvalifikovanym servisnym technikom kazdych
24 mesiacov. Odkaz Pravidelné bezpecnostné kontroly na str. 7-3. Ak déjde k mechanickému alebo
funkénému poskodeniu, obratte sa na spolo¢nost Covidien alebo na miestneho zéstupcu
spolo¢nosti Covidien. Odkaz Zaistenie technickej pomoci na str. 1-6.
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5 Sprava Udajov

s1 Prehlad

Tato kapitola obsahuje informdacie na spristupnenie Udajov trendu pacienta ziskanych pomocou
prenosneho systému na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO,. Udaje trendu mozno

zobrazit vzdy, ked sa trend pacienta ulozi v systéme na monitorovanie.

Systém na monitorovanie pacienta uklada az 80 hodin Udajov trendu. Ked'systém na
monitorovanie za¢ne merat Zivotné funkcie, uklada udaje kazdu jednu (1) sekundu. Uklada taktiez
vdetky stavy fyziologickych alarmov a chyby. Histéria Udajov trendu zostane v pamati aj po vypnuti

systému na monitorovanie pacienta. Ked'sa zaplni vyrovnavacia pamat, systém na monitorovanie
pacienta prepisuje najstarsie Udaje novymi udajmi.

Monitorovaci systém zobrazuje Udaje trendu v tabulkovom a grafickom formate.

52 Historia monitorovania

Systém na monitorovanie predstavuje informacie trendu v tabulkovej podobe. Najnovsie
hodnoty Udajov sa zobrazia v hornej Casti.

Kontrola histérie monitorovania

1. Stlacte tlacidlo Ponuka.

2. Stlacte tlacidlo Nahor alebo Nadol na zvyraznenie ponuky Histéria monitorovania, potom stlacte
tlacidlo OK na vyber ponuky.



Sprava Udajov

Obr. 5-1. Ponuka Histéria monitorovania

#

SpO:2 90 Pulz

Historia monitorovania

PZobrazit bodové Gdaje

Zobrazit’ kontinualne Udaje

Vymazat' histériu monitorovanis

3. Z ponuky Histéria monitorovania vyberte moznost Zobrazit bodové Udaje alebo Zobrazit kontinualne
Udaje.

Obr. 5-2. Obrazovka Historia monitorovania

SpO:2 90 Pulz

Tabulka histérie (1)
Cas 5p0: Pulz Indikato

14/1/28
12:07:48
12:07:47
12:07:46

12:07:45

12:07.44

Obrazovka Zobrazit bodové Udaje zobrazuje len merania, ktoré boli uloZzené prostrednictvom polozky
UloZit bodové meranie z hlavnej ponuky.

Ak je zoznam merani dIhsi nez jedna obrazovka, posuvacia liSta sa zobrazi na pravom okraji obrazovky.

4. Na posUvanie v zozname pouZite Sipku smerujicu nadol.

Obrazovka Kontinualne Udaje umoznuje upravit interval merania displeja.
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Histdria monitorovania

5. Prizobrazeni kontinudlnych udajov upravte interval zobrazenych merani stlatenim tlacidla OK na
zobrazenie kazdych 1, 5, 100 alebo 500 referencnych bodov. Predvoleny interval je 100.

Obr. 5-3. Obrazovka Kontinudlne Udaje (interval 100) a posuvna lista

#

SpO2 O0 Puz

Tabulka histérie (100)
Cas 5p0: Pulz Indikato

1411128

Stavovy stlpec tabulky histérie bude prazdny, ak sa v priebehu zaznamenavania referenénych
Udajov nevyskytli ziadne chyby. Zoznam stavovych kédov je uvedeny v Tab. 5-1.

Tab. 5-1. Kédy monitorovacieho stavu

Stavovy koéd Popis
LM Strata pulzu, pohyb pacienta
LP Strata pulzu

CB Batéria kriticky nizka

LB Batéria takmer vybitd

SO Snimac vypnuty

SD Snimac odpojeny

AO Alarm vypnuty

AS Zvuk alarmu pozastaveny
MO Rusdenie signalu, pohyb pacienta
PS Hladanie pulzu
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53 VonkajsSia datova komunikacia

VYSTRAHA:

Kazdé spojenie medzi tymto systémom na monitorovanie a dal$imi zariadeniami musi byt v suilade

s platnymi bezpeénostnymi normami medicinskych systémov, napriklad IEC 60601-1 a platnymi
dodatkami. V opa¢nom pripade méze dojst ku vzniku nebezpeéného zvodového pridu a podmienok
uzemnenia.

Upozornenie:
Ku konektoru portu snimaca nepripajajte ziadny kabel uréeny na pouzitie s pocitacom.

Upozornenie:
Pripojte systém na monitorovanie k pocitacu medicinskej triedy, ktory je v izolovanom obvode so
striedavym prudom.

J
Poznamka:

Pozrite si distribuovany systém alarmov pre informécie o prevadzke a odpordcania na umiestnenie systému na
monitorovanie vo vztahu k distribuovanému systému alarmov.

Systém na monitorovanie podporuje preberanie udajov trendov prostrednictvom pripojenia mini-
USB k pocitacu.

53.1 Prevzatie historie monitorovania (udaje trendu)

Upozornenie:

Kazdy, kto pripoji k portu vystupu tudajov osobny pocitac, konfiguruje medicinsky systém, a je preto
zodpovedny za sulad tohto systému s poziadavkami normy IEC 60601-1-1 a elektromagnetickou
kompatibilitou normy IEC 60601-1-2.

Upozornenie:
Presnost zobrazenych hodn6t mézu ovplyvnit artefakty signalu, ktoré st désledkom posobenia
roznych vonkajsich ¢initelov.

Upozornenie:
Ak systém na monitorovanie neobsahuje svoju vlastnu izola¢nu bariéru, pripojte ho k poéitacu
medicinskej triedy, ktory je v izolovanom okruhu so striedavym priadom.

Ak chcete prevziat historiu monitorovania (Udaje trendu), pripojte port mini-USB k pocitacu pomocou
programu HyperTerminal™* alebo iného nastroja pre prenos a analyzu udajov. Kazdy pocitac pripojeny
k datovému portu musf byt certifikovany podla normy IEC 60950. Vietky kombinacie zariadenf musia
splhat systémové poziadavky normy IEC 60601-1-1.

0
Poznamka:

Obsluha si mdze zvolit import Udajov trendu pacienta do tabulkového programu. Musite exportovat Udaje
trendu pomocou moznosti formatu ASCII. Pred prevzatim Udajov by tito moZnost mal nastavit kvalifikovany
servisny technik.

5-4 Pouzivatelska prirucka



Vonkajsia ddtova komunikécia

Predpoklady systémovej kompatibility

Operacny systém Windows™>;

HyperTerminal™* alebo ekvivalentny softvér (nainstalovany v pocitaci).
Hardvér

kdbel na prevzatie Udajov cez rozhranie Mini-USB;

CD alebo miniaturny ovladag, ak je poZzadovany ovlddac USB.

Prenos Udajov pomocou portu USB zavisi od existujucich ovladacov komunika¢ného softvéru pre
zariadenia s rozhranim USB, ktoré uz su v pocitaci, takze by nemali byt potrebné Ziadne Upravy
ovladacov pouzivanych rozhranim USB. Ak z nejakého dévodu pocitac neobsahuje spravny ovlddac
rozhrania USB, pouzite ovlddac zariadenia z disku CD produktu alebo z oddelenia technickych
sluzieb. Odkaz Alternativy oviddaca USB portu COM na str. 5-8.

J
Poznamka:

Akékolvek stahovanie Udajov trendu zavisi bud od predvolenych nastaveni z vyroby, alebo od predvolenych
nastaveni zdravotnickeho zariadenia, ktoré pred pouzitim nastavi kvalifikovany servisny technik. Ide o nastavenie
prenosovej rychlosti a vyber komunikacného protokolu.

Prevzatie udajov trendu pomocou softvéru HyperTerminal™*

1. Skontrolujte, ¢i servisny technik prislusnym spdsobom nakonfiguroval nastavenia sériovej konektivity
systému na monitorovanie.

2. Pripojte port mini-USB systému na monitorovanie k pocitacu.

3. Spustite program HyperTerminal™*,

0
Poznamka:

Ak ide o prvé spustenie programu HyperTerminal™*, program vyzve obsluhu, aby ho nastavila ako
predvoleny program Telnet. V zavislosti od poZiadaviek zdravotnickeho zariadenia si pouzivatelia mézu
vybrat moznost Ano alebo Nie.

4. Nastavte vhodné hodnoty nastavenia portu HyperTerminal™*:

a. nastavte prenosovu rychlost (bitov za sekundu) podla prenosovej rychlosti systému na monitorovanie;
b. skontrolujte, ¢i je datovy bit nastaveny na hodnotu 8;

c. skontrolujte, ¢ije paritny bit nastaveny na hodnotu Ziadny;

d.  skontrolujte, ¢i je zastavovaci bit nastaveny na hodnotu 1;

e. skontrolujte, ¢i je requlacia toku nastavena na hodnotu vypnuta.
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5. Z ponuky systému na monitorovanie Prenos Udajov vyberte moznost Bodové Udaje alebo Kontinudlne
Udaje.

Obr. 5-4. Typ prenosu Udajov

& A
SpO:2 O0 Pukz 60

Prenos udajov

PBodové Udaje

Kontinualne Udaje

6. Vyberte Pomocou USB.

Obr. 5-5. Prenos Udajov pomocou USB

f all ] 3

12:12:55
SpO: 90 Pukz 60

Prenos udajov

PPomocou USB

Prenasaju sa Udaje a zobrazuje sa lista pokroku. Podla potreby preruste prenos vyberom moznosti Zrusit.

Po dokonceni prenosu sa zobrazi sprava Vystup dokonceny.
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Ak chcete interpretovat prevzaté udaje trendu

1. PreStudujte si Udaje trendu na obrazovke softvéru HyperTerminal™*, v tabulke alebo na vytlacku z
osobného pocitaca.

Obr. 5-6. Vlytlacok vzorky Udajov trendu

1 _

2 — TIME 9%SPO2 PR PA  Status
11-Feb-26 16:16:40 sD
11-Feb-2616:16:44  —  -— - SO

11-Feb-26 16:16:48 75 201 127
11-Feb-26 16:16:50 75 200 127
11-Feb-26 16:16:52 75 200 127
11-Feb-26 16:16:56 75 200 127
11-Feb-26 16:17:00 75 200 127
11-Feb-26 16:17:04 75 201 127
11-Feb-26 16:17:08 75 201 129
11-Feb-26 16:17:12 75 200 133
11-Feb-26 16:17:16 75 200 129
3 — 11-Feb-26 16:17:20 75 154 106 PS

Qutput Complete

4 5 6 7 8 POX_30109_A

1 Zahlavia stlpcov produktu Zdroj Udajov, verzia firmvéru a nastavenie systému

2 Z&hlavia stipcov Udajov pacienta Uvadza prislusny ¢as a zahlavia udajov

3 StipecCas Redlny datum a cas a ¢asova peciatka

4 Vystup dokonceny Sprava oznamujuca dokoncenie prevzatia Udajov trendu
5  %SpO, Aktudlna hodnota saturacie

6 PR Aktudlna pulzova frekvencia

7 PA Aktudlna pulzova amplituda

8  Stav Prevadzkovy stav systému na monitorovanie pacienta

2. Skontrolujte, ¢i sa nastavenia Udajov pacienta zhoduju s ocakdvanymi nastaveniami. Mali by zahfiat
verziu firmvéru a jej kod CRC, ktory by mal obsahovat samé nuly; aktudlny spdsob zobrazenia Udajov:
krivka, trend alebo graf; nastavenia limitov alarmu; rezim pacienta a nastavenia SatSeconds™.

3. Sleduijte stlpec Cas, SpO, alebo PF, kym nenéjdete hladanu udalost.

4. Odkaz obr. 5-1 na str. 5-3 ohladne popisov kédov prevadzkovych stavov.
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Alternativy ovladaca USB portu COM
Prevezmite prislusny ovladac z disku CD produktu do pripojeného pocitaca.
Obrétte sa na oddelenie technickych sluzieb alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti Covidien.

Instalacia ovladaéa USB z kompaktného disku
1. Vlozte kompaktny disk (CD) systému na monitorovanie pacienta pri [6zku Nellcor™ Bedside SpO, do
ur¢eného osobného pocitaca (PQ).

2. Skopirujte komprimovany subor COVIDIEN USB to UART Bridge Driver do pocitaca a nainstalujte ho v
pozadovanom programovom priecinku.

3. Kliknite pravym tlacidlom mysi na skomprimovany priecinok.
4. Vlyberte moznost Extrahovat vietko.
5. Otvorte extrahovany priecinok.

6. Spustite subor Instala¢ny program ovladaca.

0
Poznamka:

Ak chcete zmenit umiestnenie ovladaca, vyberte pozadované miesto kliknutim na moznost Zmenit instalacné
umiestnenie.

7. Kliknite na moznost Instalovat.

Obr. 5-7. Okno Instala¢ny program ovladaca Bridge

+% COVIDIEN USB to UART Bridge Driver Installer
' COVIDIEN
2}  COVYIDIEN USB to UART Bridge

Installation Location: Driver Yersion 6.4

| C:\Program Files\COVIDIEN,

IChange Install Location. .. I [ Install I [ Cancel

POX_30122_A

8. ReStartujte pocitac, aby sa prejavili zmeny.

9. Pripojte systém na monitorovanie pacienta k pocitacu tak, aby bolo rozhranie USB pevne pripojené k
pocitacu a rozhranie mini-USB k systému na monitorovanie pacienta.

10. Pockajte, kym pocita¢ nevyhladd novy hardvér a nezobrazi sprievodcu instalaciou, ktory prevedie
pouzivatela celym postupom nastavenia. Neklikajte na tlacidlo Zrusit.
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Obr. 5-8. Obrazovka Sprievodca novym hardvérom

Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New
Hardware Wizard

This wizard helps you install software for:

Silicon Labs CP210x USE to UART Bridge

f._'_) If your hardware came with an installation CD
& or floppy disk. insert it now.

What do you want the wizard to do?

() Install the software automatically (Recommended)
() Install from a list or specific location (&dvanced)

Chck Mest to continue.

[ Newt > ][ Cancel l

POX_30124_A

11, Na vyzvu sprievodcu instaldciou kliknite na tlacidlo Dalej a skopirujte ovldda¢ do pocitaca.

12. Ked sprievodca in3talaciou zobrazi zmluvu s koncovym pouzivatelom, dékladne si ju precitajte a potom
kliknite na tlacidlo prijatia zmluvnych podmienck.

13, Kliknite na tlacidlo Dalej, ¢im zmluvu formélne schvdlite.

14.  Skontrolujte rozmiestnennie cielového priecinka. Ak chcete ciel zmenit, kliknite na tlac¢idlo Prehladavat
a vyberte pozadované umiestnenie.

15. Kliknite na tlacidlo Dalej, ¢im formalne schvalite cielovy priecinok.

16. Vo vyslednom okne instala¢ného programu ovladaca kliknite na tlacidlo Instalovat. Neklikajte na tlacidlo
Zrusit.

0
Poznamka:

Moznost instalacie ovlddaca vyberte aj vtedy, keby sa zobrazila sprava Windows™* Security.

17. V nasledujucom okne Uspesnej instaldcie dokoncite instalaciu kliknutim na tlacidlo OK.
18. ReStartujte pocitac, aby sa prejavili zmeny.

19. V ponuke Start kliknite na moznost ponuky Nastavenia a vyberte polozku Ovladaci panel.

20. Vyberte moznost Systém a otvorte okno Vlastnosti systémul.
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21.

22.

23.

Kliknite na kartu Hardvér a potom na tlacidlo Spravca zariadeni.

Obr. 5-9. Tlacidlo Sprévca zariadeni na karte Hardvér

System Properties

Device Manager

The Device Manager lists all the hardware devices installed
on your computer. Lse the Device Manager to change the
properties of any device.

System Restore | Automatic Updates _ Remote |
General | Computer Name Hardware Advanced

Device Manager

Drivers

Driver Signing lets you make sure that installed drivers are
compatible with Windows. Windows Update lets you set up
how Windows connects to Windows Update for drivers.

[ Driver Signing ] [ ‘Windows Update

Hardware Profiles

e Hardware profiles provide a way for you to set up and store
different hardware configurations.

[ Hardware Profiles

J

| ok || cancel | app

Z vysledného zoznamu vyberte moznost Porty.

Obr. 5-10. Zoznam hardvéru v okne Spravca zariadeni

£, Device Manager

POX_30119_A

Fie Action View Help

- WS 2E A

+ (g Human Interface Devices

+ (=) IDE ATAJATAPL controllers

i+ & IEEE 1394 Bus host controllers

[+ =@ Imaging devices

[+ 4 Keyboards

") Mice and other pointing devices
Modems

% Monkors

+ H® Network adapters

# [ PCMCIA adapters

o Ports (COMBLPT)
5 Communications Port (COM1)
7 ECP Printer Port (LPT1)
f Intel(R) Active Management Technolagy - SOL (COMS)
7 Silicon Labs CP210x UISB to LART Bridge (COM?)

+ W Processors

+ B secize Dighal host controllers

+ % Smart card readers

* @, Sound, video and game controllers

I+

*

System devices
Universal Serial Bus controllers

+

Dvakrat kliknite na moznost Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge.

POX_30126_A
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(J
(P Poznamka:

Uvedeny port COM by mal zodpovedat popisu portu HyperTerminal™* COM. Odkaz Prevzatie tdajov trendu
pomocou softvéru HyperTerminal™* na str. 5-5.

Obr. 5-11. Priklad okna Initial USB to UART Bridge Properties

General | Port Settings | Driver | Details|

3 Siicon Labs CP210x USE to UART Bridge (COM?)
—

Device type: Ports [COM & LPT)
Manufacturer: COVIDIEM
Location: Location 0 [CP2102 USE to UART Bridge Cor

Device status

This device iz working properly.

If you are having problems with this device, click Troubleshoot to
start the troubleshooter.

[ Troubleshoot... ]

Device usage:

| Use this device [enable) v l

Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge (COM7) Prope... [? |[X]

oK ] [ Cancel

POX_30125_A

24, Kliknite na kartu Nastavenia portu.

Pouzivatelska prirucka
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25. Nastavte bity za sekundu na jednu zo Styroch moznych prenosovych rychlostf: 19 200 alebo 115 200.
Predvolené nastavenie z vyroby je 19 200 BPS.

Obr. 5-12. Zoznam Prenosova rychlost na karte Nastavenia portu

Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge (COM7) Prope... [2 |(X]

! General| Port Settings | Driver | Details |

Bits per second: | ff|

Data bits: g w |

Parity: ;Ncne v i

Stop bits: 1 v|

Flow contral: | None v |
Advanced... ] [ Restore Defaults l

l_ 0K ][ Cancel I

POX_30127_A

26. Dokoncite postup kliknutim na tlacidlo OK.

27. Odkaz Prevzatie tdajov trendu pomocou softvéru HyperTerminal™* na str. 5-5.

5.3.2 Inovacie firmvéru

Ak chcete uskutocnit inovacie firmvéru systému na monitorovanie pacienta podla pokynov v
Servisnej prirucke, obratte sa na kvalifikovaného servisného technika.
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6 Poznamky o vykonnosti

1 Prehlad

Tato kapitola obsahuje informéacie o optimalizacii vykonu prenosného systému na monitorovanie
pacienta Nellcor™ Portable SpO,.

VWkonnost systému na monitorovanie pacienta skontrolujte podfa nasledujicich postupov
uvedenych v Servisnej prirucke. Pred prvou instalaciou v klinickom prostredi je potrebné, aby
uvedenu kontrolu vykonal kvalifikovany servisny technik.

s2 Poznamky o oxymetrii

VYSTRAHA:

Namerané hodnoty pulzného oxymetra a pulzovy signal mézu byt ovplyvnené stavom pacienta,
nadmernym pohybom pacienta, nespravnym nasadenim snimaca a niektorymi podmienkami okolia.

6.2.1 Pulzova frekvencia

Systém na monitorovanie pacienta hlasi len tepovu frekvenciu v rozsahu 20 az 250 tepov za
minutu. Zistena pulzova frekvencia vyssia ako 250 BPM sa zobrazf ako 250. Zistena pulzova
frekvencia nizsia ako 20 sa zobrazi ako nula (0).

6.2.2 Saturacia
Systém na monitorovanie pacienta hlasi saturaciu v rozsahu 1 9% az 100 %.
3 Poznamky o vykonnosti

6.3.1 Prehlad

Tato ¢ast obsahuje informacie o optimalizacii prevadzky systému na monitorovanie pacienta.

Wkonnost systému na monitorovanie pacienta overte podfa nasledujicich postupov uvedenych
v Technickej prirucke pre tester funkcnosti pulzného oxymetra SRC-MAX. Pred prvou instaldciou v
klinickom prostredi je potrebné, aby zmienenu kontrolu vykonal kvalifikovany servisny technik.
Potom sa kontrola vykondva raz za 24 mesiacov ako sucast preventivnej udrzby. Odkaz Servis na
str. /-3.



Poznamky o vykonnosti

6.3.2 Stavy pacienta

Problémy s nasadenim a urcité stavy pacienta mézu ovplyvnit meranie systému na monitorovanie
a sposobit stratu pulzného signalu.
Anémia — Anémia sposobuje znizend hladinu kyslika v arteridlnej krvi. Aj ked hodnoty SpO, mézu
vyzerat normalne, anemicky pacient moze byt hypoxicky. Uprava anémie méze zlepsit obsah
arteridlneho kyslika. Systém na monitorovanie pacienta nemusi zobrazit hodnotu SpO,, ak hladina
hemoglobinu poklesne pod 5 gm/dl.

Nefunkéné hemoglobiny — Nefunkéné hemoglobiny, napriklad karboxyhemoglobin, methemoglobin
a sulfhemoglobin nemoézu prenasat kyslik. Hodnoty SpO, sa mozu zdat normélne, aviak pacient moze

byt hypoxicky, pretoze menej hemoglobinu je k dispozicii pre prenasanie kyslika. Okrem pulznej
oxymetrie sa odporuca dalsie vysetrenie.

Merania mézu ovplyvnit aj dalSie stavy pacienta.

- Nizka periférna perfuzia

- Nadmerny pohyb pacienta

- Vendzny pulz

- Tmavy pigment pokozky

- Intravaskularne farbiva, ako je indokyaninova zelend alebo metylénovéa modra

- Externe aplikované farbiace latky (lak na nechty, farbicky na plet, pigmentované krémy)

- Defibrilacia

6.3.3 Poziadavky na vykon snimaca

A VYSTRAHA:

V zaujme zaistenia presného merania v jasnom okolitom svetle zakryte nepriehfadnym materialom
miesto, na ktorom sa nachadza snima¢ pulzného oxymetra.

Podmienky nepresnych merani snimaca

Znacné mnozstvo podmienok moéze spdsobit nepresnost meranf snimaca pulzného oxymetra
Nellcor™.

Nesprdvne nasadenie snimaca pulzného oxymetra

Umiestnenie snimaca pulzného oxymetra na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku,
arterialnym katétrom alebo intravaskularnym vedenim

Svetlo okolia

Miesto so snimacom pulzného oxymetra neprekryté nepriehladnym materidlom v miestnostiach s velmi
jasnym osvetlenim
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Nadmerny pohyb pacienta
Tmavy pigment pokozky

Intravaskularne farbiva alebo externe aplikované sfarbenie, ako je lak na nechty alebo pigmentovany
krém

Strata signalu

K strate pulzového signalu méze dojst z niekolkych dévodov.
Snimac pulzného oxymetra je nasadeny prili$ tesne

Nafuknutie manZzety na meranie krvného tlaku na koncatine, na ktoru je nasadeny snimac pulzného
oxymetra

ArteridIna oklUzia proximalne od snimaca pulzného oxymetra

Nizka periférna perfuzia
Odporucané pouzivanie

Vyberte vhodny snimac pulzného oxymetra Nellcor™ a nasadte ho podla pokynov. Dodrzujte pri
tom véetky varovania a upozornenia uvadzané v Ndvode na pouZitie prilozenom k snimacu. Vycistite
miesto aplikacie a odstrante z neho vietky latky, napriklad lak na nechty. Pravidelne kontrolujte, ¢i je
snimac stale spravne nasadeny na zodpovedajucom mieste.

Silné okolité zdroje svetla, napriklad chirurgické svetla (predovsetkym s xendnovym zdrojom),
bilirubinové lampy, Ziarivky, infracervené ohrevné lampy a priame sine¢né svetlo mézu ovplyvnit
uc¢innost snimaca pulzného oxymetra Nellcor™. Skontrolujte, ¢i je snimac spravne nasadeny, aby
nedochadzalo k ruseniu okolitym svetlom. Miesto, na ktoré je snimac nasadeny, prekryte
nepriehladnym materidlom.

Ak pohyby pacienta spdsobuju problémy, skiste jeden ¢i viac z nasledujucich spdsobov ndpravy:
skontrolujte, ¢i je snimac pulzného oxymetra Nellcor™ spravne a pevne umiestneny;
presurite snimac na miesto, ktoré nie je pohybom az tak zatazované;
pouzivajte adhézny snimac, ktory zlepSuje kontakt s koZou pacienta;
pouzite novy snimac s Cerstvym adhéznym podkladom;
ak je to mozné, udrzujte pacienta v pokoji.

Ak je vykonnost ovplyvnena slabou perfuziou, zvazte pouzitie snimaca na celo Nellcor™ SpO, (MAX-
FAST), ktory poskytuje skvelu detekciu v pripade zUzenia ciev. Snimace na ¢elo Nellcor™ SpO, funguju
velmi dobre u pacientov, ktorf leZia na chrbte, a u mechanicky ventilovanych pacientov. V stave nizkej
perfuzie snimace na Celo Nellcor™ SpO, odrazaju zmeny SpO, az 0 60 sekund skor nez snimace

nasadzované na prst.
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6.3.4 Znizenie EMI (Elektromagnetické rusenie)

KedZe je pouzivanie pristrojov vyzarujucich radiofrekvencné signaly a inych zdrojov elektrického
Sumu v zdravotnickom prostredi (napr. elektrochirurgické jednotky, mobilné telefony, osobné
vysielacky, elektrické spotrebice, televizory s vysokym rozliSenim) velmi casté, moze dojst k ruseniu
funkcie systému na monitorovanie pacienta, ak sa takyto zdroj rusenia nachadza v bezprostrednej
blizkosti alebo je mimoriadne silny.

Rusenie moze viest k chybnému meraniu hodnét, preruseniu prevadzky alebo naruseniu funkcie
iného charakteru. Ak k tomu dojde, je potrebné skontrolovat miesto, kde sa zariadenie pouziva, urcit
zdroj rusenia a vykonat nasledujice opatrenia na odstranenie zdroja rusenia.

Vypinanim a zapinanim zariadenf umiestnenych v blizkosti modulu lokalizujete rusiace zariadenie.
Presmerujte alebo premiestnite interferujlce zariadenie.
Zvyste vzdialenost medzi rusiacim zariadenim a systémom na monitorovanie pacienta.

Systém na monitorovanie pacienta vytvara, vyuziva a moze vyzarovat radiofrekvencnu energiu a ak
nie je nainstalovany a pouZivany v sulade s tymito pokynmi, méze spdsobit skodlivé rusenie inych
zariadeni vo svojom najblizsom okoli, ktoré su na to nachylné. Obratte sa na oddelenie technickych
sluzieb.
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7/ Preventivna Udrzba

.1 Prehlad

Tato Cast popisuje kroky potrebné pri udrzbe, servise a spravnom cisteni prenosného systému na
monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO..

.2 Cistenie

VYSTRAHA:
Pred cistenim systému na monitorovanie pacienta vytiahnite batérie zo systému.

VYSTRAHA:

Pokyny na cistenie opakovane pouzitelnych snimacov najdete v Ndvodoch na pouZitie jednotlivych
snimacov. Odkaz Technické udaje o vyrobku na str. 11-1.

Povrch systému na monitorovanie je mozné Cistit makkou handri¢kou namocenou do bezne
preddvaného neabrazivneho Cistiaceho prostriedku alebo do niektorého z nasledujucich
roztokov. Opatrne utrite vietky povrchy systému na monitorovanie.

Zlceniny kvartérneho amonia;

zltuceniny kvartérneho amonia v kombinacii s polyhexanidom;
alkohol, napriklad 70% izopropyl;

glukoprotamin;

10% bieliaci roztok chléry;

dezinfekcny prostriedok PDI™* Sani-System ™,



Preventivna udrzba

Obr. 7-1. Cistenie systému na monitorovanie

Pri Cisteni snimacov dodrziavajte pokyny uvedené v ndvode na pouzitie dodanom sprislusnymi
komponentmi. Pred cistenim snimaca pulzného oxymetra Nellcor™ si precitajte Ndvod na pouZzitie
prilozeny k snimacu. Pre kazdy model snimaca su k dispozicii pokyny na cistenie Specifické pre dany
snimac. Dodrzujte postupy Cistenia a dezinfekcie konkrétneho snimaca pulzného oxymetra v
prislusnom Ndvode na pouZzitie snimaca.

Dbajte na to, aby sa na systém na monitorovanie pacienta nevyliala tekutina, najma v oblasti
konektorov. Ak sa tak stane, systém pred opdtovnym uvedenim do prevadzky vycistite a dokladne
vysuste. Ak mate pochybnosti o bezpecnosti systému na monitorovanie pacienta, poziadajte
kvalifikovaného servisného technika, aby systém skontroloval.

73 Recyklacia a likvidacia

Ked systém na monitorovanie pacienta, batériu alebo prislusenstvo dosiahnu koniec Zivotnosti,
odovzdajte ich na recyklaciu alebo likvidaciu podla prislusnych miestnych a regionalnych
predpisov.

.2 Udrzba batérie

0
[ 2P Poznamka:

Prehlad o zvySnom ndboji batérie vam poskytne indikdtor stavu nabitia batérie systému na monitorovanie.
Odkaz obr. 2-2 na str. 2-4.

0
[ 2P Poznamka:

Ak predpokladate, ze medzi jednotlivymi pouZitiami systému uplynie dlhdi ¢as alebo ak budete systém
skladovat, vytiahnite z neho batériu.
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Pravidelné bezpecnostné kontroly

25 Pravidelné bezpecnostné kontroly

Spolo¢nost Covidien odporuca, aby kvalifikovany servisny technik vykonal nasledujuce kontroly
kazdych 24 mesiacov.

Skontrolujte, ¢i nie je zariadenie mechanicky ¢i funkéne poskodené alebo (i sa funkcia nezhorsila.

Skontrolujte, ¢i su prislusné bezpecnostné Stitky Citatelné. Ak su stitky poskodené alebo necitatelné,
obratte sa na spoloc¢nost Covidien alebo na miestneho zastupcu spolo¢nosti Covidien.

Uistite sa, Ze vsetky kldvesy, kable a prislusenstvo funguju spravne.
76 Servis

Systém na monitorovanie pacienta nevyzaduje Ziadny bezny servis okrem Cistenia, Udrzby batérie a
servisu vyzadovaného zdravotnickym zariadenim. DalSie informacie najdete v Servisnej prirucke.

Systém na monitorovanie pacienta nevyzaduje ziadnu kalibraciu.

Ak je potrebny servis, obratte sa na oddelenie technickych sluZieb alebo kvalifikovaného servisného
technika. Odkaz Zaistenie technickej pomoci na str. 1-6.
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Tato stranka je umyselne prazdna
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8 Riesenie problémov

s1 Prehlad

V tejto kapitole su uvedené postupy rieSenia beznych problémov, ku ktorym doslo pri pouziti
prenosneho systému na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO.

s2 VSeobecné informacie

VYSTRAHA:

V pripade pochybnosti o presnosti akéhokolvek merania skontrolujte zivotné funkcie pacienta
alternativnymi prostriedkami. PozZiadajte kvalifikovaného servisného technika, aby potvrdil, ze
systém na monitorovanie pacienta funguje spravne.

VYSTRAHA:
Len kvalifikovany servisny technik m6ze odstrafiovat kryt alebo otvarat vnutorné komponenty.

Ak systém na monitorovanie pacienta zisti chybu, zobrazi prislusny chybovy kod. Zoznam
véetkych chybovych kédov sa nachadza v Servisnej prirucke. Ak sa vyskytne chyba, skontrolujte a
znova vlozte batérie. V pripade alarmu Batéria takmer vybita tuto batériu vymente. Ak sa chybu
nepodari odstranit, zapiste si chybovy kéd a kontaktujte oddelenie technickych sluZieb alebo
kvalifikovaného servisného technika.



RieSenie problémov

s3 Chybové stavy

Tab. 8-1. Bezné problémy a ich rieSenie

Problém

Rozlisenie

Sprava snimaca

Hladanie pulzu

Rusenie

Snimac sa uvolnil z tela pacienta
Kabel/snimac¢ SpO, odpojeny

Strata pulzu

Odkaz Pozndmky o vykonnosti na str. 6-1.

Skontrolujte stav pacienta; dbajte, aby sa pacient nehybal, skontrolujte perfuziu.
Skontrolujte v3etky pripojenia.

Zmernte polohu snimaca.

Skontrolujte a vymerite adhézny popruh.

Zmente miesto aplikacie.

Zahrejte miesto aplikacie.

Prikryte snimac.

Pouzite snimac na ¢elo, nazalny alebo usny snimac (len pre dospelych pacientov).
Pouzite adhézny snimac Nellcor™.

Upevnite kabel.

Upevnite pomocou celenky (MAX-FAST).

Odstrante lak na nechty.

Uvolnite snimac (je prilis tesny).

Izolujte vonkajsie rusenie (elektrochirurgické zariadenie, mobilny telefén).
Vymente kabel a/alebo snimac.

Viycistite miesto aplikacie (MAX-R).

Ziadna odozva na stlacenie
tlacidla Zapnut/Vypnut napajanie

Stlacte tlacidlo Zapnut/Vypnut napajanie dihsie ako jednu (1) sekundu.
Vymente batérie a nahradte ich novymi litiovymi batériami.

Ak sa chybu nepodarf odstranit, obratte sa na oddelenie technickych sluzieb alebo
kvalifikovaného servisného technika.

Ziadna odozva na stlacenie
tlacidla

Skontrolujte, ¢i na normaélnej obrazovke nebolo stlacené tlacidlo Navrat.

Ak sa chybu nepodarf odstranit, obratte sa na oddelenie technickych sluzieb alebo
kvalifikovaného servisného technika.

Zariadenie sa po zapnuti zastavi
na teste POST

Zapnite a vypnite zariadenie tak, Ze aspon na 10 sekund stlacite tlacidlo Zapnut/
Vypnut napajanie.

Ak sa chybu nepodarf odstranit, obratte sa na oddelenie technickych sluzieb alebo
kvalifikovaného servisného technika.

Systém zamrzol

Ak systém zamrzne, za¢ne pipat. Stlacte tlacidlo napéjania priblizne na 10 sekund,
aby ste prindtili systém na monitorovanie vypnut sa.

Ak sa chybu nepodarf odstranit, obratte sa na oddelenie technickych sluzieb alebo
kvalifikovaného servisného technika.

Prazdna obrazovka

Skontrolujte, ¢i svieti indikator Napdajanie zapnuté. Ak nesvieti, rychlo stlacte tlacidlo
Zapnut/Vypnut napéjanie a skontroluijte, ¢i je systém na monitorovanie v reZzime
spanku. Ak je zariadenie v reZzime spanku, rozsvieti sa obrazovka.

Ak zariadenie nie je v reZzime spanku, stlacte asi na 1 sekundu tla¢idlo Zapnut/Vypnut
napajanie na zapnutie systému na monitorovanie. Ak sa systém na monitorovanie
nezapne, skiste ho vypnut a znova zapnut tak, Ze asi na 10 sekund stlacite tlacidlo
Zapnut/Vypnut napéjanie.

Ak sa systém na monitorovanie nezapne, vymerite batérie za nové litiové batérie.

Ak sa chybu nepodarf odstranit, obratte sa na oddelenie technickych sluzieb alebo
kvalifikovaného servisného technika.
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Chybové stavy

Tab. 8-1. Bezné problémy a ich rieSenie (Pokracovanie)

Problém

Rozlisenie

Obrazovka nefunguje spravne a
nezaznie pipnutie pri zapnuti

Systém na monitorovanie pacienta nepouzivajte, obratte sa na kvalifikovaného
servisného technika alebo oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti.

Nepocut ziadne zvuky

Skontrolujte, ¢i nastavenie hlasitosti staci na zaistenie pocutelnosti.

Skontrolujte, ¢i systém na monitorovanie nie je v rezime spanku.

Skontrolujte, ¢i nie je pozastaveny zvuk alarmu.

Skontrolujte, ¢i systém na monitorovanie nie je nastaveny na moznost Povolenie na
stimenie alarmu (dostupné zo servisnej ponuky; vyzaduje pristupovy kdd).

Ak sa chybu nepodarf odstranit, obratte sa na oddelenie technickych sluzieb alebo
kvalifikovaného servisného technika.

Spréava Posledné vypnutie
neprebehlo normalnym
spdsobom

Skontrolujte vsetky predbezné nastavenia, napriklad limity alarmov, rezim
odpovede a rezim pacienta, kedZe reset zariadenia vyvold predvolené nastavenia z
vyroby alebo zdravotnickeho zariadenia.

Resetujte napéjanie systému tlacidlom Zapnut/Vypnut napajanie.

Ak sa chybu nepodarf odstranit, obratte sa na oddelenie technickych sluZieb alebo
kvalifikovaného servisného technika.

Nespravny datum a cas

Nastavte datum a ¢as zo servisnej ponuky (vyZaduje pristupovy kod).

Viypnite a znovu zapnite systém na monitorovanie. Ak aj po vypnutf a opdtovnom
zapnuti systém zobrazuje nespravny datum a ¢as, obratte sa na oddelenie
technickych sluzieb alebo kvalifikovaného servisného technika.

Stav Batéria takmer vybita/Batéria
kriticky nizka

lhned vymerite batérie a nahradte ich novymi litiovymi batériami.

Ak sa chybu nepodarf odstranit, obratte sa na oddelenie technickych sluzieb alebo
kvalifikovaného servisného technika.

Sporné vysledky fyziologickych
merani pacienta, nespravne
oznacené alebo chybajuce Udaje
0 pacientovi

Odkaz Pozndmky o vykonnosti na str. 6-1.

Skontrolujte stav pacienta.

Podla potreby vymerite kdbel alebo snimac.
Skontrolujte a podla potreby upravte vsetky pripojenia.
Odstrante zdroje elektromagnetického rusenia.

Znizte nadmerné osvetlenie okolia.

Détovy port nefunguje spravne

Skontrolujte pevnost pripojenia kabla USB.
Odpojte kabel USB, resetujte napéjanie systému a znova kabel pripojte.

Skontrolujte, ¢i je v systéme na monitorovanie a v pocitaci nastavena rovnaka
prenosova rychlost.

Skontrolujte kartu Hardvér v ¢asti Registracné informécie o systéme; skontrolujte
normalny stav.

Preneste Udaje na potvrdenie sprdvneho prenosu.
Skontrolujte port COM.
Znova nainstalujte ovlddac Bridge spolo¢nosti Covidien.

Prejavuje sa elektromagnetické
rusenie

Odkaz Znizenie EMI (Elektromagnetické rusenie) na str. 6-4.

Technicka systémova chyba

Systém na monitorovanie pacienta nepouzivajte, obratte sa na kvalifikovaného
servisného technika alebo oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti.

Odkaz Riadenie alarmov a limitov alarmov na str. 4-7 ohladom vsetkych otazok tykajucich sa
alarmovych situdci.
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s4 Vratenie

Pokyny na odoslanie vratane autorizacného cisla na vratenie vyrobku (RGA) vam poskytne
spolo¢nost Covidien alebo miestny zastupca spolo¢nosti Covidien. Odkaz Zaistenie technickej
pomocina str. 1-6. Ak spolo¢nost Covidien neuvedie inak, nemusite so systémom na monitorovanie
pacienta vracat snimac alebo iné prislusenstvo. Zabalte systém na monitorovanie pacienta do
povodnej prepravnej skatule. Ak povodny obal nie je k dispozicii, pouzite vhodny obal z obalového
materialu, ktory bude vyrobok chranit pocas prepravy. Vratte systém na monitorovanie pacienta
prostrednictvom postovej sluzby, ktorad vydava doklad o dorucent.

8-4
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O Prislusenstvo

o1 Prehlad

Tato kapitola obsahuje informacie o vybere vhodného snimaca pulzného oxymetra a dalsieho
prisludenstva na pouzitie s prenosnym systémom na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable
SpO2

o2 Snimace pulzného oxymetra Nellcor™

Pri vybere snimaca Nellcor™ je potrebné zvazit hmotnost a pohyblivost pacienta, adekvéatnost
perfuzie a dostupné miesta na nasadenie snimaca, potrebu udrzovat sterilitu a predpokladanu
dlzku monitorovania. Pri vybere postupujte podfa Ndvodu na pouZitie snimaca alebo sa obratte na
spolo¢nost Covidien alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti Covidien. Odkaz Pozndmky o
vykonnosti na str. 6-1.

Kabel rozhrania Nellcor™ spéja systém na monitorovanie so snimacom Nellcor™. Nepripdjajte Ziadny
kdbel k portu snimaca, ktory je ur¢eny na pouzitie pocitaca. Pri pripajani portu pouzivajte iba snimace
a kable rozhrania schvalené spolo¢nostouCovidien.

Tab. 9-1. Modely snimacov Nellcor™ a hmotnost pacienta

Snimac Nellcor™ SKU Hmotnost pacienta
Snimac na ¢elo Nellcor™ Forehead SpO;, (sterilny, iba na jednorazové MAX-FAST > 10kg (22 libier)
pouZzitie)
Snimac pre dospelych Nellcor™ Adult SpO,, na opakované pouzitie DS-100A > 40 kg (88 libier)
(nesterilny)
Snimac pre dospelych Nellcor™ Adult SpO, (sterilny, iba na jednorazové MAX-A > 30 kg (66 libier)
pouzitie)
Snimac pre dospelych v nadmernej velkosti Nellcor™ Adult XL SpO, MAX-AL > 30 kg (66 libier)
(sterilny, iba na jednorazové poufitie)
Snimac pre novorodencov a dospelych Nellcor™ Neonatal- Adult SpO, MAX-N < 3alebo>40kg
(sterilny, iba na jednorazové pouzitie) (< 6,6 libry alebo > 88 libier)
Snimac pre detskych pacientov Nellcor™ Pediatric SpO, (sterilny, iba na MAX-P 10 kg az 50 kg
jednorazové poufitie) (22 libier az 110 libier)
Snimac pre dojcata Nellcor™ Infant SpO, (sterilny, iba na jednorazové MAX-| 3kgaz20kg
pouzitie) (6,6 libry az 44 libier)




Prislusenstvo

Tab. 9-1. Modely snimacov Nellcor™ a hmotnost pacienta (Pokracovanie)

Snimac Nellcor™ SKU Hmotnost pacienta

Nazalny snimac pre dospelych Nellcor™ Adult SpO, (sterilny, iba na MAX-R > 50kg (110 libier)
jednorazové poufitie)
Snimac s popruhmi pre dospelych a novorodencov Nellcor™ Adult- OXI-A/N < 3 alebo > 40 kg
Neonatal SpO, (opakovane pouzitelny s adhéznou prichytkou) (< 6,6 libry alebo > 88 libier)
Snimac s popruhmi pre detskych pacientov a doj¢ata Nellcor™ Pediatric- OXI-P/I 3 kg az40 kg
Infant SpO, (opakovane pouZzitelny s adhéznou prichytkou) (6,6 libry az 88 libier)
Snimac pre detskych pacientov Nellcor™ Pediatric SpO,, dvojdielny P 10 kg az 50 kg
(sterilny, iba na jednorazové poutzitie) (22 libier az 110 libier)
Snimac pre novorodencov a dospelych Nellcor™ Neonatal-Adult SpO,, N < 3alebo>40kg
dvojdielny (sterilny, iba na jednorazové poutitie) (< 6,6 libry alebo > 88 libier)
Snimac pre dojcata Nellcor™ Infant SpO,, dvojdielny (sterilny, iba na 3kgaz20kg
jednorazové pouzitie) (6,6 libry az 44 libier)
Snimac pre dospelych Nellcor™ Adult SpO,, dvojdielny (sterilny, iba na A > 30 kg (> 66 libier)
jednorazové pouritie)
Snimac Nellcor™ SpO,, opakovane pouzitelny na viacerych miestach D-YS > 1kg (>2.2libry)
(nesterilny)
Usnd svorka Nellcor™ SpO,, opakovane pouzitelnd (nesterilng) D-YSE > 30kg (> 66 libier)
Detska svorka Nellcor™ Pediatric SpO,, opakovane pouzitelna (nesterilng) D-YSPD 3kgaz40kg

(6,6 libry az 88 libier)
Snimac¢ Preemie Nellcor™ SpO,, neadhézny (na pouzitie len u jedného SC-PR < 1,5kg (3,3 libry)
pacienta)
Snimac pre novorodencov Nellcor™ Neonatal SpO,, neadhézny (na SC-NEO 1,5kg az5 kg
pouzitie len u jedného pacienta) (3,3 libry az 11 libier)
Snimac pre dospelych Nellcor™ Adult SpO,, neadhézny (na pourzitie len u SC-A > 40 kg (> 88 libier)
jedného pacienta)
Flexibilny snimac¢ Nellcor™ Flexible SpO, (opakovane pouZitelny, velky) FLEXMAX > 20 kg (> 44 libier)
Flexibilny snimac SpO, Nellcor™ (na opakované pouZitie, maly) FLEXMAX-P > 20 kg (> 44 libier)
Flexibilny snimac¢ Nellcor™ Flexible SpO, (opakovane pouzitelny, velky, FLEXMAX-HC > 20 kg (> 44 libier)
doméca starostlivost)
Flexibilny snimac Nellcor™ Flexible SpO, (opakovane pouZitelny, maly, FLEXMAX-P-HC | >20kg (> 44 libier)
domadca starostlivost)

Kontaktujte spolo¢nost Covidien alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti Covidien a poziadajte o
Mriezku Specifikdcil presnosti saturdcie kyslikom Nellcor™, v ktorej je zoznam vsetkych snimacov
pouzitych so systémom na monitorovanie. Spolo¢nost Covidien ma k dispozicii elektronicku képiu
na adrese www.covidien.com.

Poznamka:

Schopnost systému na monitorovanie zistit a zobrazit merania mézu znizovat fyziologické podmienky, napriklad
nadmerny pohyb pacienta, medicinske postupy alebo externé Cinitele, napriklad nefunkény hemoglobin, krvné
farbiva, nizka perfuzia, tmavy pigment a externe nanesené farbiace ¢inidla, napriklad lak na nechty, farbivo alebo
pigmentovy krém.
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Doplnkové prislusenstvo

9.2.1 Funkcie snimaca Nellcor™

Funkcie snimaca Nellcor™ saliSia pri snimacoch na réznej Urovnirevizie a podla typu snimaca (adhézny,
recyklovany a opakovane pouZitelny). Uroven revizie snimaca sa nachadza na zastrcke snimaca.

9.2.2 Testovanie biokompatibility

Meranie biokompatibility bolo pri snimacoch Nellcor™ vykonané v sulade s normou I1SO 10993-1,
Biologické hodnotenie prostriedkov zdravotnickej techniky, Cast 1: Hodnotenie a skisanie. Snimace
Nellcor™ absolvovali odportc¢ané testovanie biokompatibility a su v zhode s normou 1SO 10993-1.

o3 Doplnkové prislusenstvo

K dispozicii su nasledujuce volitelné polozky pre systém na monitorovanie.

Obr. 9-1. Standardné ochranné kryty

’f.’
A

Obr. 9-2. Kryt na ochranu pri preprave
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Prislusenstvo

A VYSTRAHA:

Aby nedoslo k otrasom pri pouziti systému na monitorovanie pacienta pri preprave pacienta,
umiestnite systém do krytu na ochranu pri preprave. Je vyrobeny z odolnejsieho materialu ako
Standardny ochranny kryt a ma stojan na jednoduchsie sledovanie obrazovky na monitorovanie.

Obr. 9-3. Prenosné puzdro

Obr. 9-4. Predlzovaci kdbel (DEC-4)
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Teoria prevadzky

10.1

10.2

Prehlad

Tato kapitola vysvetluje tedriu prevadzky prenosného systému na monitorovanie pacienta Nellcor™
Portable SpO,.

Teoretické principy

Systém na monitorovanie pouziva pulznu oxymetriu na meranie funkénej saturacie kyslika v krvi.
Pulzna oxymetria funguje tak, Ze sa snimac Nellcor™ nasadf na pulzujlce tepnickové vaskularne
riecisko, napriklad na prst na ruke alebo na nohe. Snimac obsahuje dualny svetelny zdroj a
fotodetektor.

Kosti, tkanivo, pigmenta a zily zvy¢ajne absorbuju konstantné mnozstvo svetla za urcity Cas.
Tepnickové riecisko normalne pulzuje a pri pulzacii zvycajne vstrebava premenlivé mnozstvo svetla.
Pomer vstrebaného svetla sa prevedie do merania funkenej saturacie kyslikom (SpO,).

Schopnost systému na monitorovanie presne merat SpO, ovplyvnuju podmienky okolia, nasadenie
snimaca a stav pacienta. Odkaz Pozndmky o vykonnosti na str. 6-1.

Pulzna oxymetria je zaloZena na dvoch principoch: oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin sa liSia
absorpciou ¢erveného a infracerveného svetla (meraného pomocou spektrofotometrie) a objem
arteridlnej krvi v tkanive (a tym aj absorpcia svetla touto krvou) sa meni pocas pulzu (registruje sa
pomocou pletyzmografie). Systém na monitorovanie urcuje SpO, tak, ze prepusta Cervené a
infracervené svetlo do tepnickového rieciska a meria zmeny absorpcie svetla v ramci cyklu
pulzacie. Ako zdroj svetla v snimaci slUzia nizkonapatové svetelné diody (LED) emitujuce
Cervené a infracervené svetlo; fotodidda sluzZi ako fotodetektor.

Pretoze absorpcia svetla oxyhemoglobinom and deoxyhemoglobinom sa lisi, mnozstvo cerveného
a infracerveného svetla absorbovaného krvou suvisi so saturaciou hemoglobinu kyslikom.

Systém na monitorovanie pacienta vyuziva na stanovenie saturacie arterialneho hemoglobinu
pulzacnu povahu cievneho prietoku. Pocas systoly do vaskuldrneho rieciska vstupuje nova arterialna
krv, objem krvi a absorpcia svetla sa zvysuje. Pocas diastoly dosahuju objem krvi a absorpcia svetla
minimalnou absorpciou (meranim pri systole a diastole). Pri tomto merani sa sustreduje na
absorpciu svetla pulzujucou arteridlnou krvou, eliminuju sa efekty nepulzujucich absorbérov,
ako su tkaniva, kosti a vendzna krv.



Teoria prevadzky

103 Automaticka kalibracia

Kedze absorpcia svetla hemoglobinom zavisi od vinove] dlzky a kedze stredna vinové dlzka diod
LED sa lisi, systém na monitorovanie musi poznat strednu vinovu dlzku Cervenej diddy LED snimaca
na spravne meranie SpO,.

Pocas monitorovania vyberd softvér systému na monitorovanie koeficienty, ktoré st vhodné pre
vinovu dlzku konkrétnej Cervenej diody LED snimaca a tieto koeficienty potom pouziva na
stanovenie SpO,.

Okrem toho sa automaticky upravuje intenzita diod LED snimaca, aby vyrovnala rozdiely v hribke
tkaniva.

Pri niektorych funkcidch automatickej kalibracie méze systém na monitorovanie kratko zobrazit plochu ¢iaru na
pletyzmografickej krivke. To je normalny stav a nevyzaduje Ziadny zasah obsluhy.

104 Funkéné testery a simulatory pacienta

Na overenie spravnej funkénosti systémov na monitorovanie, snimacov a kdblov Nellcor™ je mozné
pouzit niektoré komer¢ne dostupné funkéné testery a simulatory pacienta. Dalsie informécie o
postupoch Specifickych pre pouzity model testera najdete v pouzivatelskej prirucke kazdého
testovacieho zariadenia. Takéto zariadenia sice mdzu byt uZitocné pri overovani funkénosti snimaca,
kabla a systému na monitorovanie, nedokazu vsak poskytnut Udaje potrebné pre spravne
vyhodnotenie presnosti merania systémom SpO,.

Uplné vyhodnotenie presnosti merania SpO, vyzaduje aspor akomodaciu charakteristik vinovej
dizky snimaca a reprodukciu komplexnej optickej interakcie snimaca a tkaniva pacienta. Tieto
schopnosti s mimo rozsahu znamych stolovych testerov. Presnost merania SpO, je mozné
vyhodnotit in vivo iba na zéklade porovnania hodndt nameranych pomocou systému na
monitorovanie s hodnotami SaO, ziskanymi meranim simultdnne odobranej arteridlnej krvi

pomocou laboratérneho CO-oxymetra.

Mnohé funkéné testery a simulatory pacienta boli navrhnuté tak, aby zodpovedali o¢akavanym
kalibracnym krivkdm systému na monitorovanie a mézu byt vhodné na pouZitie so systémom na
monitorovanie a/alebo snimacmi. Vsetky zariadenia vsak nie su prispdsobené na pouzitie s
digitalnym kalibracnym systémom OxiMax™. Aj ked sa tym pouzitie simuldtora na overenie
funkénosti systému nijak nementi, namerané hodnoty SpO, sa moézu li3it od nastavenia testovacieho
zariadenia. Prifungujucom systéme na monitorovanie bude tento rozdiel reprodukovatelny v ¢ase
z jedného systému na monitorovanie na inom systéme na monitorovanie v ramci Specifikacif
vykonu testovacieho zariadenia.
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Jedine¢né technolégie

105 Jedine¢né technoldgie

105.1 Funkéna verzus frakéna saturacia

Tento systém na monitorovanie pacienta meria funk&nu saturdciu, pri ktorej sa okyslic¢eny hemoglobin
vyjadruje ako percentualny podiel hemoglobinu, ktory méze prenasat kyslik. V tomto postupe sa
nezahfnaju vyznamné mnozstva dysfunkéného hemoglobinu, ako je karboxyhemoglobin alebo
methemoglobin. Na rozdiel od hemoxymetrov (napriklad 1L482), ktoré hlasia frakénu saturdciu, pri
ktorej sa okysliceny hemoglobin vyjadruje ako percentualny podiel celkového nameraného
hemoglobinu vratane nameraného nefunkéného hemoglobinu. Ak chceme porovnat merania
funkcnej saturdcie s meraniami systému na monitorovanie pacienta, ktory meria frakénu saturaciu,
frakéné meranie sa musi previest pomocou nasledujicej rovnice.

o= —8 100

100 — (n + A)
® Funkend saturdcia n Karboxyhemoglobin (%)
d) Frak¢na saturacia A Methemoglobin (%)
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1052 Merana verzus vypocitana saturacia

Privypocte saturdcie z Ciastkového tlaku kyslika v krvnom plyne (PO,) sa vypocitand hodnota moze lisit
od merania SpO, systému na monitorovanie pacienta. Zvycajne sa to stane vtedy, ked vypocty

saturacie vylucia korekcie vplyvu premennych, ako st napriklad pH, teplota, ¢iastocny tlak oxidu
uhli¢itého (PCO,) a 2,3-DPG, ktoré posuvaju vztah medzi PO, a SpO,.

Obr. 10-1. Krivka disocidcie oxyhemoglobinu
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105.3 Lehota aktualizacie udajov, priemerovanie udajov a spracovanie signalu

Pokrocilé spracovanie signalu algoritmu OxiMax™ automaticky zvdcSuje mnozstvo Udajov
potrebnych na meranie SpO, a pulzovej frekvencie v zavislosti od podmienokmerania. Algoritmus
OxiMax™ automaticky predlzuje ¢as dynamického priemerovania, ktory musi byt dlhsi nez sedem
(7) sekund pri merani v zhorSenych alebo stazenych podmienkach spésobenych nizkou perfuziou,
artefaktmi signalu, okolitym svetlom, elektrokauciou, inym rusenim alebo kombinéciou tychto
faktorov, ktoré vedu k zvyseniu dynamického priemerovania. Ak vysledny ¢as dynamického
priemerovania prekroci primerani SpO, 25 sekuind, systém na monitorovanie zobrazf alarm s nizkou
prioritou (iba vizudlny) a bude pokracovat v aktualizacii hodnot SpO, a pulzovej frekvencie kazdu

sekundu.

S rozsirovanim tychto podmienok merania sa méze nadalej zvySovat mnozstvo pozadovanych
Udajov. Ak ¢as dynamického priemerovania dosiahne 40 sekund a/alebo 50 sekind pre pulzovu
frekvenciu, vysledkom bude alarmovy stav s vysokou prioritou: systém na monitorovanie zobrazi
alarm MeSkanie pulzu a ozndmi nulovud saturaciu a stav straty pulzu.
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Funkcie systému

106 Funkcie systému

106.1 Technoldgia snimaca Nellcor™

PouZivajte snimace Nellcor™, ktoré su osobitne ur¢ené na pouZitie so systémom na monitorovanie.
Snimace Nellcor™ urcite podla loga Nellcor™ na zastrcke. V3etky snimace Nellcor™ obsahuju
pamatovy Cip s informdciami o snimaci, ktoré systém na monitorovanie potrebuje na spravnu
prevadzku vratane kalibra¢nych udajov snimaca, typu modelu, kobdov na riesenie problémov a
Udajov na zistovanie chyb.

Tato jedinecnd oxymetricka architektura aktivuje niekolko novych funkcif. Ked' je snimac Nellcor™
pripojeny k systému na monitorovanie, systém na monitorovanie precita informacie z pamatového
Cipu snimaca, skontroluje ich bezchybnost a potom nahra Udaje snimaca, a to pred monitorovanim
novych informacil. Ked' systém na monitorovanie ¢ita informacie snimaca, posle ¢islo modelu
snimaca do obrazovky monitorovania. To moze trvat niekolko sekiind. Cislo modelu snimaca
zmizne, ked systém na monitorovanie za¢ne sledovat SpO, a pulzovu frekvenciu pacienta.

Kazdy systém na monitorovanie obsahujuci technolégiu OxiMax™ pouziva kalibracné udaje
obsiahnuté v snimadi pri vypocte SpO, pacienta. Pri kalibracii snimaca sa presnost mnohych

snimacov zlepsila, kedZe je mozné upravit koeficienty kalibracie pre kazdy snimac.

Kontaktujte spolo¢nost Covidien alebo miestneho zéstupcu spolo¢nosti Covidien a poZiadajte o
Mriezku specifikdcii presnosti saturdcie kyslikom Nellcor™, v ktorej je zoznam vsetkych snimacov
pouzitych so systémom na monitorovanie. Spolo¢nost Covidien ponuka elektronickd verziu na
adrese www.covidien.com.

Systém na monitorovanie pouziva informéacie v snimaci a upravuje spravy tak, aby lepsie pomohol
zdravotnikom riesit problémy tykajuce sa klienta alebo dat. Snimac automaticky identifikuje svoj typ
snimaca pre systém na monitorovanie po pripojeni.
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10.6.2 Parameter riadenia alarmov SatSeconds™

Systém na monitorovanie pacienta sleduje percentudlny podiel miest viazucich hemoglobin
saturovanych kyslikom v krvi. Pri tradi¢cnom riadeni alarmu sa stanovi horny a dolny limit alarmu na
Specifickej urovni SpO,. Ked Uroven SpO, kolide blizko limitu alarmu, alarm zaznie vzdy, ked'sa narusi
prah alarmu. Parameter SatSeconds™ monitoruje stupen a trvanie desaturacie formou indexu
zévaznosti desaturacie. Parameter SatSeconds™ tak pomaha rozlisit medzi klinicky vyznamnymi
pripadmi a menej dolezitymi a kratkymi pripadmi desaturacie, ktoré moézu spdsobit rusivé alarmy.

Posudte rad udalosti veducich k prekroceniu limitu alarmu SatSeconds™. V pripade dospelého
pacienta sa vyskytlo niekolko menej vyznamnych desaturacif, potom klinicky vyznamna desaturacia.

Obr. 10-2. Série udalosti SpO,

POX_30128_A

a  Prvdudalost SpO,
b Druha udalost SpO,

¢ Tretia udalost SpO,
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Prva udalost SpO,

Uvazujme prvu udalost. Predpokladajme, ze limit alarmu SatSeconds™ je nastaveny na 25. SpO,

pacienta klesne na 79 % a trvanie udalosti je 2 sekundy pred tym, nez saturacia opatovne presiahne
dolnd medznu hodnotu 85 %.

Pokles 6 % pod prah dolného limitu alarmu

x 2 sekundy trvania pod dolnym prahom

12 SatSeconds™; Ziadny alarm

KedZe limit alarmu SatSeconds™ je stanoveny na 25 a skuto¢ny pocet SatSeconds™ sa rovna 12,
nerozoznie sa alarm.

Obr. 10-3. Prvé udalost SpO,: Ziadny alarm SatSeconds™
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Druha udalost SpO,

Uvazujme druhu udalost. Predpokladajme, Ze limit alarmu SatSeconds™ je stéle nastaveny na 25.
SpO, pacienta klesne na 84 % a trvanie udalosti je 15 sekdnd pred tym, nez saturacia opatovne

presiahne dolnd medznud hodnotu 85 %.

Pokles 1 % pod prah dolného limitu alarmu

x 15 sekuind trvania pod dolnym prahom

15 SatSeconds™; Ziadny alarm

KedZe limit alarmu SatSeconds™ je stanoveny na 25 a skuto¢ny pocet SatSeconds™ sa rovna 15,

nerozoznie sa alarm.

Obr. 10-4. Druhé udalost SpO,: Ziadny alarm SatSeconds™
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Tretia udalost SpO,

UvaZujme tretiu udalost. Predpokladajme, Ze limit alarmu SatSeconds™ je stéle nastaveny na 25.
Pocas tejto udalosti SpO, pacienta klesne na 75 %, ¢o je 10 % pod dolnou medznou hodnotou

alarmu 85 %. PretoZe saturacia pacienta sa nevratila na hodnotu nad prahom dolného limitu alarmu
v priebehu 2,5 sekundy, zaznel alarm.

Pokles 10 % pod prah dolného limitu alarmu

x 2,5 sekundy trvania pod dolnym prahom

25 SatSeconds™; vysledkom je alarm
Na tejto Urovni saturdcie nemoze udalost prekrocit 2,5 sekundy bez vyvolania alarmu SatSeconds™.
Obr. 10-5. Tretia udalost SpO,: Spusta alarm SatSeconds™

Sp0

100

25s

25 SatSeconds™

0 40 42 44 46 48 50 52 54 s
POX_30084_D

Bezpecnostna siet SatSeconds™

,Bezpecnostna siet” SatSeconds™ je urena pre pacientov, ktorych Urovne saturdcie ¢asto klesaju
pod limitnd hodnotuy, ale pod limitnou hodnotou nezostavaju dostato¢ne dlho, aby sa dosiahol
nastaveny cas SatSeconds™. Ked'v priebehu 60 sekiind nastanud minimalne tri prekrocenia, rozoznie
sa alarm, aj ked nastaveny ¢as SatSeconds™ nebol dosiahnuty.
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Tato stranka je umyselne prazdna
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11 Technické udaje o vyrobku

1.1 Prehlad

V tejto kapitole su uvedené fyzické a prevadzkové Specifikicie prenosného systému na
monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO,. Pred instalaciou systému na monitorovanie

pacienta skontrolujte, ¢i su spinené vietky poziadavky na vyrobok.

112 Fyzikalne vlastnosti

Kryt
Hmotnost 274 g (0,604 libry) vratane Styroch batérif
Rozmery 70 mm S x 156 mmVx32mmH

(2,76 palca S x 6,14 palca V x 1,26 palca H)
Displej

Velkost obrazovky

88,9 mm (3,5 palca), merané uhlopriecne

Typ obrazovky TFTLCD, biele podsvietenie LED, kuzel sledovania 60° a optimalna
vzdialenost na sledovanie 1 meter

Rozlisenie 320 x 480 pixelov

Ovladacie prvky

Tlacidla Zapnut/Vypnut napéjanie, Zvuk alarmu stiseny, Ponuka, Smer
(Nahor, Nadol), Enter/Vyber, Spat/Navrat

Alarmy

Kategorie Stav pacienta a stav systému

Priority Nizka, strednd a vysoka

Ozndmenie Zvukové a vizudlne

Nastavenie Predvolené, Instituciondlne a Posledné nastavenie

Uroven hlasitosti alarmu 45az780dB

Meskanie systému alarmov Menej ako 10 s



Technické Udaje o vyrobku

113 Elektrické vlastnosti

Batéria Styri nové litiové batérie s 3 000 mAh zvycajne poskytni 20 hodin
monitorovania bez vonkajsej komunikécie, bez zvuku alarmu, pri
podsvieteni displeja nastaveného na hodnotu jasu 25 % a pri
teplote okolia 25 °C.

Type Litium AA

Napatie 1,5Vx4

Presnost, Hodiny v redlnom case < 52 s na mesiac (obvykle)

112 Podmienky prostredia

2P Poznamka:

Ak sa systém skladuje alebo pouZiva v prostredi, v ktorom je prekroceny rozsah stanovenej teploty a vihkosti,
nemusf splhat vykonnostné Specifikacie

Tab. 11-1. Rozsah prepravnych, skladovacich a prevéadzkovych podmienok

Preprava a skladovanie

Podmienky prostredia

Teplota

-20°Caz70°C
(-4 °F az 158 °F)

5°Caz40°C
(41°Faz 104 °F)

Nadmorska vyska

-390az5574m

(106 kPa az 52 kPa)

Relativna vihkost

15 % a7z 95 %; bez kondenzacie
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115 Definicia zvuku

Tab. 11-2. Definicice zvuku

Kategoria zvuku

Popis

Zvuk alarmu s vysokou prioritou

Urover hlasitosti

Nastavitelna (Uroven 1 —4)

Vy3ka (+ 20 Hz)

540 Hz

Sirka impulzu (+ 20 ms)

175 ms (IEC60601-1-8)

Pocet impulzov v skupine

10, interval medzi skupinami 4 s (IEC 60601-1-8)

Opakovania

Nepretrzite

Zvuk alarmu

so strednou prioritou

Urover hlasitosti

Nastavitelna (Uroven 1 —4)

Vy3ka (+ 20 Hz)

470 Hz

Sirka impulzu (+ 20 ms)

175 ms (IEC60601-1-8)

Pocet impulzov v skupine

3, interval medzi skupinami 8 s (IEC 60601-1-8)

Opakovania

Nepretrzite

Zvuk alarmu s nizkou prioritou

Urover hlasitosti

Nastavitelna (Uroven 1 —4)

Vy3ka (+ 20 Hz)

380 Hz

Sirka impulzu (+ 20 ms)

175 ms (IEC60601-1-8)

Pocet impulzov

1, interval medzi skupinami 16 s (IEC 60601-1-8)

Opakovania

Nepretrzite

Tén pripomienky alarmu deaktivovany

Urover hlasitosti

Neda sa zmenit

Vy3ka (+ 20 Hz)

700 Hz

Sirka impulzu (+ 20 ms)

150 ms

Pocet impulzov

Timpulz za 1 sekundu, 3 min — 10 min medzi skupinami

Opakovania

Nepretrzite

Pipanie klavesov

Urover hlasitosti

Nastavitelna (Uroven 0 —4) (neplatné stlacenie kldvesu sa
ignoruje)

Vyska (£ 20 Hz) 1200 Hz
Sirka impulzu (+ 20 ms) 20ms
Pocet impulzov Ziadny

Opakovania

Bez opakovania

PouZivatelska prirucka



Technické udaje o vyrobku

Tab. 11-2. Definicice zvuku (Pokra¢ovanie)

Kategoria zvuku Popis
Tén Uspesného testu POST
Uroven hlasitosti Nedd sa zmenit
Vyska (+ 20 Hz) 600 Hz
Sirka impulzu (20 ms) 500 ms
Pocet impulzov Ziadny
Opakovania Bez opakovania
116 Presnost a rozsahy snimaca
Tab. 11-3. Trendy
Typy Tabulkovy

Pamat

frekvenciu a SpO, merania

Ulozf spolu 80 hodin datovych udalostf
Ulozi ddtum a cas, alarmovy stav, pulzovu

Tabulkovy format

Jedna tabulka pre vietky parametre

Tab. 11-4. Presnost a rozsahy snimaca pulzného oxymetra

Typ rozsahu

Hodnoty rozsahu

Rozsahy merania

Rozsah saturécie SpO,

1% az 100 %

Rozsah pulznej frekvencie

20 a7 250 tepov za minutu (opm)

Rozsah perfuzie

0,03 % az 20 %

Rychlost posunu zobrazenia

6,25 mm/s

Presnost merania'

Saturacia

Dospeli pacienti?®

70 % az 100 % +2 Cislice

Dospeli a novorodenecki pacienti s

nizkou saturaciou?3

60 az 80 % +3 Cislice

Novorodenecki pacienti®®

70 az 100 % =2 Cislice

Nizka perfuzia®

70 az 100 % =2 Cislice

Dospeli a novorodenecki pacienti v
pohybe?’

70 az 100 % =3 Cislice
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Tab. 11-4. Presnost a rozsahy snimaca pulzného oxymetra (Pokracovanie)

Typ rozsahu Hodnoty rozsahu

Pulzova frekvencia

Dospeli a novorodenecki pacienti”>* 20 az 250 bpm £3 Cislice

Nizka perfizia® 20 az 250 bpm %3 &islice

Dospeli a novorodenecki pacienti 20 az 250 bpm +3 Cislice

v pohybe?’

Prevadzkovy rozsah a stratovy vykon

Vinova dizka cerveného svetla Priblizne 660 nm

VInova dizka infracerveného svetla Priblizne 900 nm

Maximélny opticky vykon Menej ako 15 mW

Stratovy vykon 52,5 mwW

Presnost saturécie sa li$i od typu snimaca. Pozrite si tabulku presnosti snimaca na www.covidien.com/rms.
Specifikécie presnosti boli potvrdené pouzitim merani zdravych dospelych dobrovolnikov nefaj¢iarov pocas
riadenych studii hypoxie napriec $pecifikovanymi rozsahmi saturacie. Subjekty boli regrutované z miestnej
populdcie a pozostavaju z muzov a Zien vo vekovom rozsahu 18-50 rokov a s réznorodou pigmentéciou pokozky.
Hodnoty SpO, pulzného oxymetra sa porovnali s hodnotami SaO, odobratych vzoriek krvi meranymi
hemoxymetriou. V3etky vyskyty st vyjadrené ako +1 SO. PretoZe merania pulzného oxymetra su $tatisticky
distribuované, mozno ocakavat, Ze priblizne dve tretiny merani spada do rozsahu presnosti (ARMS) (blizsie
informécie néjdete v tabulke presnosti snimaca).

Specifikicie pre dospelych pacientov st zobrazené pre snimace OxiMax MAXA a MAX-N so systémom na
monitorovanie pacienta.

Specifikécie pre novorodencov su zobrazené pre snimace OxiMax MAX-N so systémom na monitorovanie pacienta.

Klinickd funkénost snfimaca MAX-N sa preukézala na populacii hospitalizovanych novorodeneckych pacientov.
Pozorovana presnost SpO, bola 2,5 % v $tudii 42 pacientov vo veku 1 aZ 23 dnf, s hmotnostou od 750 do

4100 gramov a vykonalo sa 63 pozorovani naprie¢ rozsahom od 85 % az 99 % SaO».

Specifikacia sa vztahuje na vykon systému na monitorovanie pacienta. Presnost hodnot v pritomnosti nizkej
perfuzie (@mplitida moduldcie detegovaného pulzu IR od 0,03 % do 1,5 %) bola potvrdend pouzitim signalov
dodanych simuldtorom pacienta. Hodnoty SpO, a pulznej frekvencie sa menili naprie¢ monitorovacim rozsahom v
rozmedzi rozsahu podmienok slabého signélu a porovnali so zndmou skuto¢nou saturdciou a pulznou frekvenciou
vystupnych signélov.

Vykon pohybu sa potvrdil pocas riadenych studif hypoxie krvi v rdmci rozpatia SaO, od 70 % do 98 % a s rozsahom
tepovej frekvencie subjektu 47-102 bpm. Subjekty vykonévali v pravidelnych intervaloch (ndhodné zmeny) pohyby
trenia a tukania s amplitidou 1- 2 cm s ndhodnymi zmenami vo frekvencii medzi 1- 4 Hz. Priemernd percentudina
modulécia pocas pokojovych obdobi bola 4,27, pocas pohybu 6,91. Vykon pocas pohybu v rdmci celého
specifikovaného rozsahu srdcovej frekvencie sa potvrdil pouzitim syntetickych signélov zo simulatora pacienta,
ktord obsahovali reprezentativne komponenty artefaktov srdca a signélu. Dosah: Snimace OxiMax MAX-A, MAX-AL,
MAX-P, MAX-l a MAX-N.

1.7 AkUStiCk)” tlak

Tab. 11-5. Akusticky tlak v decibeloch

Typ alarmu Hlasitost 4 Hlasitost 3 Hlasitost 2 Hlasitost 1
Vlysoka priorita 780+3dB 69,0 + 3dB 60,0 +3dB 500+3dB
Strednd priorita 740+3dB 66,0 + 3 dB 570+ 3dB 480+3dB
Nizka priorita 700+£3dB 61,5+3dB 530+3dB 450+ 3dB
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118 Zhoda produktu s normami

Zhoda s normami ENIEC 60601-1: vydanie 3.1
ENIEC 60601-1-2: vydanie 3.0 a 4.0
ENIEC 60601-1-6: vydanie 3.1
EN [EC 60601-1-8: vydanie 2.1
ENIEC 60601-1-11: vydanie 2.0
ENISO 80601-2-61: vydanie 1.0
CAN/CSA €22.2 ¢.60601-1:14 3. vydanie
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012

Klasifikacia zariadenia
Typ ochrany pred trazom elektrickym prddom Trieda | (vnutorne napéjané)

Stupen ochrany pred drazom elektrickym pridom  Typ BF — Aplikovana cast

Rezim prevadzky Nepretrzity
Elektromagnetickd kompatibilita IEC 60601-1-2:2007 (vyd. 3.0) a IEC 60601-1-2:2014 (vyd. 4.0)
Vstupna ochrana IP22: Chranené pred cudzimi predmetmi a vihkostou, bez

ochranného krytu.

IP34: Chradnené pred cudzimi predmetmi a vlhkostou, s ochrannym
krytom.

Stupen ochrany Nevhodné na pouZivanie v pritomnosti horlavych anestetika

119 Prehlasenie vyrobcu

A VYSTRAHA:

Tento systém na monitorovanie pacienta je uréeny iba na pouzitie odbornymi zdravotnickymi
pracovnikmi. Tento systém na monitorovanie pacienta moze pouzivat radiové rusenie alebo moze rusit
prevadzku nedalekych zariadeni, bez ohlad na zhodu s CISPR. M6zZe byt potrebné prijat napravné
opatrenia, ako je napriklad otocenie alebo premiestnenie systému na monitorovanie pacienta alebo
zatienenie polohy.

A VYSTRAHA:

Pouzitie iného nez specifikovaného prislusenstva, snimacov a kablov méze viest k nepresnosti merania
systému na monitorovanie pacienta a zvyseniu emisii alebo znizeniu elektromagnetickej imunity
systému na monitorovanie pacienta.

A VYSTRAHA:

Prenosné radiofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su kable antény
a externé antény) sa nesmu pouzivat blizsie nez 30 cm (12 palcov) od akejkolvek stcasti systému na
monitorovanie pacienta vratane jeho kablov. V opa¢nom pripade méze dojst k zhorseniu vykonnosti
systému na monitorovanie pacienta.
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11.9.1

Upozornenie:

Pri prevadzke medicinskeho elektrického zariadenia sa vyzaduje prijatie predbeznych opatreni
tykajucich sa elektromagnetickej kompatibility (EMC). Systém na monitorovanie nainstalujte podla
informécii o EMC uvedenych v tejto prirucke.

Upozornenie:

V zdujme zaistenia najlepsieho vykonu a najvacsej presnosti merani pouzivajte len prislusenstvo
dodavané a odportcané spolo¢nostou Covidien. Prislusenstvo pouzivajte podla navodu na pouzitie
vyrobcu a predpisov prislusného zdravotnickeho zariadenia. Pouzivajte len prisluSenstvo, ktoré bolo
podrobené odporii¢éanym meraniam biokompatibility a je v zhode s normou ISO 10993-1.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Systém na monitorovanie pacienta je vhodny na poufZitie iba na predpis v elektromagnetickom
prostredi v sulade s normou IEC 60601-1-2:2007 a IEC 60601-1-2:2014. Systém na monitorovanie
pacienta si vyzaduje Specidlne bezpecnostné opatrenia pocas instalacie a prevadzky z dévodu
elektromagnetickej kompatibility. Konkrétne, pouZitie blizkych mobilnych alebo prenosnych
komunika¢nych zariadeni médze mat vplyv na vykonnost systému na monitorovanie pacienta.

Toto zariadenie je v sulade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Na prevadzku sa vztahuju nasledujice dve
podmienky: (1) toto zariadenie nesmie spdsobovat skodlivé rusenie; (2) toto zariadenie musi
akceptovat prijaté rusenie vratane rusenia, ktoré by mohlo spdsobit neZelané fungovanie pristroja.
VSetky zmeny a Upravy tohto zariadenia, ktoré vyslovne neschvilila spolocnost Covidien, mézu
sposobit skodlivé rusenie radiovych frekvencif a zrusit vase opravnenie na pouzivanie tohto
pristroja.

Emisna charakteristika tohto zariadenia umoznuje jeho pouZitie v rezidencnom prostredi (pre ktoré
sa obvykle vyzaduje CISPR 11 trieda B). Toto zariadenie nemusi poskytovat dostato¢nu ochranu
radiofrekvencnych komunikacnych sluzieb. Pouzivatel mozno bude musiet prijat ndpravné
opatrenia, ako je napriklad otocenie alebo premiestnenie zariadenia.

Elektromagnetické emisie

Tab. 11-6. Smernice a zhoda s vyhldsenim o elektromagnetickych emisidch

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie
(IEC/EN 60601-1-2)

Systém na monitorovanie je ur¢eny na pouzitie v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi.
Zéakaznik alebo pouzivatel musi zaistit, aby sa systém na monitorovanie v takom prostredi pouzival.

Skuska emisii Uroven zhody Elektromagnetické prostredie — smernice
VF emisie Skupina 1 Trieda B | Systém na monitorovanie je vhodny pre vietky druhy
CISPR 11 prostredia.
Harmonické emisie Nie je mozné Nie je mozné uplatnit z dévodu vylu¢ného napéjania z batérii.
IEC/EN 61000-3-2 uplatnit
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Tab. 11-6. Smernice a zhoda s vyhldsenim o elektromagnetickych emisidch (Pokracovanie)

(IEC/EN 60601-1-2)

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém na monitorovanie je uréeny na pouzitie v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi.
Zéakaznik alebo pouzivatel musi zaistit, aby sa systém na monitorovanie v takom prostredi pouzival.

Skaska emisii

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie — smernice

Kolfsanie napatia/emisie
spdsobené kolisanim
napajania

IEC/EN 61000-3-3

Nie je mozné
uplatnit

Nie je mozné uplatnit z dévodu vylu¢ného napéjania z batérif.

Elektromagneticka odolnost

Tab. 11-7. Smernice a zhoda s vyhldsenim o elektromagnetickej odolnosti

(IEC/EN 60601-1-2)

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Systém na monitorovanie je uréeny na pouzitie v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel musi zaistit, aby sa systém na monitorovanie v takom prostredi pouzival.

Test odolnosti

Testovacia uroven
IEC/EN 60601-1-2

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie —
smernice

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt
+15kV vzduch

Podlaha musi byt drevend, betonova
alebo z keramickych dlazdic. Ak su
podlahy kryté syntetickym
materidlom, relativna vihkost musi
byt najmenej 30 %.

Elektricky rychly impulz/
skupina impulzov
IEC/EN 61000-4-4

+ 1kV pre vstupné/
vystupné privody

+ 1kV pre vstupné/
vystupné privody

Nie je mozné uplatnit z dovodu
vylu¢ného napdjania z batérif.

sietovej frekvencie
(50/60 H2)

IEC/EN 61000-4-8

Prepatie Nie je mozné Nie je mozné Nie je mozZné uplatnit z dévodu
IEC/EN 61000-4-5 uplatnit uplatnit vylu¢ného napéjania z batérif.
Pokles napatia, kratke Nie je mozné Nie je mozné Nie je mozné uplatnit z dévodu
prerusenia a rozdiely uplatnit uplatnit vylu¢ného napdjania z batérif.
napatia v napajani

IEC/EN 61000-4-11

Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Mozno bude potrebné umiestnit

dalej od zdrojov magnetickych poli
sietovej frekvencie alebo instalovat
magnetické tienenie.
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Prehlasenie vyrobcu

Tab. 11-8. Odporucané vypocty vzdialenosti odstupu

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita
(IEC/EN 60601-1-2)

Systém na monitorovanie je uréeny na pouzitie v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo
pouzivatel musi zaistit, aby sa systém na monitorovanie v takom prostredi pouzival.

Test odolnosti Testovacia Uroven Uroven zhody Elektromagnetické prostredie - smernice
IEC/EN 60601-1-2

Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné
zariadenia sa nesmu pouzivat v blizkosti akejkolvek ¢asti
systému na monitorovanie pacienta vratane kablov, ktora
je nizsia ako odporucany odstup vypocitany podla
rovnice vztahujlcej sa na frekvenciu vysielaca.

Indukované RF 3V/m 3V/m Odporti¢and vzdialenost odstupu
IEC/EN61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 150 kHz a7z 80 MHz
ISM pdsma 6 V/m ISM pdsma 6 V/m d=1, 2/\/17)
Indukované RF 20V/m 20V/m
IEC/EN61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz 80 MHz az 2,5 GHz d = 19 2 “/13
10V/m 10V/m 80 MHz az 800 MHz
800 MHz az 2,7 GHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=2,3.JP
800 MHz az 2,7 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch
(W) podla udajov vyrobcu vysielaca a d je odportcany
odstup v metroch (m).

Intenzita pola pevnych VF vysielacov ur¢end na zaklade

elektromagnetického prieskumu pracoviska® by mala byt
menédia ako limitnad hodnota v kazdom frekven¢nom

intervale®.

K ruseniu méze dochadzat v blizkosti zariadenti
oznacenych tymto symbolom:

R
POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz platf vy33i frekveneny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto poucenia nemusia platit vo vietkych situdciach. Sirenie elektromagnetického vinenia ovplyviuje absorpcia
a odrazy od konstrukcii, objektov a ludf.

3Intenzity poli z pevnych vysielacov, napr. stanice pre radiové telefony (mobilné/bezdrotové) a pozemné mobilné radia,
amatérske radid, radiové vysielanie v pdsme AM a FM a televizne vysielanie, nie je mozné s presnostou teoreticky predpovedat.
Ak chcete vyhodnotit elektromagnetické prostredie pevnych vysokofrekvencnych vysielacov, uvazujte o elektromagnetickom
prieskume pracoviska. Ak namerana intenzita pola v prostredi, v ktorom sa pouziva monitorovaci systém, presahuje vyssie
uvedenU pouzitelnt Uroven VF suladu, je potrebné monitorovat normalnu prevadzku monitorovacieho systému. V pripade
zistenia abnormalnej prevadzky moézu byt potrebné dodatocné opatrenia, ako je napriklad otocenie alebo premiestnenie
monitorovacieho systému.

®Nad frekvencnym intervalom 150 kHz az 80 MHz by sily poli mali byt mensie ako 3 V/m.
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Technické udaje o vyrobku

Tab. 11-9. Specifikicie testu pre odolnosti hradiaceho portu voci RF bezdrétovému komunika¢nému zariadeniu

Frekvencia Pasmo Servis Modulacia Max. vykon | Vzdialenost Urove testu
testu (MHz) (MHz) (W) (m) odolnosti(V/m)
385 3802z 390 TETRA 400 Pulzovd modulécia 18 03 27
18 Hz
450 430az470 GMRS 460, FRS 460 FM 2 03 28
+ 5kHz odchylka
1 kHz sinus
710 704 az 787 LTE Pdsmo 13,17 Pulzova modulacia 0,2 03 9
745 217 Hz
780
810 800 az 960 GSM 800/900, TETRA Pulzovd modulécia 2 03 28
800,iDEN 820, CDMA 18 Hz
870 850, LTE P4smo 5
930
1720 1700 az 1990 GSM 1800; CDMA Pulzova modulécia 2 03 28
1845 DECT:LTEP&smo 1,3,
1970 4, 25; UMTS
2450 2400 az 2570 Bluetooth, WLAN, Pulzovd modulécia 2 03 28
802.11 b/g/n, RFID 217 Hz
2450, LTE Pasmo 7
5240 5100 az 5800 WLAN 802.11 a/n Pulzovd modulécia 0,2 03 9
5500 217 Hz
5785
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Prehlasenie vyrobcu

Tab. 11-10. Odporucané vzdialenosti odstupu

Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi komunikaénymi

zariadeniami a monitorovacim systémom
(IEC/EN 60601-1-2)

Monitorovaci systém je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vyzarovanym
vysokofrekvenénym rusenim. Zakaznik alebo pouzivatel monitorovacieho systému moze elektromagnetickému
ruseniu zabranit tak, Ze medzi prenosnym ¢i mobilnym vysokofrekvenénym komunikaénym zariadenim
(vysiela¢om) a monitorovacim systémom zachova minimalnu vzdialenost (pozri nizsie) v stiilade s maximalnym

vystupnym vykonom komunikaéného zariadenia.

Menovity maximalny Odstup podla frekvencie vysielaca v metroch
vykon (P) vysielaca (W)
d=1,2,JP d=1,2,JP d=2,3.JP
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz

0,01 0,12 0,12 0,23

0,10 0,38 0,38 073

1,00 1,20 1,20 2,30

10,00 3,80 3,80 7.30

100,00 12,00 12,00 23,00

Pri vysielacoch, ktorych maximalny vystupny vykon nie je vyssie uvedeny, je mozné odporucanu deliacu vzdialenost (d) v
metroch (m) stanovit pomocou rovnice, ktord sa uplatriuje na frekvencii vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla Udajov vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati odstup pre vys3$i frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto poucenia nemusia platit vo vietkych situdciach. Sirenie elektromagnetického vinenia ovplyviiuje
absorpcia a odrazy od konstrukcii, objektov a ludi.

11.9.2 Zhoda snimaca a kabla

A VYSTRAHA:

Pouzitie iného nez $pecifikovaného prislusenstva, snimacov a kablov méze viest k nepresnosti merania
systému na monitorovanie pacienta a zvyseniu emisii alebo znizZeniu elektromagnetickej imunity
systému na monitorovanie pacienta.

Tab. 11-11. Snimac¢ a dizka kabla

Polozka SKU Maximalna dizka
Snimace
Snimac SpO, Nellcor™ Adult, na opakované pouzitie (nesterilny) DST00A 0,9 m (3 stopy)
Snimac SpO, Nellcor™ Adult XL (sterilny, len na jedno pouzitie) MAX-AL 0,9 m (3 stopy)
Snimac na ¢elo Nellcor™ Forehead SpO, (sterilny, iba na jednorazové pouzitie) MAX-FAST 0,75 m (2,5 stopy)
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Technické udaje o vyrobku

Tab. 11-11. Snima¢ a dizka kébla

Polozka SKU Maximalna dizka
Snimac pre novorodencov a dospelych Nellcor™ Neonatal- Adult SpO, (sterilny, MAX-N
iba na jednorazové pouzitie)
Snimac pre dojcaté Nellcor™ Infant SpO, (sterilny, iba na jednorazové pouZitie) MAX-
Snimac pre detskych pacientov Nellcor™ Pediatric SpO, (sterilny, iba na MAX-P
jednorazové pouZitie) 0,5m (1,5 stopy)
Snimac pre dospelych Nellcor™ Adult SpO, (sterilny, iba na jednorazové MAX-A
pouzitie)
Nazalny snimac pre dospelych Nellcor™ Adult SpO, (sterilny, iba na MAX-R
jednorazové pouritie)
Snimac s popruhmi pre dospelych a novorodencov Nellcor™ Adult-Neonatal OXI-A/N

SpO, (opakovane poutzitelny s adhéznou prichytkou)

0,9 m (3 stopy)
Snimac s popruhmi pre detskych pacientov a dojc¢até Nellcor™ Pediatric-Infant OXI-P/I
SpO, (opakovane pouzitelny s adhéznou prichytkou)

Snimac pre detskych pacientov Nellcor™ Pediatric SpO,, dvojdielny (sterilny, iba P
na jednorazové poutitie)

Snimac pre novorodencov a dospelych Nellcor™ Neonatal-Adult SpO,, N
dvojdielny (sterilny, iba na jednorazové poutitie) Kabel OC-3

Snfmac pre dojcata Nellcor™ Infant SpO,, dvojdielny (sterilny, iba na 0,9m (3 stopy)

jednorazové poufitie)

Snimac pre dospelych Nellcor™ Adult SpO,, dvojdielny (sterilny, iba na A
jednorazové pouzitie)

Snimac Nellcor™ SpO,, opakovane pouzitelny na viacerych miestach D-YS
(nesterilny)

1,2 m (4 stopy)

Usnd svorka Nellcor™ SpO,, opakovane pouzitelnd (nesterilng) D-YSE

Detska svorka Nellcor™ Pediatric SpO,, opakovane pouzitelnd (nesterilnd) D-YSPD

Flexibilny snimac Nellcor™ Flexible SpO, (opakovane pouzitelny, velky) FLEXMAX

Flexibilny snimac SpO, Nellcor™ (na opakované pouzitie, maly) FLEXMAX-P

Flexibilny snimac¢ Nellcor™ Flexible SpO, (opakovane pouzitelny, velky, doméaca FLEXMAX-HC 0,9 m (3 stopy)

starostlivost)

Flexibilny snimac¢ Nellcor™ Flexible SpO, (opakovane pouZitelny, maly, doméca | FLEXMAX-P-HC
starostlivost)

Kable

Kabel rozhrania DEC-4 (jediny kompatibilny kdbel rozhrania) 1,2 m (4 stopy)
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Zakladna vykonnost

11.93 Bezpecnostné testy

Zvodovy prud

V nasledujucej tabulke je uvedeny maximalny povoleny zvodovy prud krytu a pacienta.

Tab. 11-12. Specifikicie zvodového pridu krytu

Zvodovy prud krytu

Stav testu

Pripustny zvodovy prud

Normalny stav (NS)

100 pA

Tab. 11-13. Hodnoty zvodového prudu pacienta

Zvodovy prud pacienta

Stav testu

Pripustny zvodovy prud

Normalny stav (NS)

100 pA

1110 Zakladnda vykonnost

Podla IEC 60601-1 a I1SO 80601-2-61, zékladné atributy vykonu monitorovacieho systému
zahfaju:

Presnost SpO, a pulzovej frekvencie — odkaz Presnost a rozsahy snimaca na str. 11-4.

Zvukové indikatory — odkaz Indikdtory alarmu na str. 4-7.

Fyziologické alarmy a priority — odkaz Indikdtory alarmu na str. 4-7.

Vizualny ukazovatel zdroja napajania — odkaz obr. 2-2 na str. 2-4.

Zalozny zdroj napajania — nie je mozné uplatnit

Upozornenie Snimac odpojeny/vypnuty — odkaz obr. 2-2 na str. 2-4 a Indikdtory alarmu na str. 4-7.

Pohyb, rusenie alebo ukazovatel zhorsenia kvality signalu — odkaz obr. 2-2 na str. 2-4 a Indikdtory

alarmu na str. 4-7.
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Technické udaje o vyrobku

Tato stranka je umyselne prazdna
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A Klinické studie

a1 Prehlad

Tento dodatok obsahuje Udaje z klinickych studif vykonanych pre snimace Nellcor™ pouzité s
prenosnym systémom na monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO,.

Uskutocnila sa jedna (1) prospektivna kontrolovana klinicka studia tykajuca sa hypoxie s ciefom
preukazat presnost snimacov Nellcor™ pouzitych spolo¢ne s prenosnym systémom na
monitorovanie pacienta Nellcor™ Portable SpO»,. Studia sa uskuto¢nila na zdravych dobrovolnikoch
v jednom klinickom laboratériu. Presnost bola stanovend na zéklade porovnania s vysledkami CO-
oxymetrie.

A2 Metédy

Do analyzy boli zahruté udaje od 11 zdravych dobrovolnikov. Snimace sa rotovali na prstoch a
na Cele, aby sa dosiahla vyvazenost Studie. Hodnoty SpO, z jednotlivych pristrojov sa nepretrzite
zaznamenavali a sucasne sa kontroloval vdychnuty kyslik na vytvorenie piatich stabilnych platé v
cielovych saturaciach priblizne 98, 90, 80, 70 a 60 %. Odobralo sa Sest arteridlnych vzoriek, a to
20 sekund po kazdej faze plato, ¢o znamena spolu priblizne 30 vzoriek na subjekt. Kazda arteridlna
vzorka sa odobrala z dvoch (2) respiracnych cyklov (priblizne 10 sekdnd) a zaroven sa
zhromazdovali udaje SpO, a oznacovali na priame porovnanie s CO,. Kazda arteridlna vzorka sa
analyzovala minimalne dvoma az troma IL CO-oxymetrami a pre kazdu vzorku sa vypocital
priemer Sa0,. V ramci celej Studie sa nepretrzite monitoroval koncovy dychovy objem CO,,

frekvencia dychania a profil dychania.



Klinické studie

a3 Studovana populacia

Tab. A-1. Demografické udaje

Type Trieda Spolu
Muzské 5
Pohlavie -
Zenské 6
Biela 8
Hispanska 2
Rasa
Afroamericka 1
Azijska 0
Vek - 19-48
Hmotnost - 108 = 250
Velmi svetla 2
Olivova 5
Pigmentacia
koze Tmava olivové/stredne ¢ierna 3
Mimoriadne ¢ierna/ 1
modrocierna

as Vysledky studie

Presnost sa vypocitala prostrednictvom rozdielu efektivnej hodnoty (RMSD).

Tab. A-2. Presnost SpO, pre snimace Nellcor™ oproti CO-oxymetrom

SpO, po MAX-A MAX-N MAX-FAST
desiatkach " e " s . s
Referencné Rozpatie Referencné Rozpatie Referen¢né Rozpatie
body presnosti body presnosti body presnosti
60-70 71 3,05 71 2,89 71 2,22
70-80 55 2,35 55 232 55 1,28
80-90 48 1,84 48 1,73 48 148
90 - 100 117 1,23 117 1,68 117 0,98

A-2
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Nepriaznivé udalosti alebo odchylky

Obr. A-1. Upraveny Bland-Altmanov graf
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Testovany snimag;
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Priem. hodnota CO-oxymetra 70— 100 % SpO, 2 Priem. hodnota CO-oxymetra 70 =100 % 5p0O;

° Oxymetricky panel so snimacom MAX-A~ ... Trendova krivka snimaca MAX-A
A Oxymetricky panel so snimac¢om MAX-N — — — Trendova krivka snimaca MAX-N
a Oxymetricky panel so snimac¢om MAX-FAST —  Trendova krivka snimac¢a MAX-FAST

as Nepriaznivé udalosti alebo odchylky

Studia sa uskuto¢nila podla predpokladov, bez nepriaznivych udalosti a odchylok od protokolu.

as Zaver

Suhrnné vysledky ukazuju, ze pre rozsah saturacie 60 — 80 % pre SpO, bolo splnené kritérium

pripustnosti pre systém na monitorovanie pri skuskach so snima¢mi MAX-A, MAX-N a MAX-FAST.
Suhrnné vysledky ukazuju, ze v pripade rozsahu saturacie 70 — 100 % pre SpO, bolo splnené

kritérium pripustnosti.
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Klinické studie

Tato stranka je umyselne prazdna

A-4

Pouzivatelska prirucka



Index

A
Alarmy SatSeconds™ ...
ANBMIA L
D
Doplnkové prislusenstvo ...
E
Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)
Elektromagnetickd odolnost
Elektromagnetické emisie
Elektromagnetické rusenie
Upozornenia
Vystrahy
Znizenie

F

Farby, displej
Frakéna saturdcia
Funkéné saturdcia
Fyzikalne vlastnosti

|

Indikator
Rusenie
Snimac odpojeny
Snimac vypnuty
Sprava snimaca

Instalacia
Nastavenie
Vybalenie a kontrola

K
Kalibracia
Klinické studie
Metédy
Nepriaznivé udalosti alebo odchylky
Studované populécia
Vysledky Studie
ZEAVET Lo
Kontrola vykonnosti

M

Merand saturdcia .........ooouiiii

N

Nefunkené hemoglobiny ...

(0]

Ovlddacie prvky ..o

P

Podmienky prepravy
Nadmorskd vyska
Relativna vihkost
Teplota

Podmienky prostredia
Nadmorska vyska
Relativna vihkost
Teplota

Podmienky skladovania

Nadmorskd vyska ... 11-2

Relativna vihkost ... ... ... 11-2

Teplota .o 11-2
Pozastavenie zvukovéhoalarmu .............. ... ... 4-9
Poznamky o oxymetrii

Pulzovd frekvencia ... 6-1

SATUFACIA oot 6-1
Poznamky o vykonnosti

Elektromagnetické rusenie ............. ..o 6-4

SNIMAC 6-2

STAVY PACIENTA  + et 6-2
Predny panel

Fyzické komponenty ... ... 2-3

Komponenty displeja ... 2-4
Prehlad oxymetrie ... ... .o 10-1
Prevadzka

Dalsie rezimy pacienta ... 4-13

Monitorovanie pacienta ... 4-5

Nastavenie jasua hlasitosti ..............ooiiiiiiiiii... 4-19

Riadenie alarmov a limitov alarmov .......................... 4-7

Struktura ponuky a predvolené nastavenia z vyroby .......... 4-4

Zaklady .o 4-1
Preventivna udrzba

GIStENIE ..o 7-1

Pravidelné bezpetnostné kontroly ...l 7-3

Recykldciaa likviddcia ... 7-2

SOIVIS e 7-3

Udrzba batérie ........... ... 7-2
R
Riadenie alarmov SatSeconds™ ... ... . i 4-12
Riesenie problémov

Chybové stavy ... 8-2

VIAtenie OXYMETra ...ttt et et 8-4

VSeobecnéinformacie ........ ... 8-1
S
Saturacia

Fraknd .. oo 10-3

FUNKENG 10-3

Merand ..o 10-4

WYPOCTANE o 10-4
Servis

VIAtenie OXYMETIa . .vtt ettt 8-4
Skladovanie

Relativna vinkost ... ... . 11-2
Snimac a dizky kdblov ... ... 11-1
Snima¢ pulzného oxymetra Nellcor™

Dezinfekcia ... 7-2

PrDOJeNIE 33
Snimace

Modely a hmotnost pacienta ..............ccooviiiiiiiin. 9-1

er 9-1
Sprava Udajov

Historia monitorovania .........ooeiiiiin i 5-1

Vonkajsia datova komunikacia ... 5-4
SPrava, SNiMac . ... 3-4
Stavy pacienta

ANBMIA o 6-2

Nefunkéné hemoglobiny ... 6-2

Index-1



Ostatné podmienky ... 6-2

Stiahnutie Udajovtrendu ..........c.oiiiiiiii 5-4
Symboly
Bezpelnostné ... . . 1-1
produktu a Stitkov na skatuli ... 2-7
Systém na monitorovanie
Popis produktu . ... 2-1
Zamyslané pouzZitie ........ .o 2-2
Systém na monitorovanie pacienta
SUvisiace dokumenty ... 1-7
ZAruKa 1-7
T
Technickd pomocC ... 1-6
Technické udaje
Elektrické vIastnosti .......oovvie 11-5
Technické udaje o vyrobku
Akusticky tlak ... 11-5
Definiciazvuku ... ... 11-3
Elektrické vIastnosti ... 11-2
Fyzikdlne vIastnosti ... 11-1
Podmienky prostredia ... 11-2
Prehldsenie vyrobcu ... 11-6
Presnost a rozsahy snimaca ..o 11-4
Zékladnd vykonnost ... 11-13
Zhoda produktu s normami .......... 11-6
Teoretické zaklady funkcie
Automaticka kalibracia ... 10-2
Bezpecnostna siet SatSeconds™ ... .. 10-9
Funkcie systému ... 10-5
Funkcné testery a simuldtory pacienta ...................... 10-2
Jedine¢né technologie ... 10-3
Teoretické Principy ..o 10-1
Testovanie biokompatibility ..............cc 9-3
Tlacidlo
Aalarm pozastaveny ... 2-3,4-3
Nadol .o 2-3,4-3
Nahor 2-3,4-3
Napajanie ... 2-4,4-3
NAVIAt 2-3,4-3
OK 2-3,4-3
Ponuka oo 2-4,4-3
U
Upozornenia
Elektromagneticka kompatibilita a presnost merania ........ 11-7
Elektromagnetické rusenie ............ ... 1-5
Podmienky presahujuce rozsahy ...................... 1-3
PrisluSenstvo .. ... oo 1-5
Skladovanie, preprava a likvidacia systému na monitorovanie ... 1-6
\'
WVYPOCHaNa SAatUrACIa ..ot 10-4
Vystrahy
Elektromagnetické rusenie ............ ..o 1-5,11-6
Merania systému na monitorovanie ....................o.o.o... 1-4
Monitorovanie pacienta a bezpe¢nost ....................... 1-2
Nebezpelenstvo .. ... 1-2
Prevadzka a servis systému na monitorovanie ................ 1-3
Snimace, kdble a dalsie prislusenstvo ........................ 1-4
V4
Zamyslané pouzitie ... ... 2-2
Zvodovy Prud ... 11-13

Index-2






Rx (¢

ONLY

E.J covibien

0123

Part No. PT00097654 Rev A (A7354-2) 2019-05

© 2018 Covidien. V3etky préva vyhradené.

d Covidien llc

15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.

Covidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park, Tullamore, irsko.
www.covidien.com [T]1.800.635.5267



	Úvod
	1.1 Prehľad
	1.2 Bezpečnostné informácie
	1.2.1 Bezpečnostné symboly
	1.2.2 Nebezpečenstvo výbuchu, zásahu elektrickým prúdom alebo toxicity
	1.2.3 Monitorovanie pacienta a bezpečnosť
	1.2.4 Prevádzka a servis systému na monitorovanie
	1.2.5 Merania systému na monitorovanie
	1.2.6 Snímače, káble a ďalšie príslušenstvo
	1.2.7 Elektromagnetické rušenie
	1.2.8 Spojenie s ďalším zariadením
	1.2.9 Skladovanie, preprava a likvidácia systému na monitorovanie

	1.3 Zaistenie technickej pomoci
	1.3.1 Technické služby
	1.3.2 Súvisiace dokumenty

	1.4 Informácie o záruke

	Prehľad výrobku
	2.1 Prehľad
	2.2 Popis produktu
	2.3 Zamýšľané použitie
	2.4 Zobrazenie produktu
	2.4.1 Predný panel a komponenty displeja
	Predný panel
	Displej
	Farby displeja

	2.4.2 Zadný panel
	2.4.3 Symboly produktu a štítkov na škatuli


	Inštalácia
	3.1 Prehľad
	3.2 Vybalenie a kontrola
	3.3 Nastavenie
	3.3.1 Používanie batérií
	3.3.2 Pripojenie snímača pulzného oxymetra Nellcor™


	Prevádzka
	4.1 Prehľad
	4.2 Základy prevádzky
	4.2.1 Zapnutie systému na monitorovanie
	4.2.2 Vypnutie systému na monitorovanie
	4.2.3 Prechádzanie cez ponuky

	4.3 Štruktúra ponuky a predvolené nastavenia z výroby
	4.4 Monitorovanie pacienta
	4.4.1 Nastaviť Režim pacienta
	4.4.2 Uložiť bodové meranie

	4.5 Riadenie alarmov a limitov alarmov
	4.5.1 Indikátory alarmu
	4.5.2 Stíšenie zvukového alarmu
	4.5.3 Úprava limitov alarmov
	4.5.4 Používanie systému riadenia alarmov SatSeconds™

	4.6 Ďalšie režimy pacienta
	4.6.1 Nastaviť Režim odpovede
	4.6.2 Nastaviť Režim domácej starostlivosti
	4.6.3 Nastaviť Režim spánkovej štúdie

	4.7 Nastavenie jasu a hlasitosti
	4.7.1 Nastavenie jasu
	4.7.2 Nastavenie hlasitosti
	4.7.3 Šetrič obrazovky

	4.8 Servisná ponuka
	4.9 Pripomienka údržby

	Správa údajov
	5.1 Prehľad
	5.2 História monitorovania
	5.3 Vonkajšia dátová komunikácia
	5.3.1 Prevzatie histórie monitorovania (údaje trendu)
	5.3.2 Inovácie firmvéru


	Poznámky o výkonnosti
	6.1 Prehľad
	6.2 Poznámky o oxymetrii
	6.2.1 Pulzová frekvencia
	6.2.2 Saturácia

	6.3 Poznámky o výkonnosti
	6.3.1 Prehľad
	6.3.2 Stavy pacienta

	6.3.3 Požiadavky na výkon snímača
	Podmienky nepresných meraní snímača
	Strata signálu
	Odporúčané používanie

	6.3.4 Zníženie EMI (Elektromagnetické rušenie)

	Preventívna údržba
	7.1 Prehľad
	7.2 Čistenie
	7.3 Recyklácia a likvidácia
	7.4 Údržba batérie
	7.5 Pravidelné bezpečnostné kontroly
	7.6 Servis

	Riešenie problémov
	8.1 Prehľad
	8.2 Všeobecné informácie
	8.3 Chybové stavy
	8.4 Vrátenie

	Príslušenstvo
	9.1 Prehľad
	9.2 Snímače pulzného oxymetra Nellcor™
	9.2.1 Funkcie snímača Nellcor™
	9.2.2 Testovanie biokompatibility

	9.3 Doplnkové príslušenstvo
	Teória prevádzky
	10.1 Prehľad
	10.2 Teoretické princípy

	10.3 Automatická kalibrácia
	10.4 Funkčné testery a simulátory pacienta
	10.5 Jedinečné technológie
	10.5.1 Funkčná verzus frakčná saturácia
	10.5.2 Meraná verzus vypočítaná saturácia

	10.5.3 Lehota aktualizácie údajov, priemerovanie údajov a spracovanie signálu
	10.6 Funkcie systému
	10.6.1 Technológia snímača Nellcor™
	10.6.2 Parameter riadenia alarmov SatSeconds™
	Prvá udalosť SpO2
	Druhá udalosť SpO2
	Tretia udalosť SpO2

	Bezpečnostná sieť SatSeconds™


	Technické údaje o výrobku
	11.1 Prehľad
	11.2 Fyzikálne vlastnosti
	11.3 Elektrické vlastnosti
	11.4 Podmienky prostredia
	11.5 Definícia zvuku
	11.6 Presnosť a rozsahy snímača
	<TABLE>
	<TABLE>

	11.7 Akustický tlak
	11.8 Zhoda produktu s normami
	11.9 Prehlásenie výrobcu
	11.9.1 Elektromagnetická kompatibilita (EMC)
	Elektromagnetické emisie
	Elektromagnetická odolnosť

	11.9.2 Zhoda snímača a kábla
	11.9.3 Bezpečnostné testy
	Zvodový prúd


	11.10 Základná výkonnosť

	Klinické štúdie
	A.1 Prehľad
	A.2 Metódy
	A.3 Študovaná populácia
	A.4 Výsledky štúdie
	A.5 Nepriaznivé udalosti alebo odchýlky
	A.6 Záver


