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Pulse Oximetr A310
Uzivatelsky manual

Vezméte prosim na védomi:
Toto Iékarskeé zafizeni musi byt pouZivano v souladu s timto uZivatelskym manualem, aby nedochazelo
k nepresnostem.

Kapitola 1. Bezpecnost
1.1 Bezpecnostni instrukce k pouzivani A310 Pulse Oximetr
- NepokouSejte se pfistroj sami opravovat. Pfistroj mohou spravovat pouze kvalifikovani servisni pracovnici.
- Dlouhodobé pouzivani nebo stav pacienta mohou vyzadovat pravidelnou zménu senzoru. Zméfite misto
senzoru, zkontrolujte integritu kiZe, stav obéhu a spravné vyrovnani alespon kazdé 2 hodiny.
- Méfeni SPO2 mize byt nepfiznivé ovlivnéno pfitomnosti okolniho svétla. Pokud je to nutné, zakryjte oblast
senzoru (napf. chirurgickym ruénikem nebo pfimym slune¢nim zafenim).
- Nasledujici duvody zpGsobuji ruSeni presnosti testovani pulzniho oximetru A310:
o Vlysokofrekvenéni elektrochirurgicka zafizeni.
Umisténi senzoru na koncetinu arterialnim katetrem s manzetou na krevni tlak nebo intravaskularni linii.
Pacient ma hypotenzni vazokonstrikci, téZkou anémii nebo podchlazeni.
Pacient méa srdeéni zastavu nebo Sok.
FaleSné nehty nebo lak na nehty mohou zpusobit nepfesné hodnoty SPO2.
Zafizeni by se mélo nejméné 10 minut aklimatizovat na provozni teplotu.
Zafizeni je nesterilni a neni ureno ke sterilizaci.

1.2 Pozor

Varovani: PfestozZe zafizeni ME vyhovuje zdméru normy EN 60601-1-2 ve vztahu k elektromagnetické
kompatibilité, elektricka zafizeni mohou zpUisobovat ruSeni. Pokud existuje podezieni na rueni, pfemistéte
zafizeni mimo citlivé zafizeni nebo nés kontaktujte. Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni
muze ovlivnit jeho normalni provoz.

Varovani: NEBEZPECI VYBUCHU - Nepouzivejte pulzni oximetr v holavé atmosfére, kde mohou nastat
koncentrace hoflavych anestetik nebo jinych materiald.

Varovani: Nevhazujte baterie do ohné, protoze by to mohlo zpusobit explozi.

Varovani: Nepokous$ejte se dobijet normalni suché ¢lanky, mohou vytéct, zplsobit poZar nebo explodovat.



Varovani: Nepouzivejte pulzni oximetr v prostfedi MRI nebo CT.

Varovani: Toto zafizeni neménte bez souhlasu vyrobce.

Varovani: Pokud je toto zafizeni upraveno, musi byt provedena pfisludna inspekce a testovani, aby bylo zajisténo
trvalé bezpecné pouzivani zafizeni.

Upozornéni: Udrzujte provozni prostiedi bez prachu, vibraci, korozivnich nebo hoflavych materialG a extrémnich
teplot a vihkosti.

Upozornéni: Nepouzivejte jednotku, pokud je vihka nebo mokra kvili kondenzaci nebo rozliti. Nepouzivejte
zafizeni ihned po pfemisténi z chladného prostfedi na teplé a vihké misto.

Upozornéni: K ovladani spinacli na pfednim panelu nikdy nepouZivejte ostré nebo $picaté predméty.
Upozornéni: Pokud nebude zafizeni delSi dobu pouZivano, vyjméte, prosim, baterie.

Upozornéni: Zafizeni se smi pouzivat, pouze pokud je kryt baterii zavieny.

Upozornéni: Po pouZziti musi byt baterie fadné zlikvidovany dle mistnich pfedpisa.

Upozornéni: Zafizeni by se mélo drzet mimo dosah déti, domécich zvifat a Skudcu, aby nedoslo k jeho spolknuti.

1.3 Definice a symboly

Symbol Popis Symbol Popis
Typ zafizeni BF LOT Cislo Sarze*
Informace o vyrobci Datum vyroby*

Teplotni limit

[sN]

[d~E>

Pokud chcete po
skonceni Zivotnosti
produkt zlikvidovat, musi

=T

Sériové éislo*

Informace o
zplnomocnéném zastupci
EU

to byt provedeno mimo
domovni odpad, idealné
dovézt do shérného
dvora v misté bydlisté.

DrZte se navodu k pouZziti | Upozornéni

Informace, které byste
méli védét o ochrané
zarfizeni pfed moznym
poSkozenim

IP22 Trida proti prachu a vodé | Poznamka Dalezité informace, které
byste méli znat
Varovani Informace, které byste méli znat k ochrané pacientli a zdravotnického personalu

pfed moznym nebezpe€im

& Pokud pulzni oxymetrovy monitor neni vybaven nizkym stavem alarmu SpO2,
prohlaSeni o Uginku ,Alarmy NoSpO2* nebo Symbol IEC 60417-5319 (DB -

2002-10) (viz IEC 60601-1-8: 2006 + AMD1: 2012, Tabulka C.1, Symbol 3).

*Ci8lo $arze, Datum vyroby a Sériové &islo jsou vytistény a oznateny na krytu baterii

Kapitola 2. Predstaveni

2.1 Obecné piedstaveni

Tato kapitola poskytuje obecny popis pulzniho oxymetru A310, véetné:
- Struény popis zafizeni

- Vlastnosti produktu

2.2 Indikace pro poutziti / zamyslené pouziti

Pulzni oxymetr je neinvazivni zafizeni urené k bodové kontrole funkéni saturace kyslikem arterialniho
hemoglobinu (Sp0O2) a tepové frekvence (TF). Toto pfenosné zafizeni je ur€eno pro pouZiti u dospélych pacientd
v klinickych zafizenich a domécim prostfedi.

2.3 Struény popis zafizeni



Pulzni oxymetr, zaloZzeny na vSech digitalnich technologiich, je uréen k neinvazivni namatkové kontrole funkéni
saturace kysliku arterialnim hemoglobinem (Sp02). Pokrogily algoritmus DSP * mize minimalizovat vliv artefaktu
pohybu a zlepsit pfesnost méfeni nizké perfuze *.

Pulzni oxymetr |ze pouzit k méfeni lidského SpO2 a srdecni frekvence pfipevnénim na prst. Vyrobek je vhodny
pro rodinu, nemocnici (vCetné klinického pouZiti internistou / chirurgem, anesteziologem, pediatriem, intenzivni
pédi atd.).

2.4 Vlastnosti produktu

Lehky pro pfenaseni a snadné pouziti.

Ruéné upravte smér rozhrani.

Barevny OLED nebo LED displej, simultanni displej pro testovani hodnoty a pletysmografii.

Nizka perfuze: 0,3%. (Pokro€ily algoritmus DSP mUZe zlepsit pfesnost méfeni za podminek nizké
perflze.)

Funkce vizuélni a zvukové pfipominky. Kontrola v realném Case.

Indikator nizkého napéti baterie.

Automatické vypnuti.

Napajeni dvéma alkalickymi bateriemi 1,5 V AAA. Umozniuji vice nez 20 hodin nepfetrZité prace.

Upozornéni: Zafizeni nelze pouZit k méfeni u déti mladSich 3 let, protoZe vysledek zkousky neni zarukou
presnosti.

Upozornéni: Pulzni oxymetr je ur€en pouze jako doplnék pfi hodnoceni pacienta. Musi byt pouzivan ve spojeni s
jinymi metodami posuzovani klinickych pfiznakd a pfiznakd.

Upozornéni: Pacient je provozovatel vyrobku a mize provadét Gdrzbu pfistroje.

Upozornéni: Funkéni tester nelze pouZit k posouzeni pfesnosti pulzniho oxymetrového monitoru nebo senzoru.
K ur€eni pfesnosti SpO2 se pouziva klinické testovani. Naméfena hodnota arterialiniho SpO2 se porovna s
hodnotou arterialniho hemoglobinu kysliku (Sa02), stanovenou ze vzork( krve laboratornim CO-oximetrem.
Ptesnost senzorti ve srovnani se vzorky CO-oximetr(i méfenymi v rozmezi SpO2 70-100%. Udaje o pfesnosti se
poditaji pomoci druhé odmocniny pro vSechny subjekty. Lze oCekavat, Ze pouze asi dvé tretiny méfeni PULSE
OXIMETRU spadaji do = Pazni hodnoty naméfené CO-oximetrem.

K posouzeni presnosti tepové frekvence se pouZije pulzni simulator. Naméfend tepové frekvence je porovnana s
prednastavenou hodnotou tepové frekvence v simulatoru. Udaje o piesnosti se poéitaji pomoci druhé odmocniny
pro vSechny subjekty.

*Algoritmus DSP: Algoritmus procesoru digitalniho signalu.

* Nizka perfuze: Ve fyziologii je perfuze proces téla dodavajici krev do kapilérniho loZe v biologické tkani. Za
podminek nizké perflze je méfeni neinvazivni nasyceni pulsniho krevniho kysliku malo pfesné.

* Pletysmograf: je nastroj pro méfeni zmén objemu v organu nebo v celém téle (obvykle je vysledkem kolisani
mnozstvi krve nebo vzduchu, které obsahuije).

Pl (Perfazniindex) je pomér pulzujiciho krevniho toku k nestabilnimu statickému krevnimu toku v periferni
tkani pacienta, jako je Spicka prstu, nebo usni lali¢ek. Perfuzni index je ukazatelem sily impulsu v misté senzoru.

2.5 Ocekavana zivotnost

- Ocekavana Zivotnost lékarského zafizeni;

- OCekavana zivotnost nahradnich dilt a pfisluSenstvi dodavanych s Iékafskym zafizenim;

- Pokud je skladovatelnost krat8i, nez o¢ekavana zivotnost, jsou nahradni dily a pfisluSenstvi dodavany pfimo
s lékafskym zafizenim.

Kapitola 3. Instalace, Nastaveni a Provoz pfistroje
3.1 Popis hlavniho panelu (obrazek 3.1.1)




Obrazek 3.1.1 Casti predniho a zadniho panelu

Tabulka 3.1.1 Definice a popis souéasti

Oznaceni Nazev Popis

1 Tladitko pro zapnuti Zapnuti pfistroje

2 OLED nebo LED panel Zobrazeni dat SpO2 / TF a Pletysmogramu
3 Pfihradka na baterie

3.2 Zobrazeni
Po zapnuti OLED displeje pulzniho oxymetru nasleduje:

Battery
Indicator

77— Pulse Rate

Direction 7 /) —Plethysmogram

Power
Hemoglobin
Saturation

Obrazek 3.2.1 OLED displej

3.3 Vhodné pro nastaveni parametri OLED displeje
Pokud je zafizeni pod méficim rozhranim, stisknéte smérové tlacitko po dobu 1 sekundy pro vstup do MENU
(obrazek 3.3.1 a obrazek 3.3.2). K dispozici jsou dvé dil¢i nabidky.

3.3.1 Nastaveni pripomenuti
Stisknéte smérové tlacitko na 1 sekundu a vstupte do nastaveni pfipomenuti. Uzivatel miize nastaveni upravit
pfesunutim symbolu “** na zadni stranu zvukového pfipomenuti, pipnuti, obnoveni nebo jasu.
e Zvukové pfipomenuti
Stisknéte smérové tlaitko po dobu 1 sekundy, pfesurite symbol “*“ na zadni stranu funkce Zvukového
pfipomenuti, dlouhym stisknutim smérového tlacitka jej zapnete / vypnete.
(Poznamka: Pokud naméfena hodnota pfekro¢i maximélni nebo minimalni hodnotu SpO2 nebo TF, pri
zapnuti zvukového upozornéni bude vydan zvuk.).
e Pipnuti
Stisknéte smérové tlacitko po dobu 1 sekundy, pfesurite symbol “*“ na zadni stranu pipnuti, dlouhym
stisknutim smérového tlaCitka jej zapnete / vypnete.
(Poznamka: Kdyz je zapnuto pipnuti, zvuk vydavany béhem testu indikuje zvuk frekvence pulsu).
e Obnoveni
Kdyz se za symbolem ,Obnovit* zobrazi symbol “**, miZete dlouze stisknout smérové tlacitko na ,0K*, tim
zafizeni obnovi tovarni nastaveni.
e Demo
Stisknéte smérové tlacitko po dobu 1 sekundy, pfesurite symbol “** na zadni ¢ast Demo, dlouhym stisknutim
smérového tlacitka jej zapnete / vypnete.
e Jas
Kdyz se symbol “** zobrazi na ,Jas®, dlouhym stisknutim smérového tlacitka zmérite hodnotu Jas z 1 na 5.

3.3.2 Nastaveni limitnich hodnot

Pokud se v nastaveni pfipomenuti zobrazi symbol *, dlouze stisknéte smérové tlacitko, dokud se
nedostanete do nabidky nastaveni pfipomenuti (obrazek 3.3.2). UZivatel mize stisknutim smérovych tlacitek
vybrat polozky. Stisknéte smérové tlaCitko na 1 sekundu pro zménu potfebnych dat.

Pokud se na strance nabidky Nastaveni limitu pfipomenuti (obrazek 3.3.2) objevi symbol * za ,+/-,
stisknutim smérového tlacitka na 1 sekundu zménite ,+“ na ,-“ nebo ,-* na ,+*.

Pokud se na pravé strané zobrazi ,+“, stisknéte smérové tlacitko po dobu 1 sekundy, pfesurite ,* po
nastaveni Spo2 Hi nebo TF Hi, mlZete zvysit na vy$Si hodnotu (dokud nedosahne nejvy$si hodnoty).

Kk



Pokud se na pravé strané zobrazi ,-“, stisknéte smérové tlaCitko po dobu 1 sekundy, pfesurite ,* po

v v

Obrazek 3.3.1 Obrazek 3.3.2
Remind Setup * Limit Setup *
Sound Reminder on Sp02 Hi 100
Beep of f Sp02 Lo 94
Demo on PR Hi 130
Restore 0K PR Lo 50
Brightness A +/- +
Exit Exit

Poznamka:

1. Zvukové pfipomenuti ma zpozdéni 1 sekundu po zjisténi nespravného vysledku.

2. Zékaznik muze prednastavit mezni hodnotu na 98 nebo 99 a zkontrolovat, zda je normaini nastaveni
zvukové pfipominky.

3.4 Provoz
3.4.1 Instalace baterii
Instalujte 2 AAA baterie do prostoru pro baterie s ohledem na spravnou polaritu a zasurite kryt.

Varovani: Nepokousejte se dobit normalni alkalické baterie, mohou vytéct a zpUsobit pozar, nebo dokonce
explodovat.

3.4.2 Zapnéte Pulzni Oxymetr

Vlozte jeden z prstl do gumové diry pulzniho oxymetru (nejlepsi je prst dikladné poloZit) nehtem nahoru a
uvolnit svorku.

Stisknutim tlaCitka napéajeni zapnéte pulzni oxymetr. Oximetr se automaticky vypne, pokud Zadny prst v
zafizeni nebude delSi dobu neZ 16 +2 sekundy.

3.4.3 Cteni odpovidajicich dat z displeje

Zobrazit popis OLED.

Rozhrani displeje OLED se muze po stisknuti tlaCitka napajeni po dobu krat8i nez 0,5 s otacet o Ctyfi sméry
se Sesti rznymi rezimy zobrazeni. Je znazornéno nize:

Type 1 Tvpe 2
%Sp0z cm PRbpm || %Sp0:z cm PR bpm
P1% Pl1%
BB BB

FNwWN' wWwY
Type 3 Type 4
%Sp0z cm PRbpm ||wdgyd i zodsy,
98..75|'sL, 86
Pl1% 5.5 5'G %ld
Type 5 Type 6
TN o || cm LT
T 3 o |8 mg_l-n 1)
5]132 A ‘D = »] h.cs
@ GEOOE| FOE £°
Poznamka:

1. Pokud je kapacita baterie na nejnizsi drovni, zobrazi se na displeji symbol =1, ktery upozorni uzivatele na

vyménu baterie.



2. Pletymogram Ize povazovat za spravny, pokud se vina pravidelné méni.

Kapitola 4. Cisténi a dezinfekce

4.1 Cigténi

Pfed Cisténim vypnéte napajeni a vyjméte baterie. 5
Udrzuijte vnéjsi povrch zafizeni €isty, bez prachu a nedistot. Cistéte vnéjsi povrch (véetné obrazovky
displeje) suchym a mékkym hadfikem. K ¢iSténi povrchu pouZijte 75 % roztok lékafského alkoholu. Na suchy
hadFfik naneste malé mnozstvi tohoto roztoku, aby se zabranilo pronikani alkoholu do zafizeni.

4.2 Dezinfekce

Pokud zafizeni pouziva pacient v nemocnici, dezinfikujte jej po kazdém pouziti pacientem.

K ¢idténi povrchu, ktery pfichazi do styku s pacientem, pouZijte 75% roztok Iékarského alkoholu.
Upozornéni: NepouZivejte silné rozpoustédio. Napf. aceton.
Upozornéni: Nepouzivejte houbi¢ku nebo hadfik s drsnym povrchem
Upozornéni: Nevlévejte do zafizeni Zadnou tekutinu ani jej neponofuijte do vody nebo jakékoliv jiné tekutiny.
Upozornéni: Beéhem Cisténi nenalévejte na zafizeni zadné tekutiny.
Upozornéni: Nepouzivejte na ¢idténi zadny Gistici prostfedek

Kapitola 5. Reseni problémd a Gdrzba

5.1 Udrzba

Vyménite vas baterie. Pfed pouzitim k diagnostice pacient(i vycistéte povrch pulzniho oxymetru.
Pokud oxymetr nebudete delSi dobu pouzivat, vyjméte z néj baterii.
Uchovavejte produkt na misté, kde je okolni teplota —25 ° C az 55 ° C (-13 °F -131 °F) a vihkost 15% -93%.
Pfistroj pravidelné kontroluje, aby se zajistilo, Ze nedoslo ke zjevnému poskozeni, které by ovlivnilo

bezpe€nost a vykon zafizeni.

V provoznich podminkach neexistovala zadna hoflava latka, pfesahy nebo niZsi teplota a vihkost.

5.2 Reseni problémdi

Tabulka 5.2.1 ReSeni problémii

Problém

Mozna pficina

Reseni

Oxihomoglobin nebo srdeéni
frekvence nejdou normainé
zobrazit

1. Prst neni spravné umistén
2. Perfuze pacienta je pfilis nizka k
méfeni

1. Zkuste vlozit prst znovu

2. VlyzkouSejte méreni vicekrét,
pokud jste si jisti, Ze pfistroj
funguje spravné, vyhledejte
Iékafskou pomoc

Oxihemoglobin nebo srdeéni
frekvence je nestabilni

1. Prst nemusi byt dostatecné
zasunuty

2. Prst se tfese nebo télo pacienta
neni v klidu

1. Zkuste vlozit prst znovu
2. Zkuste se nehybat, udrzujte
pacienta v klidu

Oxihemoglobin nebo srde¢ni
frekvence jsou neobvyklé a
zpUsobuji zvukovou
upominku

1. Prst neni spravné umistén
2. Pacientovy hodnoty SpO2 nebo
srdecniho tepu jsou neobvyklé

1. Zkuste vlozit prst znovu
2. Navstivte svého |ékafe pro

podrobnéjsi vysledky

Oximetr nejde zapnout

1. Napéjeni baterii nemusi byt
dostate¢né nebo neni vibec

k dispozici

2. Baterie mohou byt vlozeny Spatné
3. Oximetr muze byt poSkozen

1. Prosim, vymérnte baterie

2. Prosim, znovu instalujte
baterie

3. Prosim, kontaktuijte servisni
stfedisko

Obrazovka je najednou
vypnuta

1. Pristroj se automaticky vypne,
pokud neni pouzivan déle, nez 16
vtefin

2. Baterie jsou vybité

1. Pfistroj znovu zapnéte
2. Prosim, vyménte baterie




Kapitola 6. Specifikace

Nézev Pulzni Oximetr

Model A310

Typ proti elektrickému Soku Zafizeni s vnitinim napajenim
Stupen zafizeni proti elektrickému Soku Typ BF

Typ EMC Typ B Skupina |

Stupefi ochrany proti vniknuti P22

Vnitini vykon

2 x AAA 1,5V, alkalické baterie

Spotfeba energie

Méné nez 45mA

Obrazovka 0.96'OLED
Zobrazeni Sp0O2 35-100%
Zobrazeni tepové frekvence 30-250 BPM
Odstupriovani Sp02: 1%

Tepova frekvence: 1BPM
Presnost méfeni Sp02: £3% (70%-100%)

Nespecifikovano (<70%)

TF: +2BPM

Provozni podminky

Teplota: 5°C to 40°C (41°F to 104°F)
Vlhkost: 15% to 93% nekondenzované
Tlak vzduchu: 70Kpa-106Kpa

Skladovaci a pfepravni podminky

Teplota: -25°C to +55°C (-13°F-131°F)
Vlhkost: 15% to 93% nekondenzované

PrisluSenstvi

AAA baterie 2ks
Hang String 1ks
UZivatelsky manual 1 ks

Kapitola 7. Likvidace

P¥i likvidaci Pulzniho oximetru a baterii dodrzujte platné predpisy.
Tento Pulzni oximetr nesmi byt likvidovan spoleéné s domacim odpadem.

Vsichni uzivatelé jsou povinni odevzdat vSechna elektricka nebo elektronicka zafizeni bez ohledu na to,
zda obsahuiji toxicke latky, v komunalnim nebo komer¢nim sbérném misté, aby mohly byt zneSkodnény

environmentalné pfijatelnym zplsobem.

pid

Pfed likvidaci Pulzniho oximetru vyjméte baterie. Nevyhazuijte staré baterie do doméaciho odpadu, ale do shérné

stanice baterii v misté recyklace nebo v obchodé.
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