ENCALENT

CMS50-Pro Pulzni Oxymetr

Upozornéni pro uzivatele

Velice VaAm dékujeme za potizeni naseho pulzniho oxymetru (dale bude nazyvan jako
»pristroj“). Tento manual byl sepsan a schvalen radou pro zdravotnické pristroje
(MDD93/42EEC). V pripadé jakékoli modifikace a dal$iho vyvoje softwaru jsou informace v
tomto dokumentu pfedmétem zmény bez predchoziho upozornéni.

Jedna se o zdravotnicky pristroj, ktery mize byt pouzivan opakované. Navod popisuje
jednotlivé soucasti, funkce, spradvnou manipulaci pti prenosu, spravné skladovani, drobné
opravy apod. Stejné tak i bezpecnostni opatieni, kterd maji ochranit jak uZzivatele, tak i pristroj
samotny.

Prosime o peclivé precteni celého navodu jesté pired pouzitim pristroje. Veskeré kroky
popsané v manualu by mély byt prisné dodrzovany. Pii nedodrZeni pokynt v manualu miize
dojit k nepresnému méteni, poSkozeni pristroje nebo poranéni. Vyrobce nenese odpovédnost
za Spatné hodnoty méreni, poSkozeni pristroje ani poranéni, v pripadé€, Ze pri pouziti nejsou
peclivé dodrZzovany jednotlivé kroky v manualu.

Varovani

Méjte na pameéti, Ze nedodrzeni pokynd miiZe negativni dopad na osoby i Zivotni prostiredi
e Riziko exploze - nepouZivejte pristroj v prostredi s hoflavymi plyny
e Riziko popdleni - nepouZzivejte pristroj pii MRI a CT vySetienich

¢ Hodnoty namérené pomoci pristroje neslouZi ke stanoveni konecné diagnozy. Pristroj
je pouze pomocnym nastrojem pri stanoveni diagnozy. Musi byt pouZit v souladu s
pokyny lékafte, klinickych pozorovani a symptom.

e Uzivatel neni opravnén provadét udrzbu ani opravy pristroje svépomoci.

e Vpripadé, Ze je pristroj pouzivan nepretrzité, mohou se objevit bolesti nebo jiné
neprijemné pocity (zejména u pacientti s poruchou krevniho obéhu). Nedoporucujeme
nechavat pristroj na stejném prstu po dobu delsi neZ dvé hodiny.

e Pristroj neumist'ujte na otoky nebo v mistech, kde doslo k poskozeni tkané

e Nedivejte se do cerveného ani infracerveného svétla vychazejiciho z pristroje



(infracervené svétlo neni viditelné) - mize tak dojit k poSkozeni zraku.

Ptistroj je vyroben ze silikonu a plastii typu PVC, TPU, TPE a ABS, jejichZ
biokompatibilita byla testovana v souladu s poZadavky Mezinarodni organizace pro
normalizaci (ISO 10993-1) a prosly vSemi doporuc¢enymi testy pro biokompatibilitu.

Osoby alergické na jakoukoliv z vySe uvedenych polozek by nemély pristroj pouZivat.

Nenapinejte $Snliru pristroje, abyste predesli jeho poskozeni nebo padu. Nedavejte
$ndru pristroje kolem krku, abyste predesli vaznym nehodam. Osoby alergické na
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material Sndry by nemély pristroj pouZivat.

Likvidace pristroje, jeho prisluSenstvi i obalovy material by mély podléhat mistnim
zakoniim a regulacim, aby nedochazelo ke znecisténi Zivotniho prostredi v daném
regionu. Obalovy material musi byt uloZen na misté mimo dosah déti.

NepouZivejte piistroj spole¢né s prislusenstvim, které neni uvedeno v tomto manualu
nebo neni doporuceno piimo vyrobcem. V opacném piipadé tak miize dojit ke zranéni
osob, které pristroj pouZzivaji nebo k poSkozeni ptistroje.

Pied pouzitim zkontrolujte, zda neni pristroj poskozen. Poskozeny piistroj by mohl
zplsobit poranéni nebo by nefungoval dostatecné. Veskeré poskozené soucasti pied
pouzitim vyménte za noveé.

Nékteré funk¢ni testery nebo pacientské simuladtory mohou byt pouzity pro ovéreni
spravnosti fungovani pristroje.

Nékteré funkéni testery nebo pacientské simulatory dokaZzi zmérit presnost zarizeni
pomoci zkopirované kalibra¢ni krivky, ale nedokazi vyhodnocovat samotnou piresnost
pristroje.

Pristroj nepouZivejte v blizkosti zarizeni, ktera okolo sebe vytvareji silné elektrické
nebo magnetické pole - mohlo by tak dojit k ruSeni pristroje a jeho Spatnému
fungovani.

Ptistroj skladujte mimo dosah déti, domacich zvirat a hmyzu, aby nedoslo k poruseni
jeho funk¢nosti.

Chrarnte pristroj pred pfimym slune¢nim zarenim, vysokym teplotdm, prachu, vlhkosti,
politim vodou i kontaktem s vinou. Pfistroj vystaveny takto neptiznivym vlivim by
nemusel fungovat spravné.

Piesnost méreni miiZe byt ovlivnéna pritomnosti elektrochirurgického vybaveni.

Pouziti vicero zarizeni na jednom pacientovi se povazuje za rizikové a riziko se zvySuje
spolec¢né s prekrytim svodového proudu.

U pacientti s otravou oxidem uhelnatym se mohou objevit nepresné vysledky, proto by
se v tomto pripadé pristroj nemél pouzivat.

Pristroj neni urcen k 1é¢bé.



e Pristrojje urcen pro pouZiti u pacientd.

e Neprovadéjte udrzbu pristroje, pokud je pravé pouzivan.

1 Prehled

Kyslikova saturace je hodnota, kterd urcuje procento navazaného Kkysliku v krvi. Je dlilezitym
fyziologickym parametrem pro dychaci a ob&éhovou soustavu. Rada zdravotnich obtiZi spojena
s dychaci soustavou miiZe zptsobit pokles kysliku v krvi, cozZ ma za nasledek Spatny chod
télesnych funkci, poSkozeni tkané pii chirurgickych zakrocich ¢i poranéni pri 1ékarské
prohlidce. Dal$imi priznaky nedostate¢ného okysliceni krve mohou byt zavraté, impotence
nebo zvraceni. Nékteré vaznéjsi priznaky mohou dokonce ohrozit na Zivoté. Proto je rychla
informace o stavu kysliku v krvi diileZitym pomocnym prvkem lékare, aby v kazdém pripadé

odhalil jakékoli hrozici nebezpeci.

Po vloZeni prstu do pristroje se okamzité zobrazi namérena hodnota naméreného kysliku v
krvi.

1.1. Vyhody
A. Snadna obsluha
B. Malé rozmeéry, nizkd hmotnost, pohodlna manipulace pti pfenosu

C. Nizka spotireba energie

1.2. K ¢emu je pristroj urceny

Pulzni oxymetr se pouZiva pro méreni miry okyslicenosti krve a tepové frekvence, a to
nasazenim na prst. Tento vyrobek je moZné pouzit vdomacnosti, nemocnici, kyslikovém baru
nebo jako pomiicka v komunitnich zdravotnickych nebo sportovnich centrech (ideélni je jeho



pouziti pred nebo po sportovni aktivité, nikoli v priibéhu jejiho vykonu) atp.

1.3. Podminky pro spravné skladovani a funkc¢nost

Skladovaci podminky

a) teplotni rozmezi od -40°C do +60°C
b) vlhkost <95 %
c) atmosféricky tlak 500 hPa - 1060 hPa

Podminky pro provoz

a) teplotni rozmezi od +10°C do +40°C
b) vlhkost < 75 %
c) atmosféricky tlak 700 hPa - 1060 hPa

1.4. Opatieni

1.4.1. Upozornéni

Pro spravny a bezpecny provoz pristroje je tieba dodrzovat diilezita opatieni, aby nedoslo k
poskozenti pristroje samotného nebo poskozeni zarizeni v jeho okoli.

Pred pouZitim pristroje se ujistéte, Ze bude pouzivan ve vyhovujicich podminkach i
provoznim prostredi.

Abyste ziskali co nejpresnéjsi vysledky méreni, pouZivejte pristroj na tichém misté
skytajicim dostatek pohodli.

Pokud je pristroj prenesen z chladného nebo horkého prostredi do tepla nebo mista s
vysokou vlhkosti, spustte jej nejdrive za 4 hodiny.

Pokud se pristroj dostane do kontaktu s vodou, prestarite jej pouZivat.
Nedotykejte se pristroje Zadnymi ostrymi predmeéty.

Cisténi ptistroje pomoci vysokych teplot, vysokého tlaku nebo ponorné dezinfekce
neni povoleno. Pokyny k Cisténi a dezinfekci naleznete v kapitole 6.1. tohoto manualu.
Pred ciSténim a dezinfekci vyndejte baterii.

Ptistroj je vhodny pro déti i dospélé.

Pristroj neni mozné pouzit pro vSechny typy pacientd. Pokud nenamérite uspokojivé
vysledky, nepouZiveijte jej, prosim.

Pri priimérovani dat a zpracovani signalu dochazi u méreni hodnoty miry okysliceni
krve k prodlevé. Pokud je prodleva krat$i nez 30 sekund, ¢as pro ziskani priimérnych
hodnot se prodlouzi - na viné je nedostatecny signal, slabym priitokem krve nebo jina
prekazka. ZaleZi na tepové frekvenci.

Zarucni lhiita na pristroj trva tii roky (datum vyroby je uvedeno na stitku).

Pokud se pristroj prepne do dsporného reZimu, znamena to, Ze je tieba nabit baterii,



protoZe funkce pro usporny rezim oxymetr standardné nenabizi.
e Maximalni teplota sondy pristroje pro kontakt s tkani by neméla presdhnout 41 °C.

e Pokud se pri méreni na displeji zobrazuji netypické hodnoty, vyndejte prst a nasad'te
oxymetr znovu.

e Pokud se pri méreni objevi na displeji chyba, vyndejte baterii, abyste méreni ukoncili.
e Kabel zarizeni nijak nepiekrucujte ani za néj netahejte.

e Pletysmograficka krivka neslouzi jako ukazatel nedostatecného signalu. Pokud neni
hladka a stabilni, presnost namérenych dat se snizuje. Pokud se kiivka zobrazuje
hladce a je stabilni, namérené hodnoty jsou takto optimalni.

e Pokud jsou nékteré komponenty urceny jen k jednorazovému pouziti, nepoZzivejte je
opakované.

.....

(jako jsou schémata obvodu, seznam soucastek, ilustrace apod.). Takto miiZe
kvalifikovany technicky personal uzivatele provadét opravu svépomoci.

Priciny zpiisobujici nepresné méreni pristroje a jak jim predejit:

e Vnéjsi barvivo (napr. lak na nehty nebo pouZita pletova kosmetika).

e PriliS chladné nebo Stihlé prsty pacienta i dlouhé nehty. Pro co nejpresnéjsi méreni
dejte do sondy pristroje palec nebo prostiednicek, a to co nejdale je to mozné.

e Prst by mél byt umistén ve spravné poloze (viz obr. 5). Nespravné vloZeni prstu by
mohlo vysledky zkreslovat.

e Zajistéte, aby svétlo ze sondy pristroje prochazelo skrze tepnu. Zkontrolujte, zda
prosviceni nebrani jakékoli prekazky (napriklad naplast).

e Spatné méfeni zplisobuje okolni svétlo. Jedna se o chirurgické osvétlent, bilirubinové
lampy, fluorescentni lampy, primé slunecni zareni, infrazarice apod. Zajistéte zakryti
infraCerveného senzoru nepriithlednym materialem.

¢ Nadmérny pohyb pacienta (aktivni i pasivni).

e Pacient podstupuje defibrilaci nebo je kratce po defibrilovani.
e Pristroj byl kalibrovan.

e Pristroj je kalibrovan pro zobrazeni funk¢ni saturace kysliku.

e Vybaveni propojené s oxymetrem by meélo byt v souladu s normou I[EC 60601-1
(vydano Mezinarodni elektrotechnickou komisf).

1.4.2 Klinicka omezeni

A. U pacientt se slabym pulsem (vlivem Soku, silného krvaceni, uziti Iéku pro zuzeni cév atd.)
bude krivka oxymetru klesat.

B. V pripadé intravaskularnich barviv (indigokyaninova zeleni ¢i methylenova modr), kozni



pigmentace

C. Anémie, hypoxie, nebo dysfunkéni hladina hemoglobini (napt. karboxyhemoglobin,
methemoglobin nebo sulfhemoglobin).

D. Namérené hodnoty okysli¢eni krve maji pouze informativni charakter a nemusi nutné
znamenat, Ze pacient trpi anémii nebo hypoxii. U fady osob s anémii byly namérené hodnoty v
norme.

E. Kontraindikace

a. u osob alergickych na silikon, PVC, TPU nebo ABS plasty
b. poSkozena koZni tkan

C. resuscitace

d. pacient ztratil velké mnozstvi krve

e. pro posouzeni adekvatnosti podpory dychani

f. pro zjiSténi Spatné funkce plic

2 Princip fungovani
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paprsek - prijimaci trublce 1 \/\/\/\,_,
(obrazek ¢. 1 - princip fungovani)

Princip fungovani pulznich oxymetri je zaloZzen na Lambert Beerové zakonu (o absorbanci
elektromagnetického zareni latky, kterym dané zareni prochazi). V tomto pripadé se jedna o
dva derivaty hemoglobinu - oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu. Sonda pulzniho oxymetru
je vybavena dvémi LED diodami emitujicimi ¢ervené svétlo a infracervené svétlo ve dvou
riznych vinovych délkach. Tato prochazeji lidskou tkani (zpravidla na dobte prokrvenych
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¢astech jako jsou usni laliicky nebo prst) a dopadaji na detektor, ktery méri miru intenzity.

3 Funkce

A. ukazatel hodnoty SpOz2 (arterialni saturace kyslikem)
B. ukazatel tepové frekvence s grafem

C. ukazatel PI (perfuzni index - hodnota pritoku krve)
D. pulzni krivka

E. indikator nabiti baterie

F. automatické prepnuti do StandBy rezimu

G. moZnost zmény stylu zobrazeni

H. nastaventi jasu displeje

4 Zprovoznéni

4.1 Pohled na predni panel
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Obr. &.2 Pohled zeptedu

4.2. Baterie
Krok 1: VloZte 2 baterie typu AAA podle obrazku ¢.3. Dbejte na spravnou polaritu. Krok 2.



Nasad'te kryt.

! Baterie umistéte ve
spravné polarité.
Nespravnym
umisténim baterii
miuze dojitk

; |
.l,

Obr. .3 Umisténi baterie
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poskozeni pristroje.

4.3. Upevnéni zavésného lanka
Krok 1. Konec lanka provléknéte skrze otvor (viz obr. ¢. 3)

Krok 2. Druhy konec lanka provléknéte skrze prvni a utahnéte

4.4.
Konstrukce a prislusenstvi
A. Hlavni jednotka

B. PrisluSenstvi: 1 navod pro uZivatele, 1 zavésné lanko

I Pfed pouzitim piistroj i jeho prislusenstvi zkontrolujte, abyste zajistili jeho spravny provoz

5. Priivodce ovladanim
1.) VloZte baterie ve spravné polarité (viz obr. ¢. 3) a nasad'te kryt

2.) Otevrete klip (viz obr. ¢. 5)

Obr.c¢. 5
Vlozte prstz
tohoto sméru

3.) VloZte prst pacient mezi gumové vycpavky umisténé v klipu (ujistéte se, Ze prst je ve
spravné pozici), poté klip zaklapnéte

4.) Pokud se pristroj nespusti béhem nékolika sekund, stisknéte tlacitko na prednim panelu
5.) Pacient s prstem béhem méreni nesmi hybat a musi ziistat v klidu
6.) Prectéte si vysledky zobrazené na displeji

7.) Pokud je pristroj v reZimu StandBy, stisknutim tlacitka jej znovu zprovoznite. Pokud je
pristroj v provozu, dlouhym stiskem tlacitka miiZete regulovat jas displeje.

8.) Pri necinnosti trvajici déle nez 5 sekund se piistroj automaticky prepina do rezimu



StandBy.

I Svételna trubice pristroje by se méla dotykat nehtu.

6 Udrzba, transport a skladovani

6.1 Cisténi a dezinfekce

Pied cisténim musi byt pristroj vypnuty a nesmi byt ponofeny do tekutiny. Vyjméte baterie.
Pro ociSténi krytu pristroje pouZijte 75% alkohol. Pro ostatni soucasti pristroje pouzijte k
dezinfekci tekuté mydlo nebo isopropanol. Po vycisténi nechte piistroj uschnout nebo jej
otrete Cistym a suchym hadrikem. Nestrikejte na pristroj Zadnou tekutinu, aby nedoslo k
jejimu priniku do vnitinich c¢asti.

6.2. Udrzba

Pravidelné kontrolujte jednotlivé soucasti pristroje, zda-li se na nich nenachazi néjaké
viditelné poskozeni, které by mohlo ohrozit pacienta nebo neptiznivé ovlivnit vysledné
meéreni. Piistroj by se mél kontrolovat minimalné jednou tydné. Pokud zde nachazi jakékoliv
poskozeni, nepouzivejte jej.

B. Pristroj je treba Cistit pred i po pouziti (viz bod 6.1)
C. Pokud je baterie slabg, vcas ji vymérite.
D. NepouZzivate-li pristroj po delsi dobu, baterie vyjméte.

E. Béhem udrzby neni tfeba pristroj kalibrovat.

6.3. Transport a skladovani

A. Zabaleny pristroj miize byt prepravovan jakymkoliv béZnym zplisobem. Béhem prepravy je
tieba jej zabezpecit proti otiesu, vibracim a vliviim desté nebo snéhu. Pristroj nesmi byt
prepravovan spolecné se Ziravinami a jinymi toxickymi materialy.

B. Pristroj skladujte na misté bez vyskytu Ziravin s dostateCnym vétranim pfri teploté od -40°C
do +60°C a vlhkosti v hodnoté < 95%.

7. ReSeni potiZi

Problém MozZné priciny Reseni

Hodnoty se poradné 1.) Prst pacienta neni vloZen |1.) VloZte prst ve spravné

nezobrazuji nebo jsou spravneé poloze a méreni opakujte

nestabiln{ 2.) Prst se otidsa nebo dochazi |2.) Pockejte, aZ se pacient
k pohybu pacienta zklidni




v navodu

3.) Pristroj neni pouZzivan v
prostredi, které je doporuceno

4.) Pristroj nepracuje spravné

3.) PouZivejte pristroj v
prostredi k tomu uré¢eném
4.) Kontaktujte reklamacni
oddéleni

Pristroj nelze zapnout

1.) Baterie jsou vybité
2.) Baterie jsou vloZené
nespravneé

3.) Porucha pristroje

1.) Vyméiite baterie

2.) VloZte baterie znovu
3.) Kontaktujte mistni
opravnu

Displej nahle zhasl

1.) Pristroj se prepnul do
usporného rezimu

2.) Baterie jsou témér vybité
3.) Pristroj nepracuje spravné

1.) Normalni stav

2.) Vyménte baterie

3.) Kontaktujte reklamacni
oddéleni

8. Symboly
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
PRbpm Tepova frekvence
Upozornéni. Prectéte
@ si priloZené
dokumenty
&1 Cast pristroje %SpO02 Hladina okysli¢enosti
prechazejici do styku s arterialni krve
pacientem
' o Vyrobce PIné nabiti baterie
|
Sériové cislo Spotrebujte do
|_SH } uvedeného data
=y Tridény odpad —d USB
X WEEE (2012/19/EU) .
et
Kladny pél baterie Zaporny pol baterie
+ s
Ochrana pred Vlhkostni limit
P22 poskozenim vodou




Teplotni limit

Timto smérem nahoru

Limit atmosférického
tlaku

Skladujte v suchu

r 1 g Kiehké. VyZaduje Finger out Neni vloZen prst
ok opatrné zachazeni
Vybita baterie PI% Perfuzni index
[I (hladina pratoku
krve)
| 1. Vypnuti reZimu LOT Cislo Sarze
(.) StandBy
2. Nastaveni jasu
displeje
& Recyklovatelné E 1. Doslo ke sklouznuti
klipu na prst (prst
neni vloZen)
2. Nedostatecny signal
Evropsky zastupce P/N Kéd materialu
[ec[rer

Tento vyrobek je v souladu se smérnici 93/42/EEC ze 14 . ¢ervna

1993

vztahujici se ke zdravotnickym pristrojim. Zahrnuje i pozménovaci
navrh z 21. biezna 2010.

Poznamka: Uvedené symboly se nemuseji nachazet na vSech pristrojich.

9. Specifikace funkci

Sp02 (viz bod 1)

Rozsah zobrazeni

0%-100%

Rozsah méreni

0%-100%

Pfesnost (viz bod 2)

70%-100% +2 %

0% - 69% nespecifikovano

Rozliseni

1%

PR (Tepova frekvence)

Rozsah zobrazeni

30 bpm ~ 250 bpm (tepti za minutu)

Rozsah méreni

30 bpm ~ 250 bpm (tepi za minutu)

Presnost (viz bod 3)

*2bpmnebo+ 2%




Rozliseni

1 bpm

PI (perfuzni index)

Rozsah zobrazeni

0% ~ 20%

Rozsah méreni

0% ~ 20%

Presnost

1% ~ 20% += 1%

Rozliseni

Pokud se hodnoty pohybuji mezi 1% ~ 20%,
je tolerance 1%

Pokud se hodnoty pohybuji mezi 0% ~ 0,9%
je tolerance 0,2 %

Piesnost pii nizkém priitoku

Nizky priitok 0,4 %
Sp02 £4 %
Tepova frekvence + 2bpm

Ruseni svétlem

Pfi béZném okolnim osvétleni je tolerance
hodnoty Sp02 1%

Intenzita pulzu

Zobrazeni v podobé sloupcového grafu. Cim

v/

Opticky senzor (viz bod 5)

Cervené svétlo

Vlnova délka: cca 660 nm; opticky vystupni
vykon < 6,65 mW

Infracervené svétlo

VInova délka: cca 905 nm; opticky vystupni
vykon < 6,75 mW

Bezpecnostni tiida

Zatizeni s vnitinim napajenim; ¢asti prichazi
do pfimého kontaktu s lidskym télem

Mezinarodni ochrana

[P22

Napéti

DC2,6V-3,6V

Proud

<30mA

Zdroj napajeni

2 x 1,5 V baterie (velikosti AAA) nebo baterie
nabijeci

Vydrz baterie

Dvé baterie zajisti nepretrzity provoz po dobu
24 hodin

Rozmeéry a vaha

Rozméry

60(L) x 30,5 (W) x 32,5 (H) mm

Vaha

Cca 50 g (s bateriemi uvnitr)

Bod 1: Tvrzeni o piesnosti hodnot SpO2 musi byt podpofeno na zakladé méreni klinickou
studii, a to v celém rozsahu. K urceni presnosti pouZijte druhy pulzni oxymetr a vysledna data

poté porovnejte s témi prvnimi.

Bod 2: Vzhledem k tomu, Ze méreni pulznim oxymetrem jsou statisticky rozdélena, mizeme
pouze u 2/3 vysledkii ocekavat, Ze se budou shodovat s méfenim v pripadé pouziti druhého




oxymetru.

Bod 3: Presnost tepové frekvence byla ovéiovana za pouZiti pacientského simulatoru a je
udavana jako stredni kvadraticka diference mezi hodnotou tepové frekvence a hodnotou
nastavenou pouzitim simulatoru.

Bod 4: Procentni modulace infracerveného signalu jako ukazatel intenzity pulzu. Pro méreni
presnosti za podminek slabé perfuze byl pouZit pacientsky simulator. Hodnoty SpOz a tepové

frekvence jsou rozdilné z diivodu nedostatecného signalu v porovnani s hodnotami
namérenymi pii dostate¢ném signalu.

Bod5: Optické senzory vysilajici svételné zareni maji vliv na ostatni zdravotnické ptistroje,
které pracuji s vinovou délkou. Informace miiZe byt pfinosna pro klinické pracovniky.

Tabulka ¢. 1

Pokyny a prohlaseni vyrobce ohledné elektromagnetického zareni

prostiedi nachazi.

Pulzni oxymetr je urCen pro praci v elektromagnetickém prostiredi za podminek, které jsou
uvedeny nize. UZivatel by se mél pred pouzitim pristroje ujistit, Ze se pristroj v takovém

Emisni test Shoda
RF emise CISPR 11 Skupina 1
RF emise CISPR 11 Trida B

Tabulka ¢. 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce ohledné elektromagnetického zareni

prostredi nachazi.

Pulzni oxymetr je urCen pro praci v elektromagnetickém prostredi za podminek, které jsou
uvedeny nize. Uzivatel by se mél pred pouzitim pristroje ujistit, Ze se pristroj v takovém

Bezpecnostni test

Testovaci uroven IEC606601

Shoda

magnetické pole
IEC 61000-4-8

Elektrostaticky vyboj (ESD) |+ 8kV kontakt + 8kV kontakt
IEC 61000-4-2 + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch
Napajeci frekvence (50/60Hz) |30 A/m 30A/m

Pokyny a prohlaSeni vyrobce ohledné elektromagnetické bezpecnosti

prostredi nachazi.

Pulzni oxymetr je urcen pro praci v elektromagnetickém prostredi za podminek, které jsou
uvedeny nize. UZivatel by se mél pred pouzitim ptistroje ujistit, Ze se pristroj v takovém

Bezpecnostni test

Testovaci uroven IEC606601

Shoda

Pri radio frekvenci
[EC61000-4-6

3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 V mezi ISM radiovymi

3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 V mezi [SM radiovymi




pasmy pasmy
0,15 MHz a 80 MHz 0,15 MHz a 80 MHz

Vyzarovana radiova frekvence |10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz 10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz
EC61000-4-3

Pozn. ¢. 1 pti 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah
Pozn. ¢. 2 Tyto instrukce neni mozné uplatnit ve vSech situacich. Na rozsah
elektromagnetického zareni ma vliv absorpce i odraz okolniho povrchu, objektti i osob.

A Sila elektromagnetického pole z pevné usazenych vysilaci (telefonni zdkladny, pevné linky,
radio atd) nelze teoreticky vypocitat. UZivatel by mél zvaZzit prozkoumani vlivu této
elektroniky na funkci pulzniho oxymetru. Pokud je namérend intenzita radiové frekvence
nad doporucenym limitem, je tfeba oxymetr vyzkouset, zda pracuje spravné. Pfi nespravném
fungovani je nutné oxymetr vyzkousSet v jiném prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce ohledné bezpecnosti elektromagnetického zareni

Pulzni oxymetr je urcen pro praci v elektromagnetickém prostiedi za podminek, které jsou
uvedeny nize. UZivatel by se mél pred pouzitim piistroje ujistit, Ze se pristroj v takovém
prostredi nachazi.

Vysilané Testovaci |Pasmo|Spojeni  |Tlumeni |Tlumeni|Vzdalenost Uroven
radiové frekvence|a) a) b) b) (W) |(m) bezpecnostniho
frekvence (MHz) testu (V/m)
[EC61000-4-3 /355 380 |TETRA Pulzni (18 03 27
(test 390 400 modulace
normovany b) 18 Hz
pro zkousku
odolnosti 450 380- |GMRS FM ) 2 0,3 28
bezdratovych 390 |460, FRS |odchylka
komunikaé¢nich 460 * 5 kHz
zarizeni) 1 kHZ
sinus
710 704- |Pasmo Pulzni 0,2 0,3 9
745 787 |LTE 13,17 modulace
S b) 217
780 Hz
810 800- |GSM Pulzni 2 0,3 28
870 900 800/900, modulace
TETRA b) 18 Hz
930 800, iDEN
820
CDMA
850,
LTE

Pasmo 5




1720 1700- |GSM Pulzni 2 0,3 28
1990 |1800; modulace
1845 CDMA b)
1900; 217 MHz
1970 DECT;
LTE
Pasmo 1,
3,
4,25,
UMTS
2450 2400- |Bluetooth, Pulzni 2 0,3 28
2570 |WLAN modulace
802,11 |b)
b/g/n 217 Hz
RFID
2450,
LTE
Pasmo 7
5240 5100- |WLAN Pulzni 0,2 0,3 9
5800 (802,11 modulace
5500 a/n b)
217 Hz
5785

Poznamka: Pokud je nutné dosahnout vyssi irovné bezpecnostniho testu, vzdalenost mezi
vysilaci anténou a elektronickymi zdravotnimi pristroji by méla byt redukovana do 1 metru.

a) u nékterych druht prenosu je moZzné navazat pouze satelitni frekvenci
b) nosi¢ by mél byt modulovan tak, aby pouZzival obdélnikovy signal s 50% pracovnim cyklem
c) Alternativou k FM modulaci mtiZe byt 50% pulzni modulace o frekvenci 18 Hz.

Vyrobce si vyhrazuje pravo zredukovat minimalni vzdalenost a pouZit ptisnéjsi bezpecnostni
testy, které jsou vhodné pro redukci minimalni vzdalenosti, a to na zakladé rizenfi rizik.
Minimalni vzdalenost pro ptisnéjsi bezpecnostni testy by méla byt vypocitana pomoci tohoto
vzorce:

P zna¢i maximalni silu ve W, d je minimalni vzdalenost v metrech a E je aroven
bezpecnostniho testu uvadéného v V/m.

Varovani

1.) NepouZivejte pristroj pobliZ vysokofrekven¢nich medicinskych zarizeni ani v mistnosti,
kde se nachazi zarizeni pro magnetickou rezonanci, kde je intenzita elektromagnetickych
ruchii vysoka.

2.) Pristroj by mél byt uloZen volné bez jiného zarizeni okolo a nemélo by ses na néj nic
pokladat, jinak by nepracoval spravné. Pokud je to nezbytné, mély by se oba ptistroje nejdrive
vyzkousSet, zda pracuji spravné.

3.) Pouziti jiného prisluSenstvi, nez toho, doporuceného vyrobcem mize zpisobit vyssi vyskyt
elektromagnetického zareni a niz$i bezpecnost pouZzivani ptistroje, stejné tak i jeho nespravné



fungovani.

4.) Prenosna komunikacni zatizeni pracujici s radiovou frekvenci by nemély prijit s
oxymetrem do kontaktu na kratsi nez 30centimetrovou vzdalenost.

5.) Zdravotnické pristroje jsou predmétem opatfeni pro elektromagnetickou kompatibilitu a
museji byt zprovoznény i pouzivany na zakladé pokynt v tomto manualu.

Poznamka:

Pokud je signal zarizeni jakkoli ruSen, namérena data mohou kolisat. Méreni radéji opakujte
nebo zkuste pristroj pouZit na jiném miste.



