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Oznameni

Tento ndvod k pouziti napomaha lépe porozumét provozu a udrzbé tohoto produktu. Upozoriiujeme,
Ze produkt by se mél pouzivat striktné v souladu s timto ndvodem. Pokud uZivatel nepouzivd produkt
v souladu s timto ndvodem, mlZe dojit k selhani nebo nehodé, za které EDAN INSTRUMENTS, INC.
(dale EDAN) nemUZe nést odpovédnost.

Edan vlastni autorska prava k tomuto navodu. Bez predchoziho pisemného souhlasu se nesmi Zadna
Cast tohoto dokumentu kopirovat, reprodukovat nebo prekladat do jinych jazyka.

Tato dokumentace se mlze odkazovat na informace chranéné autorskymi pravy nebo patenty, ale
neprevadi Zadna prava na zakladé patentovych prav v této spolecnosti, ani prava ostatnich.

UzZivatel musi chdapat, Ze nic v tomto navodu mu neposkytuje, vyslovné nebo nepfimo, zadné prévo
ani licenci vyuzivat dusevni vlastnictvi EDANu.

EDAN ma prdvo upravovat, aktualizovat a ménit tento ndvod.

Odpovédnost vyrobce

Spole¢nost EDAN odpovida za bezpecnost, spolehlivost a funkénost tohoto pfistroje pouze za
podminek, ze:

Instalace, rozsifeni, zmény nastaveni, modifikace nebo opravy provadi persondl autorizovany
spole¢nosti EDAN, a

Elektrickd instalace pfislusné mistnosti je v souladu s pfislusSnymi narodnimi normami a pfistroj se
pouziva podle striktnich predpist této prirucky.

Na zakladé pozadavku muze EDAN poskytnout schémata zapojeni a dalsi informace, které muze
kvalifikovana obsluha pouZit pro uUdrzbu nebo opravu ¢asti oznacenych spolecnosti EDAN jako
servisovatelné dily.

Terminy pouzité v tomto navodu
Tento navod je urcen pro poskytovani klicové koncepce bezpecnostnich opatfeni.

IVAROVANI!
Oznaceni VAROVANI varuje pred uréitymi akcemi nebo situacemi, které mohou mit za nésledek
poranéni nebo smrt osob.

UPOZORNENI
Oznaceni UPOZORNENI upozorfiuje na urcité akce nebo situace, které mohou zpGsobit poskozeni
pfistroje, produkovat nepresné tdaje nebo zrusit postup.

POZNAMKA: POZNAMKA poskytuje uzite¢né informace ohledné funkce nebo postupu.
1
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1. Bezpecnostni informace

1.1 Varovani

Varovani jsou oznacena varovnym symbolem (viz. vyse).
Varuji uzivatele pred urcitymi ¢iny nebo situacemi, které mohou zpUsobit zranéni nebo smrt osob.

IVAROVANI!

1.

10.

11.

12.

13.

Vyvarujte se nebezpeci vybuchu. NepouZivejte oxymetr v pfitomnosti hoflavé anestetické smési
se vzduchem, kyslikem nebo kysli¢nikem dusnym.

Chemickeé latky unikajici s rozbitého LCD panelu displeje jsou po poziti jedovaté. Pfi manipulaci
s rozbitym LCD panelem displeje dbejte zvySené opatrnosti.

Pfi monitorovani pacienta se ujistéte, ze oxymetr sprdvné funguje a senzor je umistén na
spravném misté.

Za urcitych okolnosti mize byt méfeni hodnot a pulsu ovlivnéno, a to chybnou aplikaci senzoru
nebo rusivymi vlivy od pacienta.

Pouziti jiného prislusenstvi, senzord a kabell nez je uréeno, mlze mit za nasledek zvysené emise
nebo neplatné cteni pfistroje.

Poskozeni kryciho materidlu na senzorové plose silnym okolnim osvétlenim muze zpUsobit
nepresny vysledek méfeni.

Netlumte funkci zvukového alarmu nebo nesnizujte jeho hlasitost, pokud by byla ohrozena
pacientova bezpecnost.

Oxymetr je specidlni pfistroj, ktery smi obsluhovat pouze proskoleny personal. Oxymetr slouzi
vyhradné pro asistované sledovani pacienta.

Baterie likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Oxymetr neni odolny vGci defibrilaci. Ackoli, mlze zlstat pfipojeny k pacientovi béhem
defibrilace nebo pokud se pouZiva elektrokoagulacni jednotka. BEhem (a kratce poté) defibrilace
nebo pouziti elektrokoagulac¢ni jednotky muize byt méreni nepresné. Aby se oSetfovatel
vyvaroval zasahu elektrickym vybojem, nemél by béhem pouZzivani defibrildtoru drzet v ruce
oxymetr.

Bé&hem magnetické rezonance odpojte oxymetr a senzor od pacienta. Indukovany proud by mohl
pacientovi zplsobit popaleniny.

Nevystavujte oxymetr extrémni vihkosti (napf. dést), mohlo by nastat selhani pfistroje nebo
dojit k nepfesnému méreni.

Nenamacejte nebo neponofujte senzor do vody, senzor se tak mize poskodit.



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Neprenasejte oxymetr za senzor nebo prodluzovaci kabel, mohl by se vypojit z pfistroje a ten by
mohl spadnout na pacienta.

Nedélejte Zadné klinické zavéry zaloZené pouze na méreni oxymetrem, slouZi pouze jako
doplnék pfi stanoveni diagndzy pacienta. Musi se pouZivat ve spojeni s klinickymi signaly a
symptomy.

Pro pacientovu bezpeénost, neumistujte oxymetr tak, aby hrozil pad pfistroje na pacienta.

Stejné jako u vétSiny medicinského vybaveni, peclivé urovnejte pacientské kabely, aby se pacient
do kabell nezapletl.

Ujistéte se, Ze je reproduktor Cisty a Ze nejsou otvory v reproduktoru zakryté. Pokud tak
neucinite, mlzZe se stat, Ze zvuk z reproduktoru nebude slyset.

Nemonitorujte pacienta, kdyZ se nabiji baterie.

K oxymetru pouZivejte pouze dodavané senzory a prodluZzovaci kabely. Jiné senzory a
prodluZovaci kabely mohou zplsobit selhani pfistroje nebo nepfesné méreni.

Udaje a pulsni signaly zobrazované pulsnim oxymetrem H100B mohou byt ovlivnény uritymi
okolnimi podminkami, selhanim pouziti senzoru a nebo urcitymi podminkami pacienta.

Specifické bezpecnostni informace naleznete v pfislusné ¢asti tohoto ndvodu k pouziti.

NepouZivejte nové baterie s bateriemi, které jsou témér vybité. Nepouzivejte nabijeci baterie
spolu s alkalickymi.

Pravidelné kontrolujte baterie, zda nejsou zkorodované. Pokud nebudete oxymetr pouzivat déle
jak mésic, vyjméte baterie z ptistroje.

Nepouzivejte poskozeny senzor nebo prodluZovaci kabely, nepouzivejte senzor s odkrytymi
optickymi ¢astmi.

Tento pristroj neni urcen pro domaci poutZiti.

Pfistroj provadi ihned po zapnuti self-test, na displeji se zobrazi ikony a reproduktor vyda
nékolikavtetfinovy ton. Pokud neuslysite ton indikujici provedeni self-testu, znamena to, Ze
systém alarm( nefunguje. NepouZivejte H100B pulsni oxymetr a kontaktujte kvalifikovany

servisni personal zastupce vyrobce.

Ptred pouZitim si dikladné prostudujte ndvod k pouZiti senzoru, zahrnujici varovani, upozornéni a
instrukce k poutziti.

Poskozeni tkané muze byt zplsobeno Spatnou aplikaci nebo pfi pfilis dlouhém méfeni (pouZitim
senzoru vice jak 2 hodiny). Senzor pravidelné kontrolujte podle ndvodu k pouZiti.

Pfed ciSténim oxymetru nebo senzoru se ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty a vypojeni ze sité.
Pokud pouZzivate rGizné nastaveni alarmd, existuje zde potencialni riziko.

Uvnitf pfistroje se nenachazi Zadné casti, které by mohl uzivatel opravovat. Kryt smi sejmout
pouze kvalifikovana osoba.



32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Nikdy na pristroj nestfikejte, nepolévejte pfristroj, jeho pfislusenstvi a konektor Zadnou
tekutinou. MUze dojit k poskozeni oxymetru.

Baterie nerozebirejte, nevhazujte je do ohné a nezkratujte je. Mohlo by dojit k jejich vzplanuti
nebo explozi a tim zplsobit zranéni osob.

Servis a Udrzba oxymetru se nesmi provadét, kdyz se oxymetr nebo jeho pfislusenstvi pouziva s
pacientem.

Nepouzivejte nabijecku, kdyZ je alkalicka baterie vybita nebo pokud neni vloZzena zadna baterie.

Nesprdvna vyména baterii povede nepfijatelnému riziku. Vyména baterie musi byt provedena
odpovidajicim zplsobem vyskolenymi pracovniky.

Provoz zafizeni presahujici rozsah méreni mizZe vést k nepresnym vysledkiim.

Zdravotnické elektrické zatizeni musi byt instalovdno a uvedeno do provozu v souladu s EMC
informacemi uvedenymi v tomto navodu k poufziti.

Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovliviiovat zdravotnické elektrické zafizeni;
viz doporucené separacni vzdalenosti uvedenych v pfiloze A2 EMC informace.

Pouziti pacientského kabelu a dalSiho prislusenstvi, které neni soucasti doddvky od vyrobce,
mUZe vést ke zvySeni emisi nebo sniZzeni odolnosti zafizeni.

Monitor by nemél byt pouZivan v tésné blizkosti s jinym zafizenim. Je-li to nezbytné, nez zacnete
monitorovani pacientl, je nutné zkontrolovat, Ze normalni provoz je moiny v potrebné
konfiguraci.

S pulsnim oxymetrem H100B se smi pouzit pouze schvalené dobijitelné baterie a nabijeci
stanice.

1.2 Upozornéni

Upozornéni jsou oznacena varovnym symbolem (viz. vySe). Nabadaji uzivatele k ostraZitosti,
k bezpecnému a spravnému pouzivani oxymetru.

Upozornéni

Veskeré kombinace s ostatnim vybavenim musi byt v souladu se systémovymi poZadavky IEC/EN
normou 60601-1-1.

Pfistroj a pfislusenstvi je po uplynuti jeho Zivotnosti nutné likvidovat podle mistnich nafizeni.
Alternativné je lze vratit dodavateli k recyklaci nebo spravné likvidaci. Baterie jsou nebezpecny
odpad. NEVYHAZUITE je spolecné s béZnym komundlnim odpadem. Po uplynuti jejich Zivotnosti
odevzdejte baterie na sbérnd mista k recyklaci pouZitych baterii. Vice informaci o recyklaci
pfistroje nebo baterii ziskdte na mistnim Urfadu nebo u dodavatele, u kterého jste pfistroj
zakoupili.

Pulsni oxymetr H100B neni schopen fungovat s vybitymi bateriemi. PouZijte nové.



Objevi-li se ikona odpojeného senzoru doprovazena zvukovou signalizaci, byl senzor nebo
pfivodni kabel odpojen. Zkontrolujte pfipojeni senzoru a pokud je nutné, vyménte senzor nebo
prodluZovaci kabely.

Béhem nastavovani parametrll v menu pfistroje oxymetr nezobrazuje hodnoty SpO, nebo
tepové frekvence, ale stale je nahrava.

Nepouzivejte pulsni oxymetr kdyZ jsou vloZeny rizné druhy alkalickych baterii.

Federdlni (U.S.) zdkon omezuje prodej tohotot ptistroje pouze na objednavku lékare.

1.3 Poznamky

Poznamka:
Poznamky jsou oznaceny napisem (viz. vyse). Poznamky obsahuji dilezZité informace, které by mohly
byt prehlédnuty nebo vynechany.

Poznamka:

10.

Tento pristroj byl testovan a shledan shodnym s poZadavky smérnice IEC/EN60601-1-2
(Mezinarodni Standard pro EMC testované medicinské elektronické vybaveni, druhé vydani).
Tyto standardy jsou navrzeny tak, aby zarucily pfiméfenou ochranu pred skodlivym zasahem v
typické medicinské instalaci.

Normalni chod pfistroje:

= Oxymetr je zapnuty;

. Senzor je pfipojeny k oxymetru;

. Pacient ma pfipojeny senzor;

. Méfi se pacientova SpO, a tepova frekvence;
. Nevyskytuji se Zadné chyby.

Po vydezinfikovani senzoru jej omyjte Cistou vodou a odstrante zbytky dezinfekce. Senzor Ize
Znovu pouZit aZz po oschnuti.

Nedezinfikujte senzor vafici vodou.

Pfed dezinfekci odstrante ze senzoru jakékoli necistoty a zamezte kontaktu s Ziravymi roztoky.
Ponofeni kabelu do alkoholu nebo slabé alkalického roztoku na dlouhou dobu muzZe sniZit
flexibilitu plasté kabelu. Konektor se nesmi namacet.

Po monitorovani oCistéte senzor podle instrukci popsanych v tomto ndvodu k poufziti.

Materidly, se kterymi pacient nebo jina osoba pfijde do styku, odpovidaji smérnici ISO 10993.

Obrazky a obrazovky v tomto ndvodu jsou pouze ilustrativni.

Funkéni tester nelze pouZit k nastaveni presnosti senzoru pulsniho oxymetru nebo monitoru
pulsniho oxymetru.

Provozni doba dobijitelné Ni-MH baterie zavisi na nastaveni a provozu pulsniho oxymetru.



1.4 Symboly

Tento symbol indikuje, Ze pfistroj je zafizenim typu BF podle IEC/EN 60601-1.

Symbol pro UPOZORNENI

Symbol pro VAROVAN(

Pokyny k provozu

Obj. cislo

Viz ndvod k pouziti

Vyrobni Cislo

Tento symbol indikuje, Ze je pfistroj ve shodé s Evropskou Smérnici Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

EC | REP

Autorizovany zastupce v Ervopském spolecenstvi

Datum vyroby

E £

Vyrobce

IPX2 Ochrana pred vniknutim vody
Tento symbol indikuje, Ze by se mél pfistroj odeslat specializované firmé za ucelem
likvidace podle mistnich nafizeni pro tfidéni odpadu.
Rx only (U.S.) Federalni (U.S.) zdkon omezuje prodej tohoto pfistroje a to pouze na objednavku

lékare.

Aux vystupni konektor

Recyklace

Zdravotnické vybaveni s ohledem na riziko Urazu elektrickym proudem, vzplanuti
a mechanické poskozeni pouze v souladu s UL60601-1 a CAN/CSA C22.2 ¢. 601.1.




2. Uvod

Urcené pouziti

Oxymetr je urceny k souvislému monitorovani nebo namatkové kontrole funkéni arteridlni saturace
kyslikem (SpO,) a tepové frekvence dospélych, pediatrickych a neonatalnich pacientd v nemocnicich,
pfi transportu a ve zdravotnickych zafizenich.

2.1 Obecné predstaveni

H100B pulsni oxymetr (dale jen oxymetr) je jednim z modell série H100 pulsnich oxymetr(.
Zobrazuje hodnotu SpO,, hodnotu tepové frekvence, plethysmogram, sloupcovy diagram atd.
Oxymetr je vybaven EDAN SpO, modulem. Spojuje funkce zobrazenych parametrd a vystupnich
zaznamuU. Napajeni je zajisténo ctyrmi 1,5 AA bateriemi nebo jednim balenim Ni-MH dobijitelnych AA
baterii. VSechny informace a parametry jsou jasné zobrazovany na LCD.

Obr. 2-1 H100B Pulsni oxymetr

2.2 Ovladaci panel
V této kapitole jsou popsany symboly, tlacitka, displej a ikony oxymetru a zadni strana pfistroje.

2.2.1 Symboly na obrazovce
Ep0E
by Oy I U n % 60bpm

04:59  ADU 099 =

Obr. 2-2 Rezim kfivky
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= 100,

H Bﬂ bpm

:

Obr. 2-3 Rezim velkych ¢islic

Ikony na obrazovce a jejich vyznamy:

SpO0, Oblast zobrazeni hodnoty SpO,
100% Méreni hodnoty SpO, v %
PR Zobrazeni tepové frekvence
60 bpm Namérena tepova frekvence (tepy/min)

Zobrazi se v okamziku, kdy je namérena hodnota
vy$si nez nastaveny horni limit alarmu.

Zobrazi se v okamziku, kdy je namérena hodnota
nizsi nez nastaveny spodni limit alarmu.

Ktivka hodnoty SpO,

Zobrazuje amplitudu pulsu

Slaba baterie

Ikona vypnutého zvukového alarmu

Ikona vypnutého alarmu

b 3 B n i ; |-

UloZeni dat do paméti

04:59 Cas, “hodina:minuty”
ADU/NEO Typ pacienta, Dospély/novorozenec

ID:99 ID pacienta

E= Sp0, senzor odpojen

= Vypnuty SpO, senzor

E ! Pamét pfistroje je plna

|I|Il|l|.|'|l.l. Slaby signal
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POZNAMKA:

1. lkony zvukové signalizace pro vypojeny senzor, vypnuty senzor nebo slaby signal jsou zobrazeny v
pravé casti informaci oblasti displeje. Neni mozné zobrazeni vSech tfi ikon najednou, vzdy sviti
pouze jedna.

2. Ve stejné c&asti informacni oblasti se zobrazuji také ikony ”ID pacienta” a “plnd pamét”. Neni
mozné zobrazeni obou ikon najednou, vzdy sviti pouze jedna.

2.2.2 Tladitka na ¢elnim panelu

Obr. 2-4 Tlatitka na €elnim panelu

Tlagitko ON/OFF @

Zapnuti nebo vypnuti oxymetru

Zapnuti: Stisknéte tlacitko On/Off a podrzte asi 1 vtefinu.

Vypnuti: Stisknéte tlacitko On/Off a podrzte asi 2 vtefiny.

PFi obsluze menu stisknéte toto tlacitko pro navrat do rezimu méreni.

Tladitko podsviceni -6
Béhem automatického testu pfi zapnuti pfistroje neni mozné aktivovat podsviceni.
Béhem normalniho méreni stisknéte toto tlacitko pro zapnuti/vypnuti podsviceni.

Tlacitko zlumeni alarmu

Alarmy, které zazni béhem automatického testu pfi zapnuti pfistroje nelze vypnout. Je-li systém
alarmu v nastaveni menu ON, stisknéte tlacitko ztlumeni alarmu pro ztlumeni zvukového alarmu.
Periodu ztlumeni alarmu Ize nastavit na 30, 60, 90 nebo 120 vtefin. Ackoli je zvukovy alarm vypnuty,
vizudIni alarm je stale aktivni.

Nastavte systém alarmu v menu na OFF pro vypnuti alarmu. Zobrazi se dialogové okno pro potvrzeni
nastaveni alarmu. Vice informaci viz. kapitola 3.3.8.

Tlacitko posun nahoru

V obsluze menu pouZijte toto tlacitko pro vybér jednotlivych polozek, dale pro zvyseni hodnot nebo
parametrld. Pro zvySeni parametru o vice neZz jeden stupen, stisknéte opakované. Pro plynulé
zvySovani hodnot stisknéte tlacitko po dobu delsi nez 1 vtefinu. Pokud stisknete toto tlacitko béhem
méreni, zobrazi se graf hodnoty SpO, za poslednich 10 minut.

Tlacitko posun dolt
V obsluze menu poufzijte toto tlacitko pro vybér jednotlivych polozek, dale pro snizeni hodnot nebo
parametrl. Pro sniZeni parametru o vice neZ jeden stupen, stisknéte opakované. Pro plynulé
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snizovani hodnot stisknéte tlacitko po dobu delsi nez 1 vtefinu. Pokud stisknete toto tladitko béhem
méfreni, zobrazi se graf hodnoty Tepové frekvence za poslednich 10 minut.

Tlaéitko funkce El:’]

Béhem automatického testu pti zapnuti pfistroje neni toto tlaitko dostupné. Stisknutim tlacitka
béhem méreni vyvolate menu s funkcemi vybéru funkci a nastaveni. V hlavnim menu se toto tlacitko
pouziva jako Enter (potvrzeni vybéru). V menu se pohybujete tlacitky “Posun nahoru” a “Posun dold”,
pro potvrzeni stisknéte tladitko “Funkce”, pro sniZovani/zvySovani hodnot se poufZivaji tlacitka
posun.

Kombinace tlacitek

KdyZ je oxymetr vypnuty, stisknéte dohromady tlacitka On/Off a Funkce asi na 1 vtefinu, oxymetr
vloZi pfenesena data.

2.2.3 Zadni panel pfistroje

Obr. 2-5 Zadni panel pfistroje

2.3 Pripojeni senzoru nebo kabelu

—
DDDD SpO:
C

Obr. 2-6 Port pro pfipojeni senzoru a kabelu
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Porty SpO, senzoru a kabelu pro zapojeni senzoru jsou na vrchu oxymetru. ProdluZovaci kabel se
pouziva pro spojeni mezi oxymetrem a SpO, senzorem. PouZivejte pouze kabely schvalené Edanem.
Kabel pro propojeni oxymetru se softwarem Oximeter Viewer Data Management se zapojuje také do
tohoto portu.

* Typ BF

@-) Konektor AUX vystupu

SI0 definice:

PIN Nazev Popis

1 RSGND RS232 GND

2 LED+ LED signal chodu, infradervené anoda
3 LED- LED signal chodu, ¢ervend anoda
4 RXD H100 RS232 RX

5 Detektor Anoda Detekéni anoda

6 Pfipojeni Detektor pripojeni

7 AGND Analog GND

8 TXD H100 RS232 TX

9 Detektor Katoda Detekéni katoda

2.4 Napaijeni baterii

Oxymetr mUZe byt napajen ctyfmi 1,5 V LR6 AA alkalickymi bateriemi. Nova sada baterii zajisti
napajeni pristroje po 48 hodin pfi béZzném pouZivani nebo po 24 hodin pfi pouZiti podsviceni a
zapnutém zvukovém alarmu. Pfistroj mGze byt napajen také Ni-MH dobijitelnou baterii.

VlozZeni baterie
VloZeni alkalickych baterii:

1. Ujistéte se, Ze je oxymetr vypnuty.

Odsunite kryt baterii posunem ve sméru Sipky.

3. Vlozte ¢tyri AA baterie, jak je zobrazeno na nasledujicim obrazku, presné podle ukazatel( na
bateriich a oxymetru.

4. Zakryjte krytem.

N
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VloZeni Ni-MH dobijitelné baterie:

Ujistéte se, Ze je oxymetr vypnuty.

Odsurnite kryt baterii posunem ve sméru Sipky.

Vlozte Ni-MH dobijitelnou baterii, jak je zobrazeno na nasledujicim obrazku.
Zakryjte krytem.

PwnNPE

Kontrola Ni-MH dobijitelné baterie

Provozni doba Ni-MH dobijitelné baterie se mlzZe zhorsit. Pro kontrolu provozni doby baterie
postupujte nasledovné:
1. Odpojte pulsni oxymetr od pacienta a ukonéete monitorovani a méreni.
2. Umistéte pulsni oxymetr do stojanku nabijecky a pfipojte do sité. Nechte baterii nabijet
nepretrzité po dobu vice jak 2,5 hodiny. Vice informaci o nabijeni Ni-MH dobijitelné baterie
viz. kapitola 3.4.
3. Odpoijte sitové napdjeni a nechte pulsni oxymetr zapnuty v rezZimu méreni dokud se nevypne.

Provozni doba baterie odrdzi jeji vydrz. Pokud je provozni doba Ni-MH dobijitelné baterie znatelné
kratsi, nez je uvedeno, vyménite ji nebo kontaktujte servisni personal.

lkona slabé baterie

Ikona slabé baterie doprovazena zvukovou singalizaci se zobrazi nékolik minut pfed uplnym vybitim
baterii. Po nékolika minutach se oxymetr automaticky vypne. Vymérite baterie za nové

Obr. 2-7 lkona slabé baterie

15



2.5 Seznam prislusenstvi

Standartni sestava obsahuje:

Mnozstvi Nazev polozky Cislo
4 1,5 V AA alkalické baterie (IEC LR6) 01.21.064086
1 SH1 SpO, senzor pro dospélé na opak. pouziti 12.01.109079
1 Pouzdro 11.56.110165

Volitelnd sestava obsahuje:

Mnozstvi Nazev polozky Cislo
1 EDAN SH3 Neonatalni ovinovaci sensor 02.01.110492
EDAN SHA4 Silikonovy Soft-tip SpO, senzor pro
1 dospélé (DB9, kompatibilni pouze s EDAN SpO, 12.01.110515
modulem a EDAN SpO, prodluZovacim kabelem)
EDAN SHA4 Silikonovy Soft-tip SpO, senzor pro
! dospélé (DBY) (dezinfekce ponofenim) 02.01.110531
1 EDAN SH5 pediatricky silikonovy Soft-tip SpO, 02.01.110521
senzor (DB9)
Software Oximeter Viewer Data Management
! (1x CD, RS232 kabel, navod k pousiti) 02.05.109016
1 Nabijecka na baterie 03.16.112409
1 Ni-MH sada dobijeci baterie 01.21.064133
1 Nabijecka na baterie (pouze pro znaceni UL) 23.16.316030
1 Ni-MH dobijeci baterie 4,8 V 21.21.064164

Pti vybéru vhodného SpO, senzoru je tfeba zvazZit nasleduijici:

e Vdha a aktivita pacienta

e Pfiméfenost perfuze

e PoZadavek na sterilitu

e Pfedpokldadand doba méreni
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3. Pouziti oxymetru

3.1 Zapnuti oxymetru

Oxymetr se zapina stiskem tlacitka On/Off, pfed zobrazenim dat probéhne test po zapnuti. Béhem
testu se ovéruje, zda vsechny systémy a funkce oxymetru funguji. Test trvd nékolik vtetin. Pokud neni
Uspésny, oxymetr nepouzivejte.

Stisknéte a podrzte tlacitko On/Off nékolik vtefin pro zapnuti oxymetru.

= Nejdfive se objevi logo EDAN.

¢

EDAN

Obr. 3-1 Logo

=  Poté se zobrazi model pftistroje.

Pulse Oximeter

HIOOB

Obr. 3-2 Model

= Pokud je test po spusténi Uspésné dokoncéen, oxymetr vyda tén a vstoupi na hlavni
obrazovku.

Pokud se béhem testu po spusténi objevi chyba, zobrazi se na obrazovce chybovy kod:

Chybovy kéd Vyznam

Error 01 Slaba baterie

Error 02 Chyba SpO, desky
Error 03 Chyba hlavni desky

3.2 Postup méreni

1. Zapnéte oxymetr.
2. Zapojte konektor Sp02 snimace do zdirky SpO2 na oxymetru.
3. Pfipojte snima¢ na odpovidajici misto na prstu pacienta.

Obrazek 13-1 Nasazeni snimace
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VAROVANI

Kazdé dvé az tfi hodiny zkontrolujte misto aplikace a presvédcte se o stavu pokozky a sprdvném
optickém zarovnani. Pokud se stav pokozky zméni, presunte snimac na jiné misto. Misto aplikace
zménte minimalné kazdé Ctyfi hodiny.

3.3. Méfeni

3.3.1 Rezimy méreni

Existuji dva rezimy méreni, reZim zobrazeni kfivky a reZim velkych islic. Vychozi konfigurace je rezim
zobrazeni kfivky.

Rezim zobrazeni k¥ivky
Pfi normalnim reZimu méreni mlZe oxymetr méfit hladinu pulsni saturace kysliku a tepovou

frekvenci. Na displeji se zobrazuje hladina pulsni saturace kysliku a pfislusny symbol (%Sp0O,) a tepova
frekvence. Mimo to se zobrazuje také sloupcovy diagram pulsu a plethysmogram.

% 01005 50,
50 % 60bpm

04:59 /DU Jeag | =il
Obr. 3-3 ReZim zobrazeni kfivky

Rezim velkych Eislic

Oxymetr zobrazuje hodnotu SpO, v jednotkdch méreni saturace kysliku (%), hodnotu tepové
frekvence v jednotkach (tepy/min) v rezimu velkych ¢islic.

p0:
S %o

PR E ﬂ bpm

04:59 HEDQ |E|. EE

Obr. 3-4 Rezim velkych ¢islic

3.3.2 Graf trendu a tabulka trendu
V reZzimu méreni stisknéte Sipku nahoru pro zobrazeni posledniho grafu trendu SpO, nebo tepové
frekvence a stisknéte Sipku dolQ pro zobrazeni tabulky trendu poslednich 10 minut SpO, a tepové

frekvence. Stranky prepinejte pomoci Sipky nahoru nebo dold.

Graf trendu:
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ja:58 oo Z00s

I, PR TREERD |

zsn
140
w
S0
19:55 £0:00 Z005

Obr. 3-5 Zobrazeni grafu trendu SpO, a tepové frekvence
Tabulka trendu:

TREMD TaELE

TiME SPO2 PR
20:00:06 [ 100 66 |}
Z0:00:00 99 63 |a
19:59:5¢ | --- | --- [
19:59:48 | --- | ---
19:59:42 93 62

Obr. 3-6 Zobrazeni tabulky trendu SpO, a tepové frekvence
3.3.3 Nespravné méieni

Pokud neni SpO, senzor pfipojen k oxymetru, ozve se zvukova signalizace a v informacni oblasti na

displeji se zobrazi ikona E=™ .
Pokud se senzor odpoji z prstu, ozve se zvukova signalizace a v informacni oblasti na displeji se

zobrazi ikona ﬁ ?.

Pohybujete-li se v menu a nepouzivate pristroj déle jak 30 vtefin, automaticky se prepne do rezimu
méreni.

Pokud se v rezimu meéfeni neprovede zadné méreni po dobu 10 minut, oxymetr se automaticky
vypne.

V reZimu prenosu dat se oxymetr automaticky vypind po 10 minutach, pokud nedostane Zadny
odpovidajici signal.

3.3.4 Pfenos dat

Nastavte v menu Data storage na ON, naméfend hodnota se pak uloZi v oxymetru.
Namérené hodnoty SpO, a tepové frekvence mohou byt pfeneseny z oxymetru do softwaru Oximeter
Viewer Data Management.

Postup pti pfenosu dat:

=  Poté, co namérené hodnoty uloZite do paméti pfistroje, vypnéte ho.

= Kabelem propojte oxymetr s pocitacem.

= Stisknéte dohromady tlaéitko On/Off a tladitko “Funkce”, okamzité po ukonceni
automatického testu po zapnuti se pfristroj pfepne do rezimu prenosu dat a na displeji se
zobrazi:
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Obr. 3-7 ReZim pfenosu dat

3.4 Menu systému

Stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do hlavniho menu oxymetru, stiskem tlacitka nahoru/doll zvolte
polozku a potvrdte vybér tlacitkem Funkce.

|__System Setup >> ||
Alarm Setup ==
Storage Setup »>
EXIT

Nastaveni systému >>

emMode [/ _]1
atient Type  Adu |
larm Volume 3
ulse Volume 3

iudio Paused(s) | 60]:
User Maintain >»> |

Default Config :
Sensitivity Med

Return

Nastaveni alarmu >>

Alarm System [ON]1
SpO: Hi Alarm 100
SpO:zLo Alarm 90 |
PR Hi Alarm 120 :

PR Lo Alarm 50
Return
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Nastaveni paméti >>

Patient ID Ho. 118

Data Storage OFF :

Delete All Data
Return

Obr. 3-8 Menu
Menu zobrazena vyse a detailni popis jednotlivych poloZzek bude uveden v ndsledujicich kapitolach.

POZNAMKA:
=  Polozky v menu SpO, Hi Alarm a SpO, Lo Alarm nahrazuji zvukovou signalizaci pro vyssi a nizsi
hladinu SpO,,

= Polozky v menu PR Hi Alarm a PR Lo Alarm nahrazuji zvukovou signalizaci pro vyssi a nizsi
hodnotu tepové frekvence.

=  Pokud uzivatel zméni vychozi hodnotu Lo Alarm nebo Hi Alarm, tak bude hodnota po restartu
oxymetru vychozi hodnotou pro dany typ pacienta.

3.4.1 ReZim systému

Na vybér jsou dvé polozky:

AN
9

ReZim zobrazeni kFivky

Rezim velkych Cislic

Poté potvrdte vybér stiskem tlacitka Funkce.

3.4.2 Vybér typu pacienta
V poloZce Patient Type jsou na vybér dvé mozZnosti:
Adu pro dospélého nebo pediatrického pacienta nebo Neo pro neonatalniho pacienta.

Nastavte Patient Type na Adu nebo Neo a potvrdte stiskem tlacitka Funkce.

Poznamka: KdyZ je typ pacienta nastaven na Neo, pouZijte neonatdlni SpO, senzor pro presné
méreni.

3.4.3 Hlasitost alarmu

Tlacitko Alarm Volume se pouziva pro nastaveni hlasitosti alarmu od 1 do 5.

Kdyz je Alarm System nastaven na ON a spusti se nizky, stfedni nebo vysoky alarm, vyda oxymetr
zvukovy signal.

3.4.4 Hiasitost pulsu

UZivatel mGze zapnout nebo vypnout zvuk pulsu stiskem Pulse Volume a zménou Urovné hlasitosti
nal,?2,3,4,5nebo OFF.
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Stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni, poté stisknéte Sipku nahoru nebo Sipku doll pro
vybér a poté potvrdte stiskem tlacitka Funkce.

Oxymetr implementuje rGzné téony pulsu a jejich frekvence se méni podle saturace.

3.4.5 Zvukova pauza

Nastavte periodu pauzy zvukového alarmu na 30, 60, 90 nebo 120 vtefin.

Kdyz je Alarm System nastaven na ON, stiskem tlacitka Alarm Silence Ize vypnout zvukovy alarm,
perioda pauzy se nastavi pomoci Audio Paused (s).

3.4.6 Uzivatelské nastaveni

Zadanim hesla “819” vstupte do User Maintain menu.

Enter Password

0[0]o
Confirm Cancel
Obr. 3-9 Zadejte heslo

Pokud je heslo Spatné, zobrazi se nasledujici dialogové okno:

Wrong Password!!
Please Retry.

| EXIT |
Obr. 3-10 Spatné heslo

Pokud je heslo spravné, zobrazi se nasledujici menu:

Language ENG}
Time Setup >>
Return

Obr. 3-11 UZivatelské nastaveni

= Language: uzivatel mlze zvolit jazyk.
= Time Setup >>: zvolte tuto polozku a zobrazi se nasledujici obrazovka:

2008 -[01]- 01

18 : 5659

Confirm  Cancel

Obr. 3-12 Nastaveni ¢asu
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3.4.7 Vychozi nastaveni

Tuto polozku zvolte pro obnoveni tovarniho nastaveni.
Zobrazi se dialogové okno:

2008 -(01|- 01
18 156 : 59

Confirm  Cancel
Obr. 3-13 Vychozi konfigurace

Vychozi/tovarni nastaveni je nasledujici:

ReZim systému: LA
Typ pacienta: ADU
Systém alarmu: ON
Hlasitost alarmu: 3
Hlasitost pulsu: 3
Audio pauza (s): 60
Sp0, Hi alarm: 100
Sp0, Lo alarm: 90
PR Hi alarm: 120
PR Lo alarm: 50
C. ID pacienta: 1
Ukladani dat: OFF

3.4.8 Citlivost

Hodnota SpO2 je primér udajli shromazdénych ve stanovenou dobu. V nabidce mUzZete nastavit
citlivost na Hi (vysokd) nebo Low (nizkd). Cim vy3§i je citlivost, tim rychleji pulzni oxymetr reaguje na
zmény v Urovni saturace kyslikem, ale zlepsi se pfesnost méfeni. Je-li monitorovan kriticky pacient,
vybér vysoké citlivosti pomUzZe pochopit stav pacienta.

3.4.9 Systém alarmu

Pro zapnuti nebo vypnuti systému alarmu nastavte polozku Alarm System na ON nebo OFF.
Pokud je Alarm System nastaven na OFF, zobrazi se nasledujici dialogové okno:

Alarm System will
be Closed. Please
confirm this operation.

YES NO

Obr. 3-14 Potvrzeni vypnuti alarmu

Pokud je Alarm System nastaven na ON a objevi se alarm, oxymetr vyda vizudlni a zvukovy alarm.
Stiskem tlacitka Alarm Silence Ize na nékolik vtefin ztlumit systém alarmu (periodu pauzy lze nastavit
na 30, 60, 90 nebo 120 vtefin, viz. kapitola 3.3.5), zobrazi se ikona vypnuti zvukového alarmu. Ale
vizualni alarm je stale aktivni.
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Napfriklad, pokud je namérena hodnota SpO, vy3$si nez SpO, Hi alarm nebo nizsi nez SpO, Lo alarm,
na obrazovce se zobrazi ikona P nebo |, a SpO, nebo PR bude blikat.
Pokud je Alarm system nastaven na OFF, jsou vSechny zvukové a vizualni alarmy vypnuté.

IPOZOR!
Kdyz je systém alarmu vypnuty, oxymetr nevyda vyzvu alarmu. Aby nedoslo k ohroZeni Zivota
pacienta, mél by uzivatel tuto funkci pouzivat obezietné.

3.4.10 Nastaveni Sp0O2 alarmu

UZivatel mGzZe v menu zvolit SpO, Hi Alarm nebo SpO, Lo Alarm pro nastaveni limitu SpO, alarmu.
Pro zvyseni nebo sniZeni limitu alarmu stisknéte Sipku nahoru nebo dold.

Vychozi hodnoty SpO, Hi Alarm a SpO, Lo Alarm jsou v Neo reZzimu nastaveny na 95 a 90; zatimco v
rezimu Adu jsou nastaveny na 100 a 90.

Nastaveni limitQ alarmu SpO2 se provadi nasledovné:
= V menu zvolte SpO, Hi Alarm stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni. Ramecek
hodnoty u napisu SpO, Hi Alarm se zméni z plného na prerusovany. Nastavitelné rozmezi
hodnot pro horni limit SpO, je od “1+dolni limit SpO,” do 100. Pokud je hodnota horniho
limitu SpO, nastavena na méné nez 85, obnovi se po zapnuti oxymetru vychozi hodnota.
Pokud je v Neo rezimu hodnota horniho limitu SpO, nastavena na vice nez 95, obnovi se po
zapnuti oxymetru hodnota 95.

= Pro zvySeni nebo sniZzeni hodnot pouZijte Sipku nahoru nebo dold.

= V menu zvolte SpO, Lo Alarm a stisknéte tlac¢itko Funkce pro vstup do nastaveni. RAmecek
hodnoty u ndpisu SpO, Lo Alarm se zméni z plného na prerusovany. Nastavitelné rozmezi
hodnot pro spodni limit alarmu SpO, je od 0 do “horni limit alarmu SpO, -1”. Pokud je
hodnota dolniho limitu SpO, nastavena na méné neZz 85, obnovi se po zapnuti oxymetru
hodnota 85.

=  Pro zvySeni nebo snizeni hodnot pouzijte Sipku nahoru nebo dold.
= SpO, Hi Alarm je vidy o minimalné 1% vyssi nez SpO, Lo Alarm.
=  Pro potvrzeni nastaveného rozmezi stisknéte tlacitko Funkce.

= Pro vystup z menu a navrat do rezimu méreni stisknéte tlacitko On/Off.

3.4.11 Nastaveni alarmu tepové frekvence

UZivatel mGzZe v menu nastavit PR Hi Alarm nebo PR Lo Alarm pro nastaveni limitu alarmu tepové
frekvence. Jako vychozi jsou hodnoty PR Hi Alarm a PR Lo Alarm v Neo rezimu 200 a 100; zatimco v
rezimu Adu jsou 120 a 50.

Nastaveni limit(i tepové frekvence se provadi nasledovné:
= V menu zvolte polozku PR Hi Alarm, stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni.
Ramecek hodnoty PR Hi Alarm se zméni z plného na preruSovany. Nastavitelné rozmezi
hodnoty horniho alarmu tepové frekvence je od “l+dolni limit alarmu tepové frekvence” do
300.
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=  Pro zvy$eni nebo snizeni hodnot pouZijte Sipku nahoru nebo dold.

= V menu zvolte poloZzku PR Lo Alarm, stisknéte tlacitko Funkce pro vstup do nastaveni.
Ramecek hodnoty PR Lo Alarm se zméni z plného na prerusovany. Nastavitelné rozmezi
hodnoty dolniho limitu alarmu tepové frekvence je od 0 do “horni limit alarmu tepové
frekvence —1”.

=  Stisknéte tlacitko Funkce pro povrzeni nastaveni rozmezi alarmu.
= Hi Alarm je vidy minimalné o 1 tep/min vyssi neZ Lo Alarm.

= Pro vystup z menu a navrat do rezimu méreni stisknéte tlacitko On/Off.

3.4.12 Nastaveni ID pacienta

Oxymetr dokaze uchovat v paméti az 100 ID pacientd a 300 hodin zaznam{ méreni.

Kdyz vstoupite do menu, stisknéte tlacitko Funkce pro nastaveni ID (platné hodnoty jsou od 1 do
100). Ramecek ID se zméni z plného na prerusovany. Po nastaveni ID stisknéte tlacitko Funkce pro
potvrzeni zaddani. Pokud jiz zadané ID existuje, zobrazi se dialogové okno:

This ID's data will be
covered. Continue ?

YES [ NO

Obr. 3-15 Potvrdte nahrazeni dat

3.4413 Ukladani dat do paméti

Zvolte polozku Data Storage a nastavte ji na ON, poté se mohou uloZit namérend data. Béhem
ukladani dat neni mozné zménit ID pacienta. Pokud chce uZivatel zménit ID pacienta, musi prepnout
funkci Data Storage na OFF a poté nastavit nové ID.

Data ulozenda v oxymetru mohou byt prenesena pomoci softwaru Oximeter Viewer Data
Management. Vice informaci o procesu pfenosu dat viz. kapitola 3.2.4.

Pokud je pamét pristroje plna, v informacni oblasti displeje se zobrazi tato ikona E B Mezitim se
Data Storage automaticky pfepne na OFF. Pfi zapnuti oxymetru se objevi na displeji dialogové okno.
UZivatel by jej mél potvrdit a vymazat vSechna data.

The memory space
is full. Please delete
all ID's Data.
EXIT

Obr. 13-16 Pamét je plna

25



3.3.14 Vymazani uloZenych dat

Pro vymazdani vSech uloZenych dat vyberte v menu polozku Delete All Data. Potvrdte tlacitkem
Funkce a na displeji se zobrazi:

This operation will
delete all the ID data.
will you continue?
YES NO

Obr. 3-17 Vymazani vSech dat

Pokud zvolite YES vSechna data se smazou.

All Data Defeting...

Obr. 3-18 Proces mazani dat
3.4.15 Exit (Navrat)

Vystupte z menu stiskem tlacitka Exit v menu.
Pro navrat do predchoziho menu stisknéte tlacitko Return.

3.5 Dobijeni Ni-HM dobijitelné baterie
Pro dobiti Ni-MH dobijitelné baterie:

1. Vypnéte pfistroj.

2. Umistéte pulsni oxymetr do nabijecky.

3. Ptipojte sitovy kabel.
4. Zapoijte sitovou zastrcku do zasuvky.

Sitova zastrcka

Stav dobijeni

Nabijecka

Ttibarevna LED kontrolka indikuje stav dobijeni.

Cervena indikuje, Ze neni vlozena dobijitelna baterie, nebo nenf pfistroj umistén spravné.
OranZova indikuje, Ze se pfFistroj nabiji.

Zelena indikuje, Ze je nabijeni dokonceno.
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Upozornéni:

1. KdyzZ se pfistroj nabiji, nelze jej pouzit.

2. Sitova zastrcka se pouziva jako izolaéni prostfedek od sitového napéti. Umistéte monitor na
misto, kde md obsluha snadny pfistup k odpojeni zafizeni.

3.6 Software Oximeter Viewer Data Management

Vice informaci o tomto softwaru naleznete v jeho navodu k pouziti.
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4. Alarm

4.1 Kategorie a Urovné alarmu

Kategorie alarmu
Alarmy oxymetru lze klasifikovat do dvou kategorii: fyziologické alarmy a technické alarmy.

1. Fyziologické alarmy
Fyziologické alarmy, rovnéz je lze pojmenovat alarmy stavu pacienta, jsou spustény hodnotou
monitorovaného parametru, ktera prekroci nastavené limity alarmu nebo abnormalnim stavem
pacienta.

2. Technické alarmy
Technické alarmy, rovnéz je lIze pojmenovat alarmy stavu systému, jsou spustény selhdnim
pristroje kvuli nespravnému provozu nebo problémy systému.

Urovné alarmu
Podle zavaZnosti Ize alarmy oxymetru klasifikovat do dvou kategorii: alarmy vysoké drovné a alarmy
stfedni Urovné.

1. Alarmy vysoké urovné
Indikuji, Ze je Zivot pacienta v ohroZeni a je nutny okamZity zasah.

2. Alarmy stfedni Urovné
VitdIni funkce pacienta jsou abnormalni nebo je abnormalni stav systému oxymetru; indikuji, zZe je

nutny rychly zasah uZivatele.

Urovné obou alarmii (technickych a fyziologickych) jsou preddefinované a nelze je zménit.

Tabulka kategorii alarmu

Vysoka urovén alarmf Stredni Uroven alarmi

Fyziologické alarmy | SpO, pfilis vysoko

Sp0, pfilis nizko

Tepova frekvence pfilis vysoko
Tepova frekvence pfilis nizko

Technické alarmy SpO, senzor nepfipojen
SpO, senzor odpojen
Slaba baterie

Indikatory alarmu

Kdyz se spusti alarm, oxymetr upozorni nasledujicimi indikatory:
= Blika symbol
= Zvukovy signal

Alarmy vysoké trovné: symbol blika rychle a zvukovy signal je ve formé: 3x+2x+3x+2x PiP
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Alarmy stfedni Urovné: symbol blikd pomaleji a zvukovy signal je ve formé 3x PiP

Rozsah hlasitosti zvukového signalu je od 45 dB do 85 dB.

4.2 Podminky alarmu

4.2.1 Vypnuty alarm pred prvnim mérenim

Pfed prvnim mérenim je systém alarmu vypnuty. Pokud neni SpO, pfipojen nebo se odpoji, oxymetr
nevyda Zadny alarm.

4.2.2 Alarm pro nepfipojeny SpO, senzor

KdyZ neni SpO, senzor ptipojeny, vyda oxymetr stfedni alarm. V informacéni oblasti se zobrazi ikona
E=". V oblasti hodnoty SpO, a tepové frekvence se zobrazi “---“ a zazni stfedni alarm. (Ujistéte se,
Ze je systém alarmu v menu zapnuty).

4.2.3 Alarm pro odpojeny SpO2 senzor

Kdyz se SpO, senzor odpoji z prstu, vyda oxymetr stiedni alarm a v informacni oblasti se zobrazi ikona
¥

V oblasti hodnoty SpO, a tepové frekvence se zobrazi
systém alarmu v menu zapnuty).

“«

---“ a zazni stfedni alarm. (Ujistéte se, Ze je

4.2.4 Alarm pro slabou baterii

Kdyz je baterie pfilis slaba, vyda oxymetr stfedni alarm pro slabou baterii. Poté co se spusti alarm pro
slabou baterii je moZné oxymetr pouzZivat jesté 5 minut, pak se automaticky vypne.

Na LCD se zobrazi ikona slabé baterie =l a zazni st¥edni alarm. (Ujistéte se, Ze je systém alarmu v
menu zapnuty).

4.2.5 Hodnota je vyssi nez horni limit alarmu

Pokud je namérena hodnota SpO, nebo tepové frekvence vyssi nez horni limit alarmu, vyda oxymetr
alarm vysoké urovné.

Uvadime pfiklad pro tepovou frekvenci:

Pokud je naméfena hodnota tepové frekvence vy3si nez nastaveny PR Hi Alarm, vyda oxymetr alarm
vysoké urovné (Ujistéte se, Ze je systém alarmu v menu zapnuty). Vedle tepové frekvece se zobrazi
N, coz indikuje, Ze namérena hodnota je vyssi nez horni limit alarmu tepové frekvence, bude blikat
synchronizované s hodnotou tepové frekvence.

4.2.6 Hodnota je nizsi nez dolni limit alarmu

Kdyz je namérena hodnota SpO, nebo tepové frekvence nizsi nez dolni limit alarmu, vyda oxymetr
alarm vysoké urovné.
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Uvadime priklad pro SpO,:

Pokud je naméfend hodnota SpO, nizsi nez nastaveny SpO, Lo Alarm, vyda oxymetr alarm vysoké
urovné (Ujistéte se, Ze je systém alarmu v menu zapnuty). Vedle hodnoty SpO, se zobrazi |, cozZ
indikuje, Ze namérend hodnota je nizsi nez dolni limit alarmu SpO,, bude blikat synchronizované s
hodnotou SpO,.

4.2.7 Ztiseni alarmu

Pokud je systém alarmu v menu zapnuty, stiskem tlacitka silence prejde zvukovy alarm do pauzy po
dobu nastavenou uzivatelem; vizudIni alarm bude stédle aktivni.

Kdyz je zvukovy alarm vypnuty, stisknéte tlacitko Alarm Silence pro obnoveni funkci zvukového
alarmu.

4.2.8 Vypnuti systému alarmu

Poté co je vypnut systém alarmu, oxymetr nemUze vydat zadny vizudlni ani zvukovy alarm kromé
ikony alarmu slabé baterie.

Nastavte Alarm System na ON a systém alarmu bude aktivni. Pokud se spusti alarm, bude vydavat
zvukové a vizualni alarmy.

4.2.9 Priorita alarmu

Najednou muzZe byt aktivni pouze jeden druh alarmu. Napfiklad, pokud se soucasné spusti alarm
stfedni i vysoké Urovné, prioritu bude mit alarm vysoké drovné.
Pokud se objevi soucasné zvuk pulsu a zvukovy alarm, oxymetr vyda zvukovy alarm.

4.2.10 Prodleva

alarmu

Mezi fyziologickou udalosti v misté méreni a odpovidajicim alarmem na monitoru je prodleva. Tato

prodleva ma dvé slozky:

1. Doba mezivznikem fyziologické uddlosti, a kdy je tato udalost zobrazena Ciselnou hodnotou. Tato
citlivost, tim delsi je doba potifebna pro zobrazeni ¢iselné hodnoty oznacujici fyziologickou
udalost.

2. Doba mezi zobrazenymi ¢iselnymi hodnotami prekracujici limit alarmu a oznaceni alarmu na
monitoru. Tato prodlevay je kombinaci nakonfigurované doby zpoZdéni alarmu plus obecné doby
zpozdéni systému.
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5. Faktory ovliviaujici vysledek méreni

rs

5.1 Provedeni zkousky méreni

Proskoleny servisni personal je odpovédny za provedeni zkousky méreni pred prvnim klinickym
pouzitim oxymetru.

Vs

5.2 Faktory ovliviujici vysledek méreni
Toto jsou nékteré faktory pacienta, které mohou ovlivnit méfeni oxymetru.

= Dysfunkcéni hemoglobin
Dysfunkéni hemoglobin je karboxyhemoglobin, methemoglobin a sulfhemoglobin, tyto druhy
hemoglobinu nejsou schopny nést molekulu kysliku. Méreni hodnoty SpO, se mlze zdat
normalni, avSak pacient mlze byt hypoxicky a to z dlivodu, Ze mensi mnozstvi hemoglobinu v
jeho téle je schopno nést molekulu kysliku. V takovém pripadé se doporucuje (kromé pulsni
oxymetrie) dal$i posouzeni stavu pacienta.

=  Chudokrevnost
Chudokrevnost zplsobuje sniZzeny obsah tepenného kysliku. Méfeni hodnoty SpO, se mlze
zdat normadlni, avsak chudokrevny clovék mize byt hypoxicky. Napraveni chudokrevnosti
muzZe zlepsit obsah tepenného kysliku. Oxymetr mizZe chybné vyhodnotit hodnotu SpO., ,
pokud hodnota hemoglobinu spadne pod 5 gm/dl.

= Saturace
Oxymetr zobrazuje hladinu saturace v rozmezi 1% az 100%

= Tepova frekvence
Oxymetr zobrazuje tepovou frekvenci v rozmezi 30 az 254 tepd/ minutu (BPM). Kvili rozsahu
presnosti senzoru jej neaplikujte, pokud je tepova frekvence vy$si nez 254 tepd/minutu.

= Perioda obnoveni dat
Perioda obnoveni dat je jedna vtefina, 10 vtefin za extrémnich podminek.

5.3 Vlivy na senzor
Nepresné méreni mize byt zplUsobeno:

= nespravnou aplikaci senzoru

= umisténim senzoru na stejnou koncetinu, kde je manZeta pro méreni tlaku, arteridlni katetr
nebo intravaskuldrni katetr

= nadmérnou aktivitou pacienta

= intravaskuldrnimi barvivy, jako napf. indocyanin nebo metylénové modra

=  barvivy na prstu, jako napfiklad lak na nehty nebo pigmentovy krém

= poskozenim kryciho materidlu na senzorové plose silnym okolnim osvétlenim

= Zilni pulsaci

= nizkou perfuzi

= disfunkénim hemoglobinem
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Ztrata signalu pulsu miZe nastat z téchto divod:

e senzor je aplikovan pfilis pevné

o defibrilace

e manZeta pro méreni tlaku je umisténa na stejné koncetiné jako ta, ke které je pfipevnén
senzor

e arteridlni okluze blizko senzoru

e slabd perfuse

e ztrata pulsu/zastava srdce

Pouziti senzoru:

e \yberte spravny senzor.

e Pfipevnéte senzor, dbejte pfitom viech upozornéni a varovani popsanych v tomto navodu k
pouziti.

e (Qdstrante ze senzoru vSechny nedistoty, jako napft. lak na nehty.

e Pravidelné kontrolujte, zda md pacient spravné pfipevnény senzor.

Silné okolni vlivy, které mohou rusit pouZziti senzoru SpO,:

e Chirurgicka svétla (specialné s xenonovym svétlem)
e Bilirubinové lampy

e Fluorescencni svétla

o Infraervené ohtivaci lampy

e  Pfimé slunecni svétlo

Aby nedoslo k poskozeni senzoru vlivem okolniho svétla, ujistéte se, Ze je spravné a pevné pfipevnén
a Ze je senzor pokryt krycim materidlem na senzorové plose.

Pokud dojde k preruseni kvili pacientové pohybu, zkuste jedno (nebo vice) z nasledujicich
doporuceni:

e Qvérte, zda je senzor spravné a pevné pfipevnén.
e Pfemistéte senzor na druhou stranu.

e Pouzijte pfilnavy senzor.

e PouZijte novy senzor s novou pfilnavou podloZkou.
e Pokud moZno, ponechte pacienta v klidu.

5.4 Hodnoceni platnosti Sp02

MuzZete zkontrolovat kvalitu kfivky pleth a stabilitu hodnot SpO2 a to, zda snimac funguje spravné a
zda jsou uUdaje SpO2 platné. Vidy pouZijte pfi hodnoceni platnosti udaje SpO2 tyto dvé indikace
soucasné.

Obecné vyjadtuje kvalita kfivky pleth SpO2 kvalitu svételnych signal@l ziskanych snima¢em. Spatna
kvalita kFivky doklada sniZeni platnosti signdlu. Naopak stabilita hodnot SpO2 také vyjadfuje kvalitu
signdlu. Na rozdil od proménlivych udajt SpO2 zplsobenych fyziologickymi faktory jsou nestabilni
Udaje Sp02 zpUsobeny tim, Ze prijem signalld snimacem je rusen. VySe uvedené problémy mohou byt
zpUsobeny pohybem pacienta, Spatnym umisténim snimace nebo poruchou snimace. Chcete-li ziskat
platné Udaje Sp02, zkuste omezit pohyb pacienta, zkontrolujte umisténi snimace, zmérte jiné misto
nebo vyménte snimac.
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6. Udrzba

IPOZOR!
Pred cisténim oxymetru nebo senzoru se ujistéte, Ze je oxymetr vypnuty.

Oxymetr nepotrebuje kalibraci.
Pokud je servisni zasah nezbytny, kontaktujte kvalifikovany servisni personal nebo mistniho zastupce
vyrobce.
Pfed pouzitim oxymetru provedte nasledujici:
= Zkontrolujte, zda neni mechanicky poskozen;
= Zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely, vioZzené moduly a pfislusenstvi v dobrém stavu;
= Zkontrolujte vSechny funkce oxymetru a ujistéte se, Ze je oxymetr v dobrém stavu.

Pokud naleznete na oxymetru jakékoli poSkozeni, prestante jej pouZivat u pacienta a ihned
kontaktujte biomedicinského technika nemocnice nebo zakaznicky servis vyrobce.

Periodické bezpecnostni kontroly
Nasledujici kontroly doporucujeme provést jednou za 24 mésic(:
=  Prohlédnout pfistroj zda nema mechanicka poskozeni nebo zda nejsou poskozeny jeho
funkce.
=  Prohlédnout, zda jsou Stitky na pfistroji Citelné.

Vsechny kontroly, pti kterych je nutné otevtit oxymetr, musi provadét kvalifikovany servisni technik.
Bezpecnostni a preventivni kontrolu smi provést personal z autorizovaného servisniho centra.

Pokud nemocnice nebo zafizeni pouZivajici oxymetr nedodrzuje plan udrzby, mdze dojit k poskozeni
oxymetru a ohrozeni zdravi ¢lovéka.

Cisténi
V pfipadé, Ze pristroj nebo pfisluSenstvi je v kontaktu s pacientem, pak se Cisténi a dezinfekce
vyZzaduje po kazdém pouziti. Pokud nedoslo ke kontaktu s pacientem a neni zZadnda viditelna
kontaminace, je kazdodenni CiSténi a dezinfekce vhodné.
Schvdlené Cistici prostfedky pro CiSténi oxymetru a opakované pouzitelného pfisluSenstvi jsou:

— Slaby témér neutralni Cistici prostfedek

— Etanol (75%)

— Isopropanol (70%)
Cistici prostfedky je potieba aplikovat a odstranit pomoci &istého, mékkého neabrazivni hadfiku nebo
papirovou utérkou.

Cisténi oxymetru:

VAROVANI
Pred cisténim oxymetr, se ujistéte, Ze je oxymetr vypnuty a baterie jsou vyjmuty.

PFi povrchovém cisténi oxymetru postupujte nasledovné:

1. Vypnéte oxymetr a vyjméte baterie.

2. Otirejte cely vnéjsi povrch véetné obrazovky zatizeni mékkym hadrikem dakladné navlhéenym
Cisticim roztokem tak dlouho, dokud na ném budou viditelné nedistoty.

3. Po Cisténi otirejte Cistici roztok Cistym hadfikem nebo utérkou navihc¢enou vodou z kohoutku tak,
aby nezlstaly zadné viditelné zbytky Ccisticiho prostfedku.

4. Oxymetr osuste na vétraném a chladném misté.
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Cisténi snimace Sp02

1. Otirejte povrchy snimace a kabel mékkym hadrikem ddkladné navih¢enym Cisticim roztokem tak
dlouho, dokud na ném budou viditelné nedistoty.

2. Otirejte oblasti kontaktu s pacientem na snimaci vatovym tamponem navlhéenym Ccisticim
roztokem, dokud na ni budou viditelné nedistoty

3. Po cisténi otirejte Cistici roztok Cistym hadrikem nebo utérkou navihéenou vodou z kohoutku tak,
aby nezlstaly Zadné viditelné zbytky Cisticiho prostiedku.

4. Otirejte suchym hadfikem, dokud neodstranite zbytkovou vihkost.

5. Snimac nechejte na vzduchu oschnout.

Dezinfekce

U zafizeni nebo pfislusenstvi, ktera byla v kontaktu s povrchy sliznic, musi byt provedena dezinfekce
na vysoké urovni. U vSech ostatnich pfislusenstvi je vhodna nizka uroven dezinfekce.

Pfed dezinfekci monitoru a opakované pouZzitelného pfislusenstvi provedte jejich Cisténi.

K ovéfenym dezinfekénim prostfedkdm pro Cisténi monitoru a opakované pouZitelného prislusenstvi
patfi:

* Etanol (75 %)

* Isopropanol (70 %)

Pokud se etanol nebo isopropanol pouzivaji k ¢isténi i dezinfekci, je nutno pro krok dezinfekce pouzit
novy hadfik.

VAROVANI
Oxymetr a opakované pouZitelné prislusenstvi budou dezinfikovany, aby nedoslo ke kfizové infekci
pacientd.

Dezinfekce oxymetru
VAROVANI
Pred dezinfekci oxymetru se ujistéte, Ze je vypnuty a a baterie jsou vyjmuty.

Pti dezinfekci povrchu monitoru postupujte takto:

Vypnéte oxymetr a vyjméte baterie.

Ottete obrazovku displeje mékkym, ¢istym hadfikem navlh¢enym dezinfekénim roztokem.
Ottete vnéjsi povrch zatizeni mékkym hadfikem navlhéenym dezinfekénim roztokem.

Po provedeni dezinfekce otfete dezinfekini roztok suchym hadfikem, je-li to treba.
Nechejte monitor nejméné 30 minut susit na vétraném a chladném misté.

vk wnN R

Dezinfekce snimace Sp02

1. Otirejte povrchy snimade a kabel mékkym hadfikem dakladné navihcenym dezinfekénim
roztokem.

2. Otirejte oblasti kontaktu s pacientem na snimaci vatovym tamponem navlhéenym dezinfekénim
roztokem.

3. Po provedeni dezinfekce otfete dezinfekni roztok suchym hadfikem.

4. Nechejte snimac¢ nejméné 30 minut oschnout na vzduchu.

!POZOR!

Sterilizace miZe poskodit zafizeni a proto se pro tento pulsni oxymetr nedoporuéuje, neni-li
nafizena rozpisem udrzby nemocnice.
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7. Principy fungovani

H100B Pulsni oxymetr pfijimd neinvazivni dvojitou vinovou délku pro méfeni SpO, a tepové
frekvence. MUZe predstavovat bodové méreni nebo souvislé méreni po kratkou dobu.

Systém je slozen z centralni zakladni jednotky, sbérace signalu, vstupu signdlu, datového vystupu,
displeje a jednotky uzivatelského vstupu. Viz schéma nize:

Displej

I

Centralni zakladni
Vstup signalu ::> Shéraé signalu ::> jednotka :> Datovy vystup

1]

Jednotka
uzivatelského
vstupu

Obr. 7-1 Princip systému

Ke komunikaci mezi oxymetrem a externimi zafrizenimi slouzi RS-232.

7.1 Méreni pulsnim oxymetrem

Oxymetr se pouziva k méreni funkéni saturace krve kyslikem. Pulsni oxymetr pracuje pomoci aplikace
senzoru na pulsujici tepenné a Zilni fecisté a to na prst na ruce nebo na noze. Senzor obsahuje zdroj
dvojitého svétla a fotonicky detektor.

Kost, tkan, pigment a Zilni rozvétveni ¢asem béiné absorbuje konstantni mnozstvi svétla. Tepenné
recisté bézné pulsuje a absorbuje rdzné mnozstvi svétla béhem pulsace. Procento absorbovaného
svétla se projevi jako méreni saturace kysliku (SpO,). ProtoZe je méfeni hodnoty SpO, zavislé na
svétle ze senzoru, mize nadmérné okolni svétlo rusit méreni.

Pulsni oxymetr je zaloZen na dvou principech:

e Oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin se liSi v absorbci ¢erveného a infraterveného svétla
(spektrofotometrie).

e QObsah tepenné krve ve tkdani (z tohoto divodu krev absorbuje svétlo) se méni béhem pulsace
(plethysmografie).

Oxymetr urcuje hodnotu SpO, pomoci stfidani ¢erveného a infracerveného svétla na tepenné recisté
a méfi zmény v absorbci svétla béhem pulsniho cyklu. Cervené a infraervené nizkonapétové
svételné diody (LED) funguji jako zdroj svétla, fotonicka dioda funguje jako foto detektor.

ProtoZe se oxymehoglobin a deoxyhemoglobin |i§i v mnoZstvi absorbovaného svétla, mnoZstvi
¢erveného a infracerveného svétla absorbovaného krvi souvisi s kyslikovou saturaci hemoglobinu.

Pro rozliseni saturace kysliku a tepenného hemoglobinu pouZivd oxymetr pulsacni vlastnost
tepenného toku.
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Béhem stahu srdecniho svalu vstoupi do Zilniho fecisté novy puls tepenné krve, tim vzroste mnoZstvi
absorbovaného svétla. BEhem povoleni srdecniho svalu dosdhne mnozstvi absorbovaného svétla
Méreni hodnoty SpO, pomoci pulsniho oxymetru je zaloZzeno na rozdilu mezi maximalni a minimalni
absorbci (méreni béhem stahu a povoleni srdecniho svalu). Pti takové ¢innosti je pozornost zamérena
na absorbci svétla a pulsaci tepenné krve, eliminuje se tak vliv na nepulsujici ¢asti jako jsou tkan, kosti
nebo Zilni krev.

Vinova délka
Senzor obsahuje LED diody, které vyzatuji Cervené svétlo o vinové délce pfriblizné 660 nm a
infracervené svétlo o vinové délce pfiblizné 900 nm.

7.2 Funkéni versus Frakéni saturace

Tento oxymetr méfi funkéni saturaci kysliku hemoglobinu a zobrazuje ji jako procento hemoglobinu,
které je schopno nést molekulu kysliku. NerozliSuje podstatné mnozstvi disfunkéniho hemoglobinu,
jako jsou karboxyhemoglobin a methemoglobin.

Ve srovnani, hemoxymetr jako je IL482 méfi frakcéni saturaci kysliku hemoglobinu a zobrazuje ji jako
procento z celkového mnoiZstvi naméreného hemoglobinu, zahrnuje i naméfeny disfunkcni
hemoglobin.

Pro porovnani méreni funkcni saturace s ostatnimi pfistroji, které méri frakéni saturaci, musi byt
frakéni méreni prevedeno.

7.3 Nameérena versus vypocitana saturace
Pokud je saturace vypocitana z ¢astecného tlaku krevniho plynu kysliku (PO,), mlzZe byt vypocitana
hodnota odlisna od hodnoty SpO, namérené pulsnim oxymetrem. Toto se vétSinou ptihodi proto, Ze

pfi vypoctu saturace nebyly do vzorce ndleZité dosazeny proménné, coz posune vztah mezi PO, a pH,
teplotou, ¢astecnym tlakem karbonového dioxidu (PCO,), 2,3-DPG a fetalniho hemoglobinu.
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8. Zaruka a servis

8.1 Zaruka

Vyrobce zarucuje, Ze jsou jeho vyrobky v souladu se specifikacemi produktli a béhem zarucni doby by
nemélo dojit k poskozeni materidlu ¢i zdvadé zplsobené ve vyrobé. Zarucni lh(ta zacind dnem
odeslani vyrobku distributorovi.

Zaruka se nevztahuje na ptipady:

a) poskozeni pfi manipulaci béhem transportu

b) poskozeni zplisobené nespravnym pouzivanim nebo udrzbou

c) poskozeni zplisobené béhem opravy, kterou neprovadél autorizovany servis
d) poskozeni zplisobené nehodou

e) premisténi nebo odstranéni stitku se sériovym ¢islem a vyrobcem

Pokud je na pfistroji podléhajicimu zaruce zjisténa zdvada zplsobend defektem materialuy,
komponentll nebo vadou zvyroby, je nutné béhem zaruéni lhity upozornit vyrobce. Vyrobce
provede zdarma opravu nebo vyméni poskozené ¢asti. Vyrobce neposkytuje béhem opravy nahradni
produkt.

8.2 Servis

Vsechny opravy produktu musi provést nebo schvalit vyrobce. Neopravnéné opravy znamenaji ztratu
naroku na zaruku. At se jednd o opravy zarucni ¢i po zaruce, mél by je vidy provadét autorizovany
servis.

Pokud mate jakékoliv otdzky ohledné udrzby, technickych specifikaci nebo poruch pfistroje,
kontaktujte:

Media Comp. s.r.o.

¢.d. 268, 900 41 Rovinka

Tel: +421 914 325 191, +421 903 325 191

e-mail: mediacomp@mediacomp.sk, martin.kochan@mediacomp.sk
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Priloha | Technické udaje

Al.1 Klasifikace

Typ jisténi
EMC Shoda
Stupen jisténi

Ochrana proti vniknuti tekutin

ReZim pouzivani

Shoda s bezpecnostnimi normami

Al1.2 Specifikace

Al1l.2.1 Rozméry a Hmotnost

Rozméry
Hmotnost

Al1.2.2 Pracovni prostredi

Teplota
Pracovni podm.
Skladovaci podm.

Vlhkost
Pracovni podm.
Skladovaci podm.

Atmosfeéricky tlak
Pracovni podm.
Skladovaci podm.

Al1.2.3 Displej
Typ obrazovky
Rezim velkych dislic
ReZim kfivky

Al.2.4 Baterie
Alkalické baterie
Pocet
Celkové napéti
Kapacita
Provozni doba

Ni-MH dobijitelné baterie
Pocet
Celkové napéti

Zafizeni s internim napdjenim

tfida B

Typ BF-aplikovana cast

IPX2

Kontinualni méfeni a stopové méreni

IEC 60601-1:2005, EN 60601-1:2006, IEC 60601-1-2:2007,
EN 60601-1-2:2007; I1SO 80601-2-61:2011

160 x 70 x 37,6 mm
165 g (bez baterii)

5-40°C
-20-55°C

25 % - 80 % (nekondenzujici)
25 % - 93 % (nekondenzujici)

860 — 1060 hPa
700 — 1060 hPa

128 x 64 pixelov (dot matrix )LCD s bilym LED podsvicenim
Sp0,, tepova frekvence, sloupcovy diagram
Sp0,, tepova frekvence, sloupcovy diagram a pletyzmograf

4

6V

2600 mAh

48 hodin nebo déle (Pfi 25 °C, s novymi pIné nabitymi
bateriemi, pti pouziti méreni SpO2, vypnutém podsviceni,
hlasitost impulsu nastavena na 3, hlasitost alarmu
nastavena na 3 (bez spusténi alarmu)

1
4,8V
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Kapacita
Zivotnost

Doba nabijeni

Ni-MH dobijitelné baterie
Pocet

Celkové napéti

Kapacita

Zivotnost

Doba nabijeni

1800 mAh

36 hodin (Pfi 25 °C, s novymi plné nabitymi bateriemi, pfi
pouziti méreni Sp0O2, vypnutém podsviceni, hlasitost impulsu
nastavena na 3, hlasitost alarmu nastavena na 3 (bez spusténi
alarmu)

2,5 hodiny na 80%

4 hodiny na 100%

1

4,8V

1500 mAhmAh

30 hodin (Pfi 25 °C, s novymi plné nabitymi bateriemi, pfi
pouziti méreni Sp02, vypnutém podsviceni, hlasitost impulsu
nastavena na 3, hlasitost alarmu nastavena na 3 (bez spusténi
alarmu)

2,5 hodiny na 80%

4 hodiny na 100%

Poznamka: Pouze baterie s kapacitou 1500 mAh spliuji UL pozadavky.

A1.2.5 Nabijeci zakladna

Vstup
Vystup

Al1l.3 Parametry

Rozsah méfreni
Sp0,
Tepova frekvence

Rozsah alarmu
Sp02
Tepova frekvence

Pfesnost SpO,
Saturace
Dospéli a déti

Novorozenci

Pfesnost tepové frekvence
25— 300 tepl/min

Rozliseni
SpO;
Tepova frekvence

Snimac

Cervené svétlo

Infracervené svétlo

Energie vyzafovaného svétla

100 az 240 VAC, 50/60 Hz, 0,4 -0,15 A
6,0VDC, 0,8 A

0 - 100%
25 — 300 tepd/min

0-100%
0 —300 tepd/min

+2% (70 — 100%)
Nedefinovano (0 — 69%)
+3% (70 — 100%)
Nedefinovano (0 — 69%)

+2 tepy/min

1%
1 tep/min

660 = 3 nm
905 = 10 nm
<15 mwW

39



Priloha Il EMC informace

Prohlaseni a pouceni vyrobce

V nasledujicich tabulkach naleznete specifické informace ohledné shody pfistroje se smérnici

IEC 60601-1-2.

A2.1 Elektromagnetické vyzarovani — pro vSechna zafizeni a systémy

Prohlaseni a pouceni vyrobce — Elektromagnetické vyzarovani

Pfistroj je urceny pro poutziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. UZivatel by se
mél ujistit, Ze pristroj pouziva v tomto prostredi.

Emisni testy Shoda Elektromagnetické prostiedi - pouceni
RF emise CISPR11 Skupina 1 Ptistroj vyuziva vysokofrekvencni energii
pouze pro své vnitini funkce. Tudiz je
vysokofrekvencni zareni velmi nizké a nemélo
by zpUsobit poskozeni elektronického vybaveni
v okoli.
RF emise CISPR11 Trida B v , _ Y v
- - Pfistroj je vhodny k pouZiti ve vSech zafizenich,
Harmonic emise L . Py e
ktera jsou napojena na nizké verejné sitové
IEC 61000-3-2 o , o
—— T N/A napajeni,které napaji tyto budovy a slouzi pro
Kolisani napéti/kolisani emisi domaci wusiti
IEC 61000-3-3 yuztl

A2.2 Elektromagneticka odolnost — pro vSechna zafizeni a systémy

Prohlaseni a pouceni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Oxymetr je urceny pro poufziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. UZivatel by se
mél ujistit, Ze pristroj pouziva v tomto prostredi.

Emisni testy Shoda Uroveii shody Elektromagnetické prostredi -
pouceni
Podlahy by mély byt dfevéné nebo z
Elektrostaticky vyboj + 6 kV kontakt +6 kV kontakt keramickych dlazdic. Pc.)kufj J?OU
(ESD) IEC 61000-4-2 | +8kVvzduch | +8kVvzduch | POdIahy pokryty syntetickymi
materidly, relativni vlhkost by neméla
pfesahovat 30%.
Elektrickd pfechodovd | £2 kV pro
géhéi(s)to/élﬂ zip:(a\jepcrl;mky Kvalitalsit'ového rlwapéjenl' l:fy méla
S , odpovidat takovému, které se
vstupni/vystupni N/A v 2 o L
linky (>3 m) pquzwa v nelmocrj!cm,m prostredi.
VInéni IEC 61000-4-5 | Linka-linka Mimo hlavni napajen.
Linka-zem
Poklesy napéti, < 5% Uy Kvalita sitového napajeni by méla
kratkodoba preruseni a | (> 95% poklesu odpovidat takovému, které se
zmény napéti sitového | U;) pouziva v nemocnié¢nim prostredi.
napajeni ve vstupnich na 0.5 cyklu N/A Pokud chce uZivatel pokracovat
linkach. v uzivani pristroje i b&hem preruseni
IEC 61000-4-1-1 dodavky proudu, doporucuje se
40% U+ napajet pfistroj z neprerusitelného
(60% poklesu zdroje napadjeni jako je baterie.
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Ur)
na 5 cykll

70% U+

(30% poklesu
Ur)

na 25 cykl{

<5% U;

(> 95% poklesu
Ur)

na 5 vtefin

Sitovy kmitocet (50/60
Hz) Magnetické pole
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Sitovy kmitocet magnetického pole
by mél byt v mezich typickych pro
mista komercniho vyuZiti v
nemocnicich.

A2.3 Elektromagnetické emise — pro zafizeni a systémy, které nejsou Zivota-

podpurné

Prohlaseni a pouceni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Oxymetr je urceny pro poufziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. UZivatel by se
mél ujistit, Ze pristroj pouziva v tomto prostredi.

Test odolnosti | IEC 60601 troveri testu | Uroven | Elektromagnetické prostiedi - pouéeni
shody
Z4adna prenosnda a mobilni zafizeni
komunikujici na vysoké frekvenci by neméla
byt pouzivana ve vétsi blizkosti jakékoliv ¢asti
oxymetru, véetné kabeld, neZ je doporucena
vzdalenost vypoctend z rovnice pro pouZiti
vysokofrekvencnich zafizeni.
3V.ns | Doporucend vzdalenost.
Vedend d:ﬁ\/ﬁ
vysoka 3V ms 3
frevence IEC 150 kHz aZ 80 MHz J = E\m
61000-4-6 3 80 MHz aZ 800 MHz
d=1\p
3 800 MHz a7 2.5 GHz
Vlyzafovana 3V/m | Pjeve vzorci maximalni hodnota vykonu
vysoka vysilaCe na vystupu (ve wattech) a to podle
frevence IEC 3V/m dodavaného vysilace. d oznacuje
61000-4-3 80 MHz aZ 2.5 GHz doporucenou vzdalenost (v metech).

Pole silici vlivem pevnych vysilac(, jak je
urceno prlizkumem elektromagnetismu * , by
mélo byt mensi nez povoleny kmitoctovy
rozsah.

Zareni se mUze objevit u okolnich
pristrojl,které jsou onaceny timto symbolem:
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Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz je pozadovany kmito¢tovy rozsah
Poznamka 2 Tyto rady a pouceni zde popsané nemusi vidy odpovidat konkrétni situaci.
Elektromagnetické siteni je ovlivnéno absorbci a odrazem od povrchu objektl a od lidi.

* Pole silici vlivem pevnych vysilacl, jako jsou zakladni stanovisté pro radio (komorova/bezdratova),
telefony a mistni mobilni radia, AM a FM radiové a televizni vysilani se nedaji teoreticky s pfesnosti
predpovédét.Pred vstupem do elektromagnetického prostredi s fixnimi vysokofrekvencnimi vysilaci,
by se mél udélat prlizkum tohoto prostiedi. Pokud je namérena hodnota pole v misté, kde je uzivan
H100B Pulsni oxymetr, silnd a prekracuje povolenou vysokofrekvenéni hodnotu, doporucuje se
provérit spravnost funkci oxymetru. Objevi-li se abnormadlni chod pfistroje, je nutné méreni
opakovat nebo premistit oxymetr na jiné misto.

A2.4 Doporucené oddélovaci vzdalenosti

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi zafizenimi komunikujicimi na
vysoké frekvenci a oxymetrem

Oxymetr je urcen pro poutziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je vysilana vysoka frekvence
kontrolovana. Uzivatel by mél dbat prevence proti elektromagnetickému zareni dodrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi zafizenimi komunikujicimi na vysoké frekvenci a
oxymetrem a to tak, jak je doporuceno niZe, podle maximalniho vystupu napajeni komunikujicich
zafizeni.

Stanoveny maximalni Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace
vystup napajeni (m)
vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2.5 GHz
e | e | e
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,3
100 12 12 23

Pro vysilace, které maji stanoveny maximalni vystup napajeni se doporucuje vzdalenost (d) v metrech
(m), pro vypocet se pouziva rovnice platna k frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystup napajeni
stanoveného vysilace ve wattech (W) a to podle vyrobce vysilace.

Pozndmka 1: PFi 80 MHz a 800 MHz, je poZzadovdana oddélovaci vzdalenost pro vyssi frekvence.
Poznamka 2: Tyto poucky neni mozné pouZit za vSech okolnosti. Elektromagnetické Sifeni je
ovlivnéno absorbci a odrazem struktury, objektl a lidi.
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Priloha Ill Tabulka zaznamd méreni

Jméno

SpOz

Tepova frekvence

Poznamky
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Priloha IV Zkratky

Zkratka Plny vyznam/Popis
CISPR Zvlastni mezinarodni komise pro radiovou interferenci
EEC Evropské hospodarské spolecenstvi
EMC Elektromagneticka kompatibilita
ID Identifikace
IEC Mezindrodni elektrotechnicka komise
LCD Displej z tekutych krystall
LED Dioda vyzafujici svétlo
MDD Smérnice o zdravotnickych prosttfedcich
PC Osobni pocitac
PR Tepova frekvence
RF Radiova frekvence
SpO, Arterialni nasyceni kyslikem, pulsni oxymetrie
Vyrobce: EDAN Instruments, Inc.

Zplnomocnény zastupce:

3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd 1019#
shekou, Nanshan Shenzhen, 518067 Cina

CE 0123
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