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Prstovy pulsni oxymetr

PC-60 B STRONG (PC-60B1) // PC-60B3 PC-60B5 //
PC-60C Pro (PC-60C1) // PC-60C2 PC-60D2 //
PC-60E // PC-60F // PC-60FL // PC-60NW

Navod k pouziti



Instrukce pro uZivatele

Vazeny zdkazniku, dékujeme za zakoupeni tohoto kvalitniho produktu. Pfed pouZitim tohoto prostfedku si prosim
prectéte peclivé navod. Nedodrzeni uvedenych pokynl muze vést k chybam méreni nebo poskozeni prostredku.

Zadna ¢ast této prirucky nesmi byt bez pfedchoziho pisemného souhlasu kopirovana, reprodukovana nebo pFekladéna do
jiného jazyka. Vyhrazujeme si pravo navod kdykoli upravit a zménit bez prfedchoziho upozornéni.

Pro uZivatele sdilime na nasi webové strance software pro analyzu nejnovéjsich verzi oxymetru, uZivatel mlze vstoupit
na nasi webovou stranku (www.creative-sz.com) a stdhnout pfislusny software pro spravu dat nejnovéjsi verze. Pro
vice informaci ohledné stahovani softwaru kontaktujte vyrobce nebo mistniho distributora.

Verze manualu: Ver 1.9.3.

Datum revize: Unor 2021.

VSechna prava vyhrazena.

Poznamky
Obsah tohoto navodu se mliZze zménit bez prechoziho upozornéni.
Informace, které poskytuje naSe spolecnost, jsou vérohodné, presné a spolehlivé. Vyrobce nenese Zadnou
zodpovédnost za pFipadné skody nebo ubliZzeni na zdravi zplisobené nespravnym pouzivanim nebo udrzbou v rozporu
s pokyny vyrobce nebo jeho zastupce.

Pokyny pro bezpecné pouzivani

- Zkontrolujte, zda zafizeni nenese zndmky poskozeni, které mohou ovlivnit bezpecnost nebo vykon méreni, zejména
snimace a klipu. Doporucuje se, aby prostfedek byl kontrolovdan minimalné pred kazdym pouzitim. Pokud existuje
zjevné poskozeni, zastavte uzivani prostfedku.
Zvlastni pozornost by méla byt vénovana v dobé, kdy je oxymetr pouZivan pfi neustale teploté okoli nad 37°C, mize
dojit k vypnuti z divodu prehfati senzoru.
Nutnou udrzbu muizZe provadét POUZE kvalifikovany servisni technik autorizovany vyrobcem. UZivatelé nemaji
povoleno provadét servis tohoto prostredku.
Oxymetr nesmi byt pouzivan se prostfedkem a pfislusenstvim, které neni uvedeno v uzivatelském navodu.

Upozornéni
Nebezpeti vybuchu — NEPOUZIVEJTE oxymetr v prostiedi s hoflavym plynem, jako jsou néktera hoflava anestetika.
NEPOUZIVEJTE oxymetr v prib&hu MRI nebo CT skenovani. Toto prostiedek NENI kompatibilni s MRI.

Varovani
Pokud pouzivate oxymetr nepretrzité na stejném misté po dlouhou dobu, mohou se objevit nepohodli nebo bolest,
zejména u pacientl se Spatnou mikrocirkulaci. Doporucuje se nepouzivat oxymetr na stejném misté déle nez 2 hodiny.
Jestli se objevi néjaky abnormalni stav, zmérite prosim pozici oxymetru.
NEPRIPOJUJTE senzor prostfedku na otoky nebo tenké tkané.
Svétlo (infracervené svétlo je neviditelné) vyzatované prostifedkem je Skodlivé pro oci. Nedivejte se na svétlo v
snimadi. - Oxymetr neni lé¢ebnym prostiredkem.
Pti likvidaci prostfedku musi byt dodrzovany mistni zakony a predpisy.

Pozor
Chrante prostfedek pred prachem, vibracemi, korozivnimi latkami, vybuSnymi materidly, vysokymi teplotami a
vlhkosti. - Prostfedek umistujte mimo dosah déti.
Pokud je oxymetr vlihky, prestante jej pouzivat, dokud nebude suchy, zkontrolujte spravnou funkénost oxymetru.
Pfi zméné z chladného do teplého a vihkého prostredi, nepouzivejte oxymetr ihned. Pockejte minimdalné 15 minut,
aby se prizplsobil okolni teploté.
NEPOUZIVEJTE ostré materialy nebo pfedméty pro stisknuti tla¢itka na prednim panelu.
Nepouzivejte vysokoteplotni nebo vysokotlakou paru pro dezinfekci oxymetru. Vice informaci o Cisténi a
dezinfekci naleznete v kapitole 10.
Prostfedek ma tfidu ochrany IP22 proti Skodlivému vniknuti pevnych cizich pfedmétd a prdniku kapalin. To
znamena, ze prostifedek je chrdanén pred pevnymi cizimi objekty velkymil2,5 mm a vétSimi a chranény proti vertikalné
klesajicimi vodnimi kapkami pfi sklopeni krytu do 15 °.
Vénujte pozornost ucinkdim vilaken, prachu, svétla (véetné slunecniho zareni) atd.

Prohlaseni o shodé (vypis)
Vyrobce timto prohlasuje, Ze toto prostiedek splfiuje nasledujici normy:
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e |EC 60601-1: 2005 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1: Vieobecné poZadavky na zakladni bezpe¢nost a
nezbytnou funkénost

e BS/ EN/ ISO 9919: 2009 nebo 1SO 80601-2-61: 2011: Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-61: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecénost a nezbytnou funkénost pulzniho oxymetru

* A také se fidi ustanovenimi smérnice Rady MDD 93/42 / EHS. Cele prohlaseni o shodé je k dispozici na vyzadani.

DuleZita pozndmka: Prstové pulzni oxymetry od spoleénosti Creative Medical nesmi byt pouZivany jako nahrada za
nezbytné sledovani. PouZivaji se pouze pro rychlou diagnostiku (bodové méreni), kterd se pouziva jako diagnosticka
pomucka pro lékarské posouzeni.

Pravidla FCC, specificka pro PC-60NW:

Toto prostfedek vyhovuje ¢asti 15 pravidel FCC. Pouziti je pfedmétem ndsledujicich dvou prohlaseni: (1) Toto prostiedek
nesmi zplsobovat skodlivé ruseni.

(2) Toto prostfedek musi akceptovat jakékoli pFijaté ruseni, véetné ruseni, které mlze zpUsobit nezadouci provoz.
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1. Prehled
1.1.Vzhled
Obrazek 1. Pfedni pohled
Gumové polstarky
Ovladani
displeje

Displej

Obrazek 2. Zadni pohled
Kryt baterie

Typovy Stitek

Otvor pro poutko

Poznamka: jednad se o ilustracni obrazek. Pfectéte si prosim informace ke konkrétnimu modelu Oxymetru, ktery jste zakoupili

1.2.Nazev a model
Nazev:

Prstovy pulsni oxymetr Model:
PC-60 B STRONG (PC-60B1) // PC-60B3 PC-60B5 // PC-60C Pro (PC-60C1) // PC-60C2 PC-60D2 // PC-60E // PC-60F // PC-60FL //
PC-60NW

1.3.U¢el pousziti

Tento prstovy oxymetr je uréen k méreni srdecni frekvenci (tepovou frekvenci) a funkéni saturaci kysliku (SpO2) pacienta. Je
vhodny pro rychlou kontrolu Sp0O2 a srdecni frekvence (tepové frekvence) u dospélych a déti v klinickém i domacim prostredi.
Modely s externimi senzory a limitnimi alarmy lze pouzivat delsi dobu, v zavislosti na vhodnosti zvoleného senzoru.

Seznam funkci

,» V “ tato funkce je k dispozici, ,, - “ tato funkce k dispozici neni. Typ displeje: M=monochromaticky, D=dvoubarevny, C= piné
barevny, L=LCD, O=0LED, S=segment, D=bodova matice

Pozndmka: prstovy oxymetr PC-60D a 60D2 je vhodny pro malé prsty, zejména u déti. Jediny rozdil mezi témito dvéma oxymetry
je typ baterie. PC-60D vloZte dobijeci knoflikovou baterii, kterd mizZe byt opakované pouZzita.



Konfigurace prstovych oxymetru PC-60XX

Funkce modelu PC-60F PC-60FL BOB STRONG 60B3 60B5
Typ displeje S-0-C S-0-M D-O-D D-O-D D-L-D
Sp02 Vv v v v v
PR v v v v v
Pl (perfusion index) v v ' v \
Pletysmograf v v v v '
Auto. zapnuti ' ' v v v
Auto. vypnuti v v v v v
Pfedvolba alarmu \ v v v v
Indikator vybité baterie v v v v v
Moznost otaceni displeje v v v v v
Vodotésnost a odolnost proti padu \4 v - - -
Zobrazeni velkych Cisel \' \ - V- -
Bezdratova funkce - - -
Funkce modelu 60C Pro (C1) 60C2 60D2 60E 60NW
Typ displeje D-0-C D-0-C D-O-C| D-O-C D-0-C
Sp02, PR, PI vV i ' \J \J
Pletysmograf i N \ \ \
Auto ON/OFF v v ' v v
Pfednastaveny alarm v Ni \J \4 v
Indikace prekroceni limitd Vv i v \4 \4
Moznosti nastaveni budiku i - - - -
Toén pulzu i - - LAY v
Indikace nizkého napéti v N VA v
MozZnost otaceni displeje i v V- \
Senzor orientace i - V- v
Moznost externi sondy . - '
Zobrazeni velkych cisel v ) - - _
Bezdratova funkce - - - - \
Oznameni o prekroéeni v v v v v
2. VloZeni baterie TR
Obrazek 3. Vlozeni baterie & %
Qs

1. VloZte dvé baterie AAA, jak je znazornéno na obr.3. Zkontrolujte, zda jsou baterie spravné vliozeny. Nespravné vloZzeni mlze
zpUsobit, Ze prostfedek nebude fungovat.

2. Uzavrete kryt. Pokud nebudete pfistroj pouzivat déle nez 7 dnl, vyjméte baterie, aby nedoslo k poskozeni pfistroje
pfipadnym vytecenim baterie. Na toto poskozeni se nevztahuje zaruka na vyrobek.

Zkontrolujte, zda jsou baterie vloZeny spravné. Pfi Spatné pozici baterii neni mozné provadét s pristrojem méreni.



3. Pripojeni externi Sp02 sondy
Ptipojte externi sondy SpO2 k prostfedku, jak je zndzornéno na obr.4. Ujistéte se, Ze strana se Sipkou sméfuje nahoru. Obrazek
4. Pfipojeni externiho senzoru Sp02 (zejména PC-60E + 60NW)

Poznamka: =
Pokud byl externi senzor SpO2 spravné pripojen k prostfedek, méreni pomoci snimacl prstu na prostfedek se automaticky
deaktivuje. Méfeni se provadi pomoci externi sondy SpO2. Vychozi nastaveniindikator(i SpO2 a srdecni frekvence (PR) nastaveny
takto:

Sp02: nizsi limit: 95%

Alarm srdecni frekvence:

Horni limit: 160 tepu/min, Dolni limit: 60 tepu/min

4. Obsluha

No | Provoz PC-60E

1 Otevrete klip a vloZte prst do gumovych polstarkd klipu (ujistéte se, Ze je prst ve spravné poloze) a klip zavrete.

2 PC-60E Pfistroj se béhem 2 sekund automaticky sam zapne a spusti méreni.

PC-60E Naklonénim oxymetru otocite displej.

3 | Vyjmutim prstu z pfistroje se oxymetr sdm vypne.

Provoz PC-60B1, PC-60B STRONG, PC-60B3, PC-60B5, PC-60C2, PC-60D2

Otevrete klip a vloZte prst do gumovych vyplni prstového klipu (ujistéte se, Ze je prst ve spravné poloze) a klip
zavrete.

PFistroj se béhem 2 sekund automaticky sam zapne a spusti méreni.
Kratkym stisknutim a podrzenim tlacitka displeje zménite smér zobrazeni.
Dlouhym stisknutim tlacitka displeje pfepnete mezi zobrazenim PR a Pl.
3 | Vyjmutim prstu z pfistroje se oxymetr sdm vypne.

No | Provoz PC-60C Pro (PC-60C1) + PC-60NW

Nakonec zménte nastavené jednotky a , UloZit, opustit menu”. Dlouhym stisknutim tlacitka displeje uloZite zmény a
opustite nabidku nastaveni.

3 Oxymetr se automaticky vypne, kdyzZ sejmete prst s klipu.

No | Provoz PC-60C Pro (PC-60C1) + PC-60NW + PC-60F

1 Otevrete klip a vloZte prst do gumovych vyplini prstového klipu (ujistéte se, Ze je prst ve spravné poloze) a klip
zavrete.

2 Pristroj se béhem 2 sekund automaticky sam zapne a spusti méreni.
Naklonénim oxymetru otocite disple;j.

Kratkym stisknutim a podrZenim tlacitka displeje prepnete parametry z PR do PI.
Stisknutim a podrZzenim tlacitka displeje prfepnete do nabidky nastaveni.

Nabidka nastaveni:

Kratkym stisknutim a podrZenim tlacitka displeje vyberte nastavené jednotky

Dlouhym podrzenim tlacitka displeje aktivujete jednotku, kratkym stisknutim ji zménite, pokud chcete zménit
nastaveny parametr. Poté stisknutim a podrZzenim tlacitka displeje potvrdte zménu a ukoncete nabidku nastaveni.




No Provoz PC-60NW: Pulse Beep (pulzni tén)

1 Moznost nastaveni pulzniho ténu. Je-li zapnuto, kazdy pulz vydava pipnuti. Pouze model PC-60NW se tén zvuku
tohoto pipnuti méni podle hodnoty SpO2 (v rozmezi 90 az 99%).

No Provoz PC-60F a PC-60FL

1 Kratkym stisknutim tlacitka displeje mlzZete zménit smér zobrazeni. K dispozici jsou ¢tyfi sméry zobrazeni. V
pfipadé, Ze nedojde béhem 20 vtefin k Zddnému zmacknuti tlacitka, zméni se zobrazeni hodnot Pl na hodnoty PR.

U modelll PC-60F a PC-60FL je smér zobrazeni uloZzen do paméti, to znamend, Ze rozloZzeni obrazovky (smér
251 zobrazeni) bude stejny jaky byl pouZit pfi poslednim vypnuti oxymetru.

lkona™" na obrazovce znamenad odpocitavani ¢asu, pokud oxymetr pracuje v rezZimu jednorazové kontroly. Celkova
doba méreni v reZimu jednorazova kontrola je 30 sekund. KdyZ skonci méreni v reZimu jednorazové kontroly,
namérena hodnota Sp02, hodnota PR a vysledek analyzy tepové frekvence se zobrazi na obrazovce

No Provoz PC-60NW: bezdratovy

1 Tladitko bezdratového pripojeni on/off. Pfenos dat do poditace, kdyz je zapnuto. Moznosti jsou ,,on“ a ,off".
Tovarni nastaveni je ,on”.
Symbol Popis
lkona bezdratového n pripojeni blika modre Pristroj se pfipojuje k okolnimu prostredku
Y - — " TR T -
. Ikona bezdratového ptipojeni sviti modre Uspésné pfipojeno k prostfedku

Ikona bezdratového pfipojeni se nezobrazi do 3 1. Bezdrdatova funkce je vypnuta.
minut. 2. Prostfedek nemohlo navazat bezdratové pripojeni
3. Selhani Hardwaru bezdratového pripojeni

No Provoz PC-60NW: pfenos dat
1 Uzivatel mlze efektivné prenaset data do pocitace pres bezdratové pripojeni. Podrobné informace — viz
,Spravce dat oxymetru®“.

5. Displej
U PC-60B STRONG jsou symboly SpO2 a PR zobrazeny na predni strané prostiedku a prislusné namérené hodnoty se zobrazi na
displeji (viz obr. 5).

Obr. Obr.6

Kratkym stisknutim cerného tlacitka se displej otoci, véetné namérenych hodnot, histogramu intenzity pulzu a symbolu srdecni
frekvence. (Viz obr.6)
Poznamka: Dvé zobrazena ¢isla ukazuji hodnotu SpO2 s 98 % a hodnotu PR se 76 tepy / min.



Pro ostatni modely oxymetru:
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SpO2 a PL displej PC-60B1 / PC-60B3
/ PC-60B STRONG / PC-60B5 / PC-
60CPro (PC-60C1) / PC-60C2 / PC-
60D2 / PC-60E / PC-60NW

Standardni pohled na méfeni 60B1 / Zobrazeni na obrazovce PC-60F
PC-60B STRONG / PC-60B3 / PC-
60B5 / PC-60CPro (PC-60C1) / PC-

60C2 / PC-60D2 / PC-60E /PC-60NW)

Splzalm Lo 85 Wireless on % Sp0,
PR alm Hi 120 Sp0:z alm Lli? Ii.q
PR. ﬁ]lrl Lﬂ' ql:':l PR EI.l.ITI Ha I. _l:} 9 9
Pulse bes on PR alm Lo 50

: eep Pulse beep on BPM v
Save, exit menu Save, exit menu 68
Restore default Restore default

Zobrazeni nabidky nastaveni Zobrazeni nabidky nastaveni Zobrazeni na obrazovce PC-60FL
PC-60 C Pro (PC-60 C1) PC-60NW
DaleZité: V ,zobrazeni nabidky nastaveni“ modelu PC-60C Pro (PC-60C1) se prednastavené standardni limity alarmu lisi od

ostatnich modeld

6.Stazeni softwaru aplikace

Stazeni softwaru aplikace u telefonu android

K pfijimani a ukladani dat z oxymetru v redlném case a k prohliZzeni pfijatych dat Ize pouzZit prostiedek, jako jsou smartphony
Android. Do smartphonu si musite stdhnout prislusny software aplikace. Postupujte podle pokyn( ke staZeni:

Naskenujte QR kadd

Otevrete odkaz z QR kddu.

Stahnéte si software "PC-60NW.apk" a nainstalujte jej

Spustte software pro pfipojeni oxymetru a pfenos dat v redlnem case

Nize uvedeny QR kdd je pouZitelny pro prstovy oxymetr s bezdratovou funkci. Pokyny k méfeni

Ujlstete se, Ze je software aplikace Uspésné pripojen k oxymetru. Podrobné informace naleznete v navodu tohoto softwaru.
Pozndmka: Software aplikace pro PC a chytry telefon Android je také k dispozici ke staZeni z nize uvedeného odkazu:
http://www.creative-sz.com/software/

Poznamky: QR kdéd zobrazeny na obrazku 11a je pro oxymetr s bezdratovou funkci V2.x a na obrazku 11b - pro oxymetr s

bezdratovou funkci V4.0. To znamena, jestli mate oxymetr PC-60NW nebo PC-60B5, musite naskenovat obrazek 11a a stdhnout
odpovidajici APP software, zatimco pro POD-1W musite naskenovat obrazek 11b

oW e

Obrazek 11a Obréazek 11b
(QR kod pro oxymetr (QR kdd pro oxymetr
s bezdratovou funkci V2.0) s bezdratovou funkci V4.0)
StaZeni softwaru aplikace u systému iOS
Pro chytry telefon nebo tablet se systémem iOS (napfiklad iPhone, iPad) prislusnou aplikaci stahnete nasledujicim zplsobem: 1.

V aplikace Apple App Store viloZte ,Shenzhen Creative” do vyhledavaciho pole. Pozndmka: Pokud pro hledani pouzijete iPad,
zadejte pfi vyhledavani ,iPhone only”.


http://www.creative-sz.com/software/

2. Jakmile se zobrazi seznam vysledkd, vyberte nazev aplikace "@health" s ikonou a stahnéte software aplikace.

Vé

7. Navod k pouziti

1. Prst by mél byt spravné vloZzen dovnitf gumovych polstark( svorky.

2. Prstem by se nemélo hybat. BEhem méreni byste méli byt klidni a uvolnéni. 3. Neddavejte mokry prst pfimo do senzoru.
4. Vyhybejte se méreni na prstu ruky, kde je sou¢asné méfren tlak nebo probiha infuze.

5. Paprsek vysilany senzorem nesmi byt pferusovan, tzn. nepouzivejte lak na nehty/barvy. 6.

chirurgické pfistroje ovliviiuji pfesnost méreni.

Vyrazné pohyby a elektrické

7. Senzor orientace pracuje na zakladé gravitace. V pohyblivém senzoru pro detekci orientace oxymetru je zabudovana mala
pohybliva kovova koule. Pokud chcete zménit smér zobrazeni oxymetru, pohybujete-li oxymetrem pfilis pomalu, bude se
pohybliva kovova koule pohybovat také pomalu. Nasledkem toho by se reakce detekce orientace zpozdila. Pro rychlou

zménu orientace musi byt pohyb dostatecné rychly.

8. Lak na nehty muzZe ovlivnit presnost méreni a pfilis dlouhy nehet mlze zpUsobit selhani méfeni nebo nepresny vysledek.
9. Existence vysoce intenzivnich svételnych zdroj, jako je fluorescencni svétlo, rubinova lampa, infraéerveny ohtiva¢ nebo
silné slunecni svétlo atd. mize zplsobit nepfesnost vysledku méreni. Nasadte na senzor neprihledny kryt nebo v pfipadé

potieby zménte misto méreni.

10. Pokud se u prvniho vysledkl zobrazi Spatné vinova kfivka (nepravidelnd nebo hladkd), je vysledek pravdépodobné

nepravdivy, pockejte chvili na stabilnéjsi hodnotu, nebo v pfipadé potireby restartujte pfistroj.

8. Technické specifikace
A. Napijeni:

2 alkalické baterie LRO3 (AAA) Napajeci napéti: 3,0 V DC Provozni proud: <40 mA

B. Méreni Sp02:

Prevodnik: LED senzor s dudlni vinovou délkou Mérena vinova délka:

Cervené svétlo: 663 nm, infracervené svétlo: 890 nm. Maximalni priimérny opticky vystupni vykon: <2mW Rozsah zobrazeni

Sp02:35 % - 100 %

PFesnost méFeni: V rozsahu SpO2 od 70 % do 100 % se hodnota neodchyluje o vice nez <2 %. C. Méreni teplové frekvence:

Rozsah zobrazeni PR: 30 tepl / min - 240 tep( / min

PFesnost mé&feni PR: = 2bpm nebo * 2 % (podle toho, co je vétsi) D. Index perfuse (Pl) Rozsah zobrazeni

0 %-20%
E. Prednastavené prekroceni limitu Alarm Sp0O2:

Dolni limit: 90% Tepova frekvence:
Horni limit: 120 tept / min. Dolni limit: 50 teptd / min.

F. Nastaveni limitt indikace pro PC60-C Pro (PC-60C1) + PC-60NW: SpO.:

Dolni rozsah nastaveni: 85 % - 95 %

Tepova frekvence:

Rozsah nastaveni dolniho limitu: 30 - teptd / min;
Rozsah nastaveni horniho limitu: 100 - 240 tepl / min;
Alarm Sp02:

Standardni dolni limit: 85%

Vychozi nastaveni:

Standardni horni limit: 120 tep( / min;
Standardni dolni limit: 50 tep( / min
Nastaveni limitti pro PC-60E
Sp02-Vychozi dolni limit:

Pro vnitfni sondu: 90 %

Pro externi sondu: 95 %

Tepova frekvence pro vnitfni senzor:

Horni limit: 120 tepl / min;

Dolni limit: 50 tepl / min

Tepova frekvence pro externi senzor:
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Horni limit: 160 tepl / min;

Dolni limit: 60 tepl / min

Nastaveni limit pro PC-60 F, PC-60FL

Sp02:

Rozmezi nastaveni dolniho limitu: 85 % - 99 %, dilek: 1%

Standardni nastaveni: 90 %

Tepova frekvence:

Rozmezi nastaveni dolniho limitu: 30 - 60 tepl / min, dilek: 1 tep / min;

Rozmezi nastaveni horniho limitu: 100 - 240 tepl / min, dilek: 5 tepl / min;

Vychozi nastaveni:

horni: 120 tep / min; dolni: 50 tepl / min

G. Funkce zvukového a vizualniho varovani. Pokud hodnota SPO2 nebo hodnota tepové frekvence pfi méfeni prekrodi
prednastavenou hodnotu, pfistroj automaticky upozorni pipnutim a hodnota prekroceni limitu bude blikat na obrazovce.

H. Provozni podminky

Provozni teplota: 5 °C-40 °C

Provozni vihkost: 30 % - 80 %

Atmosféricky tlak: 70kPa - 106kPa

I. Nizka perfuzni vykonnost: Pfesnost méfeni SPO2 a PR splfiuje pFesnost popsanou vyse, i kdyZ je modulace amplitudy
nizka 0,6%.

J.  Ovlivnéni vnéjsim osvétlenim: Rozdil mezi hodnotou SPO2 naméfenou ve vnitfnim osvétleni a v temné mistnosti je
mensi nez £ 1%.

K. Rozméry:

PC-60C: Rozméry: 66 mm (D) x 36 mm (S) x 33 mm (V)

PC-60B: Rozméry: 59 mm (D) x 34 mm (S) x 30 mm (V)

PC-60D: Rozméry: 60 mm (D) x 39 mm (S) x 32 mm (V)

PC-60E: Rozméry: 60 mm (D) x 39 mm (5) x 32 mm (V)

PC-60F: Rozméry: 56 mm (D) x 34 mm (5) x 30 mm (V)

PC-60FL: Rozméry: 56 mm (D) x 34 mm (S) x 30 mm (V)

PC-60A: Rozméry: 56 mm (D) x 34 mm (5) x 30 mm (V)

Vaha: Cca. 60 g (v¢etné baterii)

L. Klasifikace:

Typ ochrany pred urazem elektrickym proudem: Prostfedek s vnitfnim napdajenim.

Stupeni ochrany proti zasahu elektrickym proudem: PouZita ¢ast typu BF (odolné v(ci defibrilaci)

Stuperii ochrany pied Skodlivymi pevnymi latkami, cizimi pfedméty a priinikem kapaliny:Prostfedek ma stupen ochrany IP22 s

ochranou proti skodlivym pevnym cizim pfedmétiim a priniku kapaliny.

Elektromagneticka kompatibilita: Skupina I, tfida B

9. Odstranéni poruch

Problém Mozny diivod Reseni

Smér zobrazeni se neméni | Mozna oxymetr nebyl delsi dobu pouzivan. | Zatfepejte oxymetrem mirnou silou,

nebo se méni necitlivé Pohyblivd kovovd koule pro grientaci se nemtze | aby se pohybliva kovova kulicka mohla
volné pohybovat. volné pohybovat. Pokud problém stale

pretrvdva, moznd senzor orientace
nefunguje spravné. Kontaktujte mistni
servisni stredisko.

Ukazatele Sp0O2 a pulsni 1. Prst neni umistén dostatecné hluboko. 1. VloZte prst spravné dovnitt a zkuste
frekvence jsou nestabilni. 2. Prst nebo pacient se pohnul. méreni znovu.
2. Pacient musi byt v klidu
Prostfedek nelze zapnout | 1. Baterie jsou témér nebo zcela vybité. 1. Vymérnte baterie.
2. Baterie jsou vloZeny nespravné. 2. Vlozte baterie.
3. Prostredek je vadny. 3. Kontaktujte mistni servisni stfedisko.
Zadné zobrazeni. 1.Pokud neni k dispozici Zadny méfici signal, Vyménite baterie

prostfedek se automaticky vypne po 8 sekundach.
2.Baterie jsou témér vybité

Zadné zobrazeni ikony Hardwarové selhani funkce bezdratového prenosu Kontaktujte mistni servisni stfedisko.
bezdratového pfipojeni

11



10. Opravy a udrzba
10.1. Udriba

Predpokladana Zivotnost (nikoli zaruka) prostfedku je 5 let. Aby byla zajisténa dlouhd Zivotnost, prosim vénujte
pozornost Udrzbé.
PFi nizkém napéti, kdyz se rozsviti indikator, prosim vyménte baterie.
Pfed pouZitim prosim vycistéte povrch prostfedku pomoci ubrouskl s 75% podilem alkoholu, nechte jej vyschnout
nebo otfete suchym ubrouskem. DlleZité: Zabrarite vniknuti kapaliny do prostredku.
Pokud nebudete oxymetr pouZzivat déle nez 7 dni, vyjméte
baterie. - Doporucené skladovaci prostredi:
teplota okoli: -20 °C—60 °C,
relativni vihkost: 10 % - 95
%,
atmosféricky tlak: 50 kPa - 107,4 kPa.
Oxymetr je kalibrovan u vyrobce pred prodejem, takze neni nutné jej béhem jeho Zivotniho cyklu kalibrovat. K ovéreni
presnosti oxymetru by se nemély pouzivat zadné simuldtory SpO., Ize je pouzit pouze jako funkéni testery k ovéreni jeho
presnosti.

Pokud je nutné ovérit presnost, mliZze uZivatel oxymetr ovérit pomoci simulatoru SpO2, nebo jej mlze provést distributor,
servis. Vezméte prosim na védomi Ze specificka kalibracni kfivka (tzv. R-kfivka) by méla byt zvolena pfti pouziti simulatoru
Sp02, napf. pro simulator SpO2 série Index 2 od firmy Fluke Biomedical Corporation, nastavte "Make" na "DownLoadMake:
KRK", uZivatel mdze tuto konkrétni kfivku pouZit k otestovani oxymetru. Pokud simuldtor SpO2 neobsahuje R-kfivku "KRK",
pozadejte vyrobce o pomoc pfi stahovani dané R-kfivky do simulatoru SpO2.

Pfistroj neni mozné sterilizovat vysokym tlakem.

Neponofujte pfistroj do kapaliny.

Doporucuje se, aby pfistroj byl uchovavano v suchém prostredi. VIhkost mlze zkratit Zivotnost prostfedku nebo jej
dokonce poskodit.

10.1. Pokyny k Cisténi a dezinfekci

¢ Snimac Cistéte mékkym hadfikem navlhéenym v roztoku 75 % isopropylalkohol, pokud je poZzadovana dezinfekce na
nizké urovni, pouzijte jemny Cistici roztok.

e Povrch ocistéte POUZE navlhéenym hadrikem a Cistou vodou a osuste Cistym mékkym

hadfikem. Upozornéni: Nesterilizujte ozarovanim parou nebo ethylenoxidem.

Nepouzivejte oxymetr, pokud je poskozen.

11. Obsah baleni

a) 3$ndra na krk (volitelné)

b) 2x baterie

c) pouzdro (volitelné)

d) ExterniSpO2 sonda (volitelné)

e) Navod k pouZiti

f) Osvédéeni o jakosti

Poznamka: polozky se mohou rizné lisit v zavislosti na modelu a baleni. Pfesné polozky a mnoZstvi naleznete v balicim
seznamu.

12. Vysvétleni symbolu

%Sp02 Pulzni saturace kyslikem ‘EC REp‘ Aut?)rvizovan,y zéstupce v Evropském
WBPM/PR | Tepova frekvence (tudery za minutu) °PO ecenst\vll .
d Vyrobce (véetné adresy)
PI% Index perfuze (%)
= Aplikované ¢asti typu BF
§/m Sloupcovy graf sily pulzu m P vp
tEKl/ﬁ Nizké napéti baterie @ Pozor-prostudujte uZivatelskou
“nicE | | pfirucku
(€ Oznaceni CE — —
er Dodrzujte predpisy WEEE pro likvidaci
SN Sériové ¢islo -
ol Datum vyroby _ﬁ lkona WiFi
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Zakladni znalosti

1 Vyznam Sp02

Sp02 je procento saturace kyslikem v krvi, znamé jako koncentrace 02 v krvi. Je definovan jako podil oxyhemoglobinu (HbO2)
na celkovém hemoglobinu v arterialni krvi.

Obvykle je hodnota SpO2 vyssi nez 95 %. Normalni rozmezi se lisi od ¢lovéka k ¢lovéku, ale obvykle je nad 95 %. V opac¢ném
pfipadé kontaktujte svého lékare.

Hodnota srdecni frekvence (PR) je obvykle 60~100 tepUl za minutu. V opacném pripadé kontaktujte svého lékare.

Namérend hodnota Sp0O2 a PR se mUze lisit v zavislosti na fyziologickém stavu pacienta.

Sp02 je dulezity fyziologicky parametr, ktery odrazi respiracni funkci. Vypodita se pomoci nasledujici metody méreni:

Sp02 = HbO2 / (HbO2 + Hb) x 100 %

HbO2 je oxyhemoglobin (oxidovany hemoglobin), Hb je hemoglobin, ktery rozklada kyslik.

2 Metody méreni

Na zadkladé Beer-Lambertova zdkona je svétlo absorbované latkou pfimo Umérné jeji hustoté nebo koncentraci. Svétlo urcité
vinové délky mize nerusené prochazet klzi. MnoZstvi latky Ize vypocitat rozptylem, absorpci a redukci zménéného mnozstvi
svétla. Protoze HbO2 a Hb maji rizny absorpcni charakter pro cervené svétlo a infracervené svétlo (vinova délka
600nm~1000nm), Ize hodnotu Sp02 urdit z rozdilu. SpO2 namérené timto pristrojem odpovida funkéni saturaci kyslikem — podilu
hemoglobinu, ktery miZe prendset kyslik. Pro srovnani, hemoximetry méfi ¢astecnou saturaci kyslikem (Sp0O2) — podil z
celkového méfitelného hemoglobinu, véetné dysfunkéniho hemoglobinu, jako je karboxyhemoglobin nebo metahemoglobin.
Klinicka aplikace pulzniho oxymetru:

Sp02 je dullezity fyziologicky parametr, ktery odrazi respiracni a ventilacni funkce. Monitorovani SpO2 je Siroce pouzivano v
|ékarské pédi. (napf. u pacientl se zavaznymi respiraénimi onemocnénimi, pacientl uméle ventilovanych béhem operace a také
u nedonosenych a novorozenc(). Vzhledem k tomu, Ze hodnotu Sp0O2 Ize méfit v redlném Case, Ize pripadné nedostatky kysliku
u pacientl detekovat dfive a zabranit nahodnému Umrti v disledku nedostatku kysliku nebo mu zabranit.

3 Faktory chyb v Sp02

- Pfesnost méfeni

e Intravaskuldrni barveni, jako je indocyaninova zelen nebo methylenova modfr.

e \/ystaveni nadmérnému osvétleni, jako jsou chirurgické lampy, bilirubinové Zarovky, zafivky, infratervené topné svitidlo nebo
pfimé slunecni svétlo.

e Zména barvy cév nebo externé aplikované barvy, jako jsou laky na nehty nebo produkty péce o plet.

e Nadmérny pohyb pacienta.

e Umisténi snimace na koncetiné manzetou krevniho tlaku, arteridlnim katétrem nebo intravaskularni linka.
e Namahani srdecnich komor v dlsledku vysokého tlaku kysliku.

e V blizkosti méficiho senzoru je arterialni okluze.

e Cévni konstrikce zpUsobena vaskularni hyperkinezi nebo fyzickou hypotermii.

4 Faktory, které mohou zpUsobit poruchy souvisejici s nizkou hodnotou Sp02:
e Onemocnéni dychacich cest, funkéni nedostatek HbO2

e Pigmentace nebo abnormalni hladina HbO2.

e Abnormalni HbO2 -kolisani.

¢ Methemoglobinovd nemoc.

e Sulfemoglobinémie nebo arterialni okluze v blizkosti méficiho senzoru.

e Jasné méfitelny Zilni puls.

e Periferni arteridlni puls zeslabne.

e Nedostatecné zdsobeni periferni krvi

V pripadé potieby kontaktujte svého distributora nebo vyrobce.
Priloha | Popis vysledku
Cislo Popis
Nebyla zjisténa Zadnd nesrovnalost
Predpoklad trochu rychly puls
Podezrely rychly puls
Podezrely kratky béh rychlého impulsu
Predpokladal trochu pomaly puls
Podezrely pomaly puls
Predpokladany pfrileZitostny interval kratkych impulzd
Podezreni na nepravidelny interval pulst
Podezrely rychly impuls s kratkym intervalem puls(

OO |IN|O|LN|H[WIN|F
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10 Podeziely pomaly puls s kratkym intervalem pulsu
11 Podezrely pomaly puls s nepravidelnym intervalem pulsu
12 Slaby signal. Zmérte znovu

Pfiloha Il EMC

Zaftizeni splfiuje poZadavky IEC 60601-1-2:2014

Tabulka 1

Pokyny a prohlaseni vyrobce-elektromagnetické emise

Pulsni prstovy oxymetr je uréen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. UZivatel by mél
zajistit, aby pulzni prstovy oxymetr byl pouZivan v takovém prostredi.

Emisni testy Shoda Elektromagnetické prostiedi

RF emise CISPR 11 Skupina 1 | Zafizeni vyuziva RF energii pouze pro interni funkce. Proto je RF zareni velmi nizké a
neni pravdépodobné, Ze by mohlo narusovat chod okolnich elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida B Zaftizeni je vhodné pro pouZiti ve vSech zafizenich, véetné domacnosti a takovych, které
jsou nepfimo napojené na verejnou nizkonapétovou napajeci sit, ktera slouzi k napajeni
obytnych budov.

Harmonické emise N/A Zaftizeni je vhodné pro pouZiti ve vSech zafizenich, véetné domacnosti a takovych, které

IEC61000-3-2 jsou nepfimo napojené na verejnou nizkonapétovou napajeci sit, kterd slouzi k napajeni
obytnych budov.

Emise kolisani napéti | N/A Zaftizeni je vhodné pro pouZiti ve vSech zafizenich, véetné domacnosti a takovych, které

|IEC 61000-3-3 jsou nepfimo napojené na verejnou nizkonapétovou napajeci sit, kterd slouzi k napajeni
obytnych budov.

Tabulka 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce-elektromagnetické emise

Pulsni prstovy oxymetr je urcen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. UzZivatel by mél zajistit,
aby pulzni prstovy oxymetr byl pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti Zkusebni uroven EC60601 Hodnoty pfFi Elektromagnetické prostiedi
shodé
Elektrostaticky + 8V kontakt + 8V kontakt Podlahy maji byt dfevéné, betonové nebo

vyboj IEC 61000-4-
2

+ 15 kV vzduch + 15 kVvzduch | s keramickou dlazbou. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickymi materialy,

musi byt relativni vihkost alespori 30 %.

Elektricky t 2 kV pro napajeci vedeni = 1 kV pro + 8V kontakt N/A
pfechodny oblouk | vstupni/vystupni vedeni (>3m) + 15 kV vzduch
(EFT) IEC 61000-4-4
Puls IEC61000-4-5 + 1 kV diferenciélni rezim + 2 kV bézny | N/A N/A
rezim
Poklesy napéti, < 5% UT (>95% pokles UT) na 0,5 cyklu | N/A N/A
kratka prerusenia | 40% UT (60% pokles UT) na 5 cykld
odchylky na vstupni | 70% UT (30% pokles UT) na 25 cyklG
napdjeci siti IEC < 5% UT (>95% pokles UT) na 5 sekund
61000-4-11
Napajeci frekvence | 3 A/m 3A/m Toto magnetické pole musi byt na drovni,
(50/60 Hz) béiné pro umisténi v komercénim nebo
magnetické pole nemocni¢nim prostredi
IEC 61000-4-8

Poznadmka: UT je a.c. sitové napéti pred aplikaci zkusebni Grovné.

Tabulka 3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pulsni prstovy oxymetr je uréen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. UZivatel by mél zajistit, aby
pulzni prstovy oxymetr byl pouzivan v takovém prostredi.

Test odolnosti | ZkuSebni Groven Hodnoty | Elektromagnetické prostiedi
IEC60601 pfi shodé
Vedené RF 3Vrms N/A Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni by neméla byt pouZivédna
IEC 61000-4-6 | 150 kHz to 80 MHz ve vzdalenosti pfistroje ani Zadné jeho soucasti, v cetné kabel(, neZ je
doporucena vzdalenost pro oddéleni vypoctena z rovnice platné pro
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frekvenci vysilace. Doporucéena vzdalenost od sebe

Vyzafované RF | 3V/m 3V/m d=12.p

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2.5 GHz d=1.2 \,"r]—) 80MHZz to
800MHz
d=2.3 /P 800MHz to
2.5GHz

Kde P Je maximaini jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace a d je doporucend oddélovaci vzdalenost v

metrech (m). b
Pevnad sila pole z pevnych RF wvysilach, uréend prazkumem

elektromagnetického stanoviit&, @ by méla byt niz3i neZ Grover shody

v kazdém kmitoctovém rozsahu. P liw
Ruseni se mUZe projevit v blizkosti zafizeni, oznaceného symbolem A

Pozn.1: V pasmu od 80 Mhz do 800 Mhz plati vyssi rozsah frekvence.

Pozn.2: Tato pravidla nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem
od vSech konstrukci, predmétt i osob.

a: Sila poli z pevnych vysilacl, jako jsou zakladny radia, (pevné/bezdratové) telefony a pozemnich mobilnich radii,
amatérskych radii, AM/FM a TV vysilani nelze teoreticky s pfesnosti odhadnout. Pro zhodnoceni vlivu pevnych RF vysilacd na
konkrétni prostredi by se mél provést elektromagneticky prizkum. Pokud namérené elektromagnetické pole je vétsi nez vyse
uvedené hodnoty pro shodu, sledujte peclivé, zda ptistroj funguje v daném prostiedi spravné. Pokud nefunguje spravné, je
tfeba provést nové méreni a zménit orientaci nebo umisténi pfistroje.

b: V pasmu frekvence od 150 MHz do 80 MHz by sila pole méla byt nizsi nez 3 V/m.

Tabulka 4

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnou a mobilni RF komunikaci

Pulzni prstovy oxymetr je vhodny pro pouZivani v elektromagnetickém prostredi, s kontrolovanym RF zarenim. Zakaznik
nebo uZivatel zafizeni mlze prispét k zajisténi ochrany pred elektromagnetickym zafenim tak, Ze zafizeni umisti alespon v
minimalni bezpecné vzdalenosti od prenosnych a mobilnich komunikacnich RF zafizeni. Tato vzdalenost vychazi z
maximalniho udavaného vystupniho vykonu zafizeni.

Maximalni vystupni vykon vysilace (W) | Bezpeéna oddélovaci vzdalenost (m), odpovidajici frekvenci vysilace.
150kHz to 80MHz to 80MHz to
80MHz 800MHz 2.5GHz

d=12 P d=12+ P d=23+ P
0,01 N/A 0,21 0,23
0,1 N/A 0,38 0,73
1 N/A 1,2 2,3
10 N/A 3,8 7,3
100 N/A 12 23

Pro vysilace s vy$§im neZz uvedenym vystupnim vykonem lze bezpecnou vzdalenost stanovit pomoci daného vzorce.
Pozndmka 1: V Pasmu od 80 do 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.

Poznamka 2: Tato pravidla nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno pohlcovanim a
odrazem od vSech konstrukci, predmétu i osob.
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