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Zaénéte s iHealth PO2 - Pulzni oxymentr

Vazeni uzivatelé, moc vam dékujeme za nakup naseho produktu. Tato pfirucka je

hapsana a sestavena v souladu se smérnici Rady MDD93/EEC pro zdravotnické
prostredky a harmonizovanymi normami. P¥irugka je napsana pro sougasny pulzni
oxymetr.V piipad? Gprav a aktualizaci softwaru se informace obsaZené v tomto
dokumentu mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Manuil pepisuje v seuladu s vlastnostmi a poZadavky pulzniho oxymetru hlavni
strukturu, funki, specifikace spravné metody prepravy, instalace, pouZiti, provozu,
oprav, udrzby a skladovani atd. a také bezpednostni postupy na ochranu uzivatele i
zafizeni, podrobnosti naleznete v prisludnych kapitaldch.

Pred pouZitim tohoto zatizeni si peclivé pfectéte ndvod k obsluze. Tento navod
popisuje provozni postupy, které je tieba striking dodrzovat, nedodrzeni téchto
pokynlt mizZe zplsobit abnormality méFeni, poskozeni zafizeni a zranéni osob.
\yrobce NEQDPOVIDA za problémy s bezpeénosti, spolehlivosti a vykonem a za
pripadnou kontrolu dodrZovani ndvodu k obsluze. Zaruéni servis vyrobce se na

tyto zdvady nevztahuje.

Tento vyrobek je zdravotnicky prostiedek a maze byt pouzivan opakované. Jeho

ZFivotnost je 3 roky.

UPOZORNENI:

- Piinepfetrzitém pouzivani pfistroje se mize objevit nepfijemny pocit
bolesti, zejména u pacientd s mikrocirkulagni bariérou. Doporuduje se,
aby senzor nebyl piikladan na stejny prst déle nez 2 hodiny.

- Unékterych pacientt by mlo byt pfi umistovani postupovano
obezetngji. Zafizeni nelze piipnout na otok a citlivou tkan

- Svétlo vyzaFované zaFizenim Je Skadlivé pro odi, proto se uZivatel nesmi
divat do svétla.

+  Testovana osoba nesmi mit nalakované nehty.

- Testované nzhty nesmi byt pfilis dlouh£

- Prostuduijte si prosim relativni obsah o Klinickych omezenich a
opatrnosti.

- Tento pkistroj neni urden k [&¢be.

pravidelng kontrolujte hlavni jednotku a veskeré prisludenstvi, abyste se ujistili, ze
nedoslo k viditelnému poskozeni, které by mohlo ovlivnit bezpeénost pacienti a
vykon monitorovéni. Doporutuje se kontrolovat zaf(zeni alespori jednou tydn&. PFi
zjevném poskozeni prestante monitor pouzivat.

Nezbytnou tdrzbu musi provadét POUZE kvalifikovani servisni technici: UZivatelam
neni dovoleno provadét ddrzbu vlastnimi silami

Oxymetr nelze pouZivat s jinymi pristroji s vyjimkou pfislusenstvi doporugeného
vyrobcem.

Tento vyrobek je kalibrovan pred opudténim vyrobniho zavodu.

1.2 Upozornéni

Nebezpeti vybuchu - NEPOUZIVEJTE oxymetr v prostiedi s hotlavymi plyny, jako jsou néktera
zépalnd anestetika. NEPOUZIVEJTE oxymetr pii méfeni vy$etiovaného pomoci MRI a CT. Tento
tento pFistroj nemiiZe pouzivat osoba alergicka na pry?. Likvidace vyfazeného pfistroje a jeho
prislusenstyi a oballl {vietné baterii, plastovych sacki, pén a papirovych krabic) by se m&la
Fidit mistnimi zakony a predpisy. Pred pouZitim zkontrolujte baleni a ujistéte se, Ze pfistroj a
prisludenstvi jsou zcela v souladu se seznamern balen’, jinak maZe dojit k nestandardnimu
fungovani pFistroje. Neméite prosim tota zaFizeni pamaci papitu pro testovani funkénosti

zafizeni.

1.3 Pozor

Oxymetr uchovivejte mime dosah prachu, vibraci, kerozivnich Idtek, vybusnych materiald,
vysoke teploty a vihkosti. Pokud se oxymetr namodi, pfestafite jej provozovat. Pokud je
prendien z chladného prostiedi do teplého nebo vihkého prostiedi, nepouzivejte jej
okamzité, ale chvili potkejte. NESMITE manipulovat s tladitky na prednim panelu pomoci
ostrych materiald.

Dezinfekee oxymetru vysokou teplotou nebo vysokotlakou parou nenf povolena. Pokyny k
<idténi a dezinfekel naleznete v uzivatelské prirugce v piislusné kapitole. Nem&jte oxymetr
ponoteny v kapaliné. Kdyz je tfeba jej vyistit, otfete jeho povreh [ékaiskym alkoholem
pomoci mEkkého materialu. Nestiikejte Zadnou tekutinu ptimo na pfistroj. PFi Zisténi pistroje
vodou by teplota méla byt niZii nez 60 °C

Pokud jde o pfilis tenké nebo prilis studené prsty, pravdépodobng by te ovlivnilo normalni
méfeni SpO2 a tepové frekvence pacient(, zafiznEte prosim silny prst, jako je paleca
prostiednik, dostateZné hluboko do sondy. PFistroj nepouzivejte u kojencd nebo
novarazencl. Vyrabek je vhadny pro d3ti starsi ¢tyf let a dospélé (hmotnost by se méla
pohybovat mezi 40 kg a 110 kg).

Zatizeni nemusi fungovat u viech pacientil. Pokud se vidm nepodaii dosahnout stabilnich
hodnot, pFestanite pistroj pouZivat.

Doba aktualizace udaji je krati nez 5 sekund, kterou Ize ménit podle razné individudini
tepové frekvence. Pribéh je normalizovany. Namérenou hodnotu odetitejte, kdy? je prab&h
ha obrazovce vyrovnany a stabilné probihajici, Zde je tato naméfend hodnota optimalni. A
prub2h v daném akamziku je standardni.

Pokud se béhem testovaciho procesu objevi na obrazovee néjaké abnormalni hodnoty,
vytdhnéte prst a znovu jej vlozte, abyste obnovili proces. Zatizeni ma normalni Zivotnost po
dobu tiilet od prvniho pouziti pod proudem. Zavésné lano pipojené k vyrabku je vyrobeno z
materialu, ktery neni alergicky, pokud je urcita skupina citliva na zavésné lano, prestarite jej
pouzivat. Kromé toho vénujte pozornost pouZivani zavésného lana, nenoste jej kolem krku,
aby nedoilo k podkozeni paciznta. Piistroj nema funkei alarmu nizkého napéti, pouze ukazuje
nizké napéti. vyménite prosim baterii, kdyz se vyéerpa. Piistroj nemd funkei alarmu.
NepouZivejte pkistroj v situacich, kdy je alarm vyzadovan. Baterie musi byt vyjmuty, pokud
bude pristroj skladovan déle nez jeden mésic, jinak maze dojit k vyteéeni bateril. Flexibilni

obved spojuje obé ¢asti pfistroje. Nepfekrucujte jej ani za néj netahejte

1.4 Indikace k pouziti

Pulzni oxymetr na prstu je neinvazivni pFistroj uréeny k namatkové kontrole saturace
arteridginihe hemoglobinu kyslikem (Sp02) a tepové frekvence dospélych a détskych
pacient v domacim i nemocniénim prostiedi (véetng klinického pouziti v intern&/chirurgii,

anestezii, intenzivhi pédi atd.). Tento pfistroj neni uréen k nepfetrZitému monitorovani.

2 Piehled

Pulzni saturace kyslikem je procentudini podil HbQ na celkovém Hb v krvi, tzv. kancentrace
02 v krvi. Je to dileZity bioparametr pro dychani. Za dcelern snadnéjsiho a presnéjsiho
méfeni SpQO2 vyvinula nase spolecnost pulzni oxymetr.

Pistroj zdroveh dokaze métit tepovou frekvenci. Pulzni oxymetr se vyznaduje malym
objemem, nizkou spotiebou energie, pohodinou obsluhou a tim, ze je pfenosny. Pro
diagnostiku stagi, aby pacient viozZil jeden ze svych prsti do fotoelektrického snimae na

$picce prsty, a na displeji se pfimo zobrazi nam&Fena hodnota saturace hemoglobinu.,

2.1 Teida Klasifikace lla, {MDD93/42/EHS IX pravidlo 10) 2.2 Viastnosti > Obsluha vyrobku je
jednoduchd a pohoding

Vyrabek ma maly objem, nizkou hmeotnost {celkova hmotnost je priblizné 50 g véetné
baterii) a je pohodIny pii pienaseni. Spotreba energie vyrobku je nizka a dve pavodné

vybavené baterie AAA vydrz( v provozu nepfetrzit& 20 hodin.

Vyrobek ptejde do pohotovostniho rezimu, pokud v n&m neni zadny signal v ramci.

5 sekund. Smér zobrazeni lze ménit automaticky.

2.3 Hlavni aplikace a rozsah pouziti

Pulzni oxymetr lze pouZit k méfeni nasyceni hemoglobinu a tepové frekvence glovEka

prostiednictvim prstu a indikovat intenzitu pulzu pomodi sloupcového displeje. Vjrobek

Jje vhodny pro pousiti v reding, ici {ordi pro héiné &), ky

bary,

ickych

a také méveni saturace kyslikem a

tepové frekvence. Vyrobek neni taktéz vhodny pro pouiit

i nepretrzitém dohledu
had pacienty.

Problém s nadmérnymi hodnotami by nastal, pokud by pacient trpél toxikézou, kterou
zplsobuje oxid uhelnaty, pistro] se za téchto okolnosti nedoporuduje pouZivat.

2.4Po3 y na prostredi i prostéedi

a) Teplota: -40 °C ~ +60°C

b) Relativni vihkost: 595 %

<) Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa
Provozni prostedi Teplota: 10 °C ~ 40 °C/ Relativni vihkost: 575 %
00 hPa ~ 1060 hPa

Princip oxymetru je nasledujici: Zkusenostni vzorec pro zpracovani dat je stanoven s vyuzitim
Lambertova Beerova zakona podle absorpénich charakteristik spektra reduktivniho
hemoglobinu {(Hb) a oxyhemoglobinu {HbQ2) v zifivé a blizké infratervens oblasti. Princip
{innosti pistroje je nasledujici: Fotoelektricka technologie kontroly oxymoglobinu je pfijata v
souladu s kapacitni technologii snimani a zaznarnu pulzq, takze dva paprsky svétla raznych
vinovych délek mohou byt zam&teny na $picku lidského nehtu prostrednictvim
perspektivniho snimade typu prstové svorky. Poté Ize nam&Feny signal ziskat pomaoci

svétlocitlivé vrstvy, jejiz prostiednictvim ziskané informace se zobrazi na obrazovce.

R

Zate ainfraferveny paprsek

emisni trubice

Zate a infralerveny paprsek

pijmova trubice

3.2 Upozornéni

Prst by mél byt spravn& urnistén {viz piloZeny obrazek tohoto navodu, jinak muze
dojit k nepresnému méteni / Cidlo by nemélo byt pouzito v misté nebo na konéeting
s arteridInim kandlem nebo manzetou pro méfeni krevniho tlaku nebo dostdvajici
intravendzni injekei / Ujistéte se, Ze opticka draha je bez jakychkoli iditelnych
prekazek / Nadm&mé okolni svétlo muze ovlivnit vysledek méfeni. To zahrnuje
fluorescengni

lampu, dvojité rubinové svdtlo, infraéerveny ohfivag, piimé sluneéni svétlo atd.

/ Namahava ¢innost subjektu nebo extrémni elektrochirurgické zasahy mohou také

ovlivnit pfesnost. /Testovany nasmi pouZivat lak na nehty.

3.3 Klinickd omezeni

Vzhledem k tomu, ze se méfeni provadi na zékladé arterialniho pulzu, je
podstatna pulzace. Pritok krve subjektem je nutny. U subjektu se slabym pulzem
v dusledku Soku, nizké okelni/télesné teploty, velkého krvdceni nebo pouiti [£ku
stahujiciho cévy se kiivka SpQ2 {PLETH) sniZi. V takovém piipadé bude méfeni
citlivéjsi na rusivé vlivy. U osob se znaZnym mnozstvim barviciho fedidla (jako je
methylenovd modf, indigova zelefi a kyseld indigova modF) nebo hemoglobinu
oxidu uhelnatého (COHb) nebo methioninu (Me+Hb) nebo thiosalicylového
hemoglobinu mize byt stanoveni Spo timto monitorem nepresné. Léky, jako je
dopamin, prokain, prilokain, lidokain a butakain, mohou vysledek ovlivnit také.
Vzhledem k tomu, Ze hodnota Spo, slouzi jako referengni hodnota pro posouzeni
anemické anoxie a toxické anoxie, mohou néktefi pacienti se zdvaznou anémii mit
také spravné hodnoty SpO2.
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5.2 Baterie
Krok 1. Podivejte se na obrazek a vioZte dvé baterie velikosti AAA spravnym
smérem,

Krok 2. Nasadte zpét kryt. A PYi vkladani baterii dbejte zvy$ené opatrnosti, nebot
nespravné vlozeni mize vést k poskozeni zatizeni.

5.3 Montaz zdvésného lana

Krok 1. Konec lana prostrite otvorem

Krok 2. Druhy konec lana prostréte prvnim otvorem a poté jej utdhnite.

6. Privodce

1) VioZte obé baterle spravné podle sméru a poté nasadte kryt.
2) Oteviete klip, jak je zndzornéne na obrézku

3) Zastrite prst m&¥endho do gumového klipu a zaviete jej

4) zmaZknéte tladitko ze pfedu panelu.

S)kéhem procesu s prstem nehybejte.

8) hodnoty se védm zobrazi na displeji.

7) Pokud jej podrzite tlacitko déle, mizete ménit jas obrazovky.

8) Lze m&nit smér obrazovky podle jejiho natogent.

Nehty a luminiscenéni trubice by mély byt na stejné strané.

Kdyz se na displeji zobrazi nizké nap&ti, vyméiite baterie. Pred pouZitim vygistéte
povrch zafizeni. Zatizeni nejprve otfete [2katskym alkoholemn a poté jej nechts
vyschnout na vzduchu nebo jej vyéistéte suchou &istou latkou. PouZitim |ékaFského
alkohelu vyrobek po pouZiti dezinfikujte, zabranite tak mozné infekei pii dalSim
pouziti. Pokud oxymetr del3i dobu nepouzivite, vyjméte baterie. Nejvhodn#jsim
prostiedim pro skladovani pristroje je okolni teplota -40 °C az 60 °C a relativni
vlhkost vzduchu nesmi byt vy33i ne? 95 %. UZivatelim se doporuduje, aby piistroj

pravidelng kalibrovali {nebo podle kalibragniho programu nemocnice)

Na ptistroji nelze poutit vy sterilizaci. PFistroj Fujte do
kapaliny. Doporuéuje se uchovavat pfistroj v suchém prostiedi. ViIhkost maze

zkratit Zivotnost pfistroje, nebo jej dokonce polkodit.



blémy a rady

Problém " Pravdépodobny divod | feseni

rdlﬂ
i Datum vyroby

Nemate spravné umistény | premistéte prst nebo

Displej prst vyhledejte lékare
nefunguje Nebo mate pfilis nizky tlak
normélné

) . . Prst je umistén malo Zasunte prst poradné
DlSp_leJ/"en' hluboko A zklidnéte se
stabilni Nebo se vam tfese ruka

Baterie je vybita, skoro

Vymeénite neb
Zarizeni nejde vybita 'yménte nebo

premistéte baterie
zapnout Nebo $patné umisténa

Pokud se zafizeni

D_ifplej sez nepouziva, To je normalni nebo je
niceho nic automaticky se po 5 Treba vyménit baterie
vypnul sekundach vypne

nebo je baterie piilis vybita

Symboly

Symbol popis

Type BF

Pied pouzitim si prectéte manual

Baterie vybita

V zafizeni neni vlozen prst

o Zapnuti/vypnuti

SN Sériové cislo
Bez alarmu 1
Elektronicky odpad

13

P22 Ochrana proti vihkosti

Podléha MDD 93/42/EEC
Ce0197 | Podieha /

r I—| vyrobce
L ]

Autorizovano

?“ Udrzu

jte v suchu

%SpO2 Saturace kysliku %

Puls

+ Anoda baterie

Katod.

@' Recyk

a baterie

lovatelné baleni

Elektronické emise

Zarizeni je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi

specifikovaném nize.

Emisni test predpisy elektromagnetické prostiedi
L

Zatizeni vyuziva energii FR pouze
pro svou vnitini funkci. Proto jsou
jeho FR emise velmi nizké a neni
Tiida B pravdépodobné, ze by
zpUsobovaly ruseni v okolnich
elektronickych zafizenich.

Emisni test Skupina 1

VF emise CISPR 11

IEC61000-3-2 Neaplikovat
Zarizeni je vhodné pro pouziti ve
vsech provozovnach, véetné
IEC61000-3- 3 Neaplikovat  gomacich provozoven a

provozoven piimo pfipojenych k
vefejnému nizkonapétovému
napajeni.

Informace na displeji

mad displeje

Saturace kysliku

LCD

Elektromagneticka odolnost

Puls

LCD

Intenzita pulzu

LCD

Zafizeni je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi

specifikovaném nize.

Krivka pulzu

LCD

Elektromagnetické

test odolnosti [IEC60601 T
predplsy prostiedi

Uroven testu

parametry

rozsah méreni

0% ~ 100%,

idealni hodnoty

70% ~ 100%: +2%, Below 70% unspecified.

zareni

Cervené
infracervené

podlaha by méla byt

specifikace parametrt pulsu

rozsah méreni

30 bpm ~ 250 bpm

lidealni hodnoty

+2 bpm or £2%

(ESD) [F6KV +6KV betonova, drevéna
IEC 61000-4-2 8KV 48KV nebo keramicka.
Vykonova magneticka
(50Hz) 3A/m 3 A/m pole by méla byt na

Urovni charakteristické

IEC 61000-4-8 pro typické misto v

intenzita pulsu

T

rozsah

kontinudlni graf displeye

Elektromagneticka odolnost

baterie

1.5V (AAA) alkaline baterie nebo 2 dobijeci baterie

Zarizeni je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi

specifikovaném nize.

Vydrz baterie

Dvé baterie mohou fungovat zhruba 24 hodin

Velikost a vaha

Velikost 57(L) mm x 31(W) mm x 32(H) mm

Véha

50g

Zaruka pristroje je 2 roky. V pfipadé potieby se obratte na

adresu:

http://www.ihealthlabs.
support@ihealthlabs.eu

eu or send us a query directly on

test > .
odolnosti IEC60601 predpisy | Elektromagnetické prostredi
prenosnd a mobilni RF komunikacni
3V/m v . ~ NS
RF S0MHz to |3V/m zafizeni by se neméla pfiblizovat k
ICE 2.5GHz Zzadné Casti oxymetru.
61000-4-3

Doporucena vzdalenost

d:[%}? 80MHz to 800MHz

a :“ |vp 800MHzZ 10 2.5GHz
3

pii frekvencich 80 MHz a 800 MHZ plati vyssi frekvencni rozsah. Tyto
pokyny nemusi platit ve viech situacich. Zafizeni mize fungovat rtizné

v rznych typech prostiedi.

a. intenzita pole z pevnych vysilacd, jako jsou zakladnové stanice pro radiové vysilani.
(mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia, amatérské radio, rozhlasové
vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét. Pro|
posouzeni elektromagnetického prostiedi zplisobeného pevnymi RF vysilaci je tieba
2zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté,
kde je pulzni oxymetr PO2 pouzivén, prekracuje vyse uvedenou platnou troven shody
s RF, mél by byt pulzni oxymetr PO2 pozorovan, aby se ovéril jeho normalni provoz.
Pokud je pozorovana abnormalni ¢innost, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jako je
zména orientace nebo premisténi pulzniho oxymetru PO2.

b. Ve frekvenénim rozsahu 150 KHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt

mensinez 3V/m.

doporucené vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi F

zafizenimi a oxymetrem.

Pulzni oxymetr PO2 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém se
kontroluji vyzafované radiové poruchy. Zakaznik nebo uzivatel pulzniho oxymetru
PO2 muze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrzovat
miniméalni vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi
(vysilaci) a pulznim oxymetrem PO2, jak je doporuceno nize, podle maximalniho

vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace
jmenovity maximalni —
vystupni vykon 150KHz to 8OMHz | 8OMHz to 800MHz |800MHz to 2.5GHz
vysilace (W) 35 35 7
d=|=|P d=|=|pP d=|—WP
Ee | B | e
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 233
10 3.69 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.33

U vysila¢l s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize
doporuéenou vzdalenost v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech
(W) podle vyrobce vysilate. POZNAMKA 1 PFi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati
oddélovaci vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah. POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi

platit ve v3ech situacich. El gnetické 3ifeni je éno absorpci a odrazem od

konstrukci, piedmétd a osob.
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