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PULZNY OXYMETER

PRIRUCKA PRE POUZIVATELA

Pokyny pre pouzivatela

Vazeni pouzivatelia! Dakujeme Vam, Ze ste si zakipili nas PULZNY OXYMETER WELLION (dalej len
L Zariadenie”).

Tato prirucka bola napisand a vytvorend v stlade so smermicou Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
pomackach a harmonizovanymi normami. V pripade tprav a aktualizdcie softvéru sa informdcie
uvedené v tomto dokumente mozu menit bez predchddzajiiceho upozornenia.

Ide o zdravotnicku pomdcku, ktord sa mdze pouzivat opakovane.

Prirucka opisuje — v silade s viastnostami a poziadavkami zariadenia — hlavné sucasti, funkcie,
Specifikdcie, spravne metddy prepravy, instaldcie, pouzivania, prevédzky, opravy, udrzby,
skladovania atd. a tiez bezpetnostné postupy na ochranu pouzivatela a zariadenia. Pre blizsie
informécie si precitajte prislusné kapitoly.

9. V pripade potreby méze nasa spolonost poskytndt niektoré informacie (napr. schéma
zapojenia, zoznamy sticasti, ndkresy atd.), aby mohli kvalifikovani technicki pracovnici alebo
pouzivatelia opravit sticasti zariadenia urcené nasou spolocnostou.

. Vonkajsie farbla(e pnpravky (napr. lak na nechty, zafarbené pripravky na starostlivost o pokozku
atd.) ovplyviiuj é vysledky. NepouZivajte ich na mieste merania.

. Prilis studené a chudé prsty a prilis dIhé nech\y mozu ovplyvnit namerané vysledky. Pri merani
teda, prosim, vlozte do priestoru na prst hrubsi prst, napr. palec alebo prostrednik, a zasuiite
ho dostatocne hlboko.

. Prst treba umiestnit spravne (pozri obrézok 5), pretoze nesprdvne vlozenie alebo nespravna
poloha pri kontakte so senzorom ovplyvnla meranie.

. Svetlo medzi fotoelektrickym prijimacom a vysielaom svetla zariadenia musi prechddzat
cez tepnicku pacienta. Uistite sa, Ze v optickej drdhe nie st Ziadne optické prekazky, napr.
pogumované Struktdry, aby sa predislo nepresnosti vysledkov.

. Prili§ silné svetlo z okolia mdze ovplyvnit namerané vysledky, napr. operatné lampy (najmé
xendnoveé svetld); lampy na podporu odbtiravania bilirubinu; fluorescenéné lampy, infracervené
ohrievace, priame slnecné Ziarenie atd. Aby sa predislo vplyvom svetla z okolia, uistite sa, Ze je
senzor umiestneny spravne a prekryte ho nepriehladnym materidlom.

. Casté pohyby (aktivne alebo pasivne) pacienta alebo vyraznd aktivita mozu mat vplyv na

presnost merania.

PULZNY OXYMETER Wellion by sa nemal umiestiiovat na konéatinu s manzetou tlakomera,

artériovym duktom alebo intralumindlnym katétrom.

. Kedze zariadenie nemd funkciu na meranie pocas defibrilcie, hodnoty namerané pocas
defibrildcie a kratko ponej mozu byt nepresne

28. Pred im tovarne bolo zariad

29. PULZNY OXYMETER Wellion j je kalibrovany tak, aby zobrazoval funkénii saturaciu kyslikom.

30. Zariadenia pripojené k PULZNEMU OXYMETRU Wellion by mali splfiat poziadavky normy IEC
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Klinické obmedzenia
KedZe je meranie zalozené na pulze v tepnickdch, je potrebny silny pulzujici prietok krvi u
pacienta. U pacientov so slabym pulzom v dosledku Soku, nizkej teploty okolia/tela, silného
krvacania alebo ufitia lieku na vazokonstrikciu dojde k poklesu krivky Sp02 (PLETH). V takom
pripade bude meranie citlivejSie voci rusenlu

2. Intravaskuldrne farbiva (napr
koze majii vplyv na presnost merania.

3. U pacientov s anémiou alebo dysfunkinym h (na) napr.

t lobin — MetHb a sulft - SuHb) sa mézu namerané hodnoly zdat
normlne, ale pacient méze mat hypoxiu. Odporu(a sa vykonat dalSie vyhodnotenie na zklade
klinického stavu a priznakov.

4. Pri anémii alebo toxickej hypoxii slizi pulzovy kyslik iba ako referencia, pretoze niektori silne
anemicki pacienti stale vykazujti lepsie namerané hodnoty pulzového kyslika.
5. Kontraindikdcie: Ziadne

a zelend alebo |énové modrd) a pi acia

Prosim, pozome si precitajte prirucku pre pouzivatela pred pouzitim PULZNEHO OXYMETRA Wellion.
Uvadzajd sa v nej prevadzkové postupy, ktoré treba presne dodrziavat. V dosledku nedodrzania
pokynov uvedenych v pnrucke pre pouzivatela moze dojst k anomalidm pri merani, poskodeniu
zariadenia alebo zraneniu osob. Vyjrobca NENESIE zodpovednost za problemy s bezpecnostou,
spolahllvostou a vykonnostou ani za anomalie pri monitorovani, zranenia osob alebo poskodenia

bené tym, Ze pouzivatel nedbal na pokyny tykajtice sa prevadzky. Zéruka vyrobcu
nepokryva takéto chyby.

V dosledku nadchadzajticej modernizacie sa konkrétne produkty, ktoré ste obdrzali, nemusia tplne
zhodovat's opisom uvedenym v tejto prirucke. Ospravedliiujeme sa za to.

Nasa spolocnost’ vlastni konecnti verziu tejto prirucky. Obsah tejto prirucky sa mdze menit bez
predchddzajiiceho upozomenia.

Upozornenia
Majte na pamti zavazné dosledky pre merac, pouzivatela alebo okolie.

1. Riziko vybuchu — NEPOUZIVAJTE PULZNY OXYMETER Wellion v okoli horlavych plynov, napriklad
anestetik.

2. NEPOUZIVAJTE zariadenie pocas MRI alebo CT vy3etreni, kedZe indukovany priid moze sposobit
popaleniny.

3. Nepouzivajte informacie zobrazené zariadenim ako jediny zklad na stanovenie Klinickej
diagndzy. Zariadenie sa pouziva iba na pomoc pri diagnostike, bertic do tvahy lekarske rady,
klinické prejavy a priznaky.

4. Udrzba zanadema Pouzwalella nesmi sami vykonavat udrzbu alebo opravu zariadenia.

Nepretrzité p moze sposobit ney é podity alebo bolest, najma u
pouzwa‘elov s poruchami mikrocirkuldcie. Neodportica sa pouZivat senzor na tom istom prste
viac ako 2 hodiny.

6. U niektorych osobitnych pouzivatelov, u ktorjch je potrebnd pozornejsia kontrola miesta
merania, prosim, neumiestiiujte zariadenie na edémy alebo citlivé tkanivo.

7. Po zapnuti zariadenia, prosim, nepozerajte priamo na zdroj cerveného a infracerveného svetla
(infracervené svetlo je neviditelné). Vztahuje sa to aj na pracovnikov vykondvajucich udrzbu,
pretoze toto svetlo je Skodlivé pre oci.

8. PULZNY OXYMETER Wellion obsahuje silikén, PVC, TPU, TPE a ABS materidly, ktorych
biokompatibilita bola testovand v stilade s poziadavkami normy IS0 10993-1. Zariadenie testom
biokompatibility tspesne preslo. Osoby alergické na silikon, PVC, TPU, TPE alebo ABS nesmii
pouzivat toto zariadenie. _

9. Dbajte na to, aby sa NEPOSKODILA $niirka na zavesenie, aby sa tak predislo padu a poskodeniu
zariadenia. Sniirka na zavesenie je vyrobend z odolného materidlu. Prosim, nepouzivajte ju, ak
ste alergicky na materidl, z ktorého je $niirka na zavesenie vyrobend. Aby sa predislo nehodam,
neobmotavajte si Sntirku na zavesenie okolo krku.

10. Pri znehodnocovani starého zariadenia, jeho prislusenstva a balenia sa riadte miestnymi
zakonmi a predpismi, aby sa zabranilo znecisteniu okolitého prostredia. Obalové materidly
treba uchovavat mimo dosahu deti.

. PULZNY OXYMETER Wellion sa nesmie pouzivat so zariadeniami, ktoré sa neuvadzaju v prirucke.
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Vysielac cervenych a infracervenych liicoy

Prijimac cervenych a infracervenych licov
0Obrdzok 1 Princip fungovania

Princip fungovania PULZNEHO OXYMETRA Wellion je nasledovny: Pouziva sa empiricky vzorec
na spracovanie Udajov vyuZivajlci Lambertov-Beerov zékon podla charakteristik absorpéného
spektra redukovaného t lobinu (R Hb) a oxyk lobinu (Hb0,) v cervenych a takmer
|nfracervenych Castiach. Princip fungovama zariadenia: Pouziva sa technologla thOe|EkIHCkEJ
kontroly oxyh: lobil I nia pulzu, pricom sa dva

v stilade s technoldgiou merania a
ltice s odlisnou vinovou dzkou svetla namieria na ludsky necht za pouzma senzora upevneného na
prst perspektivnou svorkou. S pomocou fotosenzitivneho prvku potom mozno merat signél a ziskané
informécie sa zobrazia na displeji po spracovani v elektronickych obvodoch a mikroprocesore.

E. Zobrazenie stavu batérie

F. Funkcia automatického prepnutia do
pohotovostného rezimu

G. Moznost zmenit spdsob zobrazenia

H. Prispdsobitelny jas displeja

A. Zobrazenie hodnoty Sp02

B. Zobrazenie hodnoty PR a stlpcového grafu
C. Zobrazenie hodnoty PI

D. Zobrazenie pulzu v podobe krivky

Pouii(moino iba pn’slu§enslvo urcené alebo odporuEane’ V)?robcom inak moze dojst k zraneniu
lebo kp

¢j 0s0b: alebo

I~

. Pred pouzitim zariadenie skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze nie je wdnelne zmdne poskodenie,
ktoré by mohlo mat vplyv na bezpetnost pouzivatela alebo fung denia. V pripade
viditelného poskodenia, prosim, vymeite poskodene Casti pred pouzitim.

13. Na postidenie presnosti PULZNEHO OXYMETRA Wellion sa nesm pouzwat testery funkcnosu

Poziadavky na prostredie

Skladovacie prostredie

1.
2.
3.

Prevadzkové prostredie

Teplota: -40 °Caz +60 °C 1. Teplota: +10°Caz +40°C

Relativna vlhkost: < 95 % 2. Relativna vihkost: < 75 %
Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060 hPa 3. Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa

14. Niektoré testery funkénosti alebo simulatory pacienta mozno pouzit na overenie al
fungovania zariadenia, napr. INDEX-2LFE Simulator (verzia softvéru: 3.00).

. Niektoré testery funkénosti alebo simuldtory pacienta dokazu zmerat presnost kalibracnej
krivky skopirovanej zo zariadenia, ale nie je mozné pouZit ich na postidenie presnosti zariadenia.

. Pri pouzivani PULZNEHO OXYMETRA Wellion, prosim, uchovavajte zariadenie mimo dosahu
zariadeni, ktoré vytvaraju silné elektrické alebo magnetické pole. Pouzivanie zariadenia v
nevhodnom prostredi mdze sposobit rusenie radiovych zariadeni v jeho blizkosti alebo ovplyvnit
jeho funkénost.

17. Rusenie sposobené elektrochirurgickymi zariadeniami ovplyviiuje presnost merania.

18. Pri simulténnom pouzivani viacerych produktov na jednom pacientovi moze vzniknut riziko

prelinania zvodového pridu.

Pri otrave (0 dochddza k nameraniu prilis vysokych hodndt, preto sa v tomto pripade

neodporica pouzivat zariadenie.

20. Toto zariadenie nie je ur¢ené na liecbu.

21. Zamyslanou osobou obsluhujticou zariadenie moze byt pacient.

22. Pocas pouzivania zariadenia nevykondvajte jeho tdrzbu.

Prehlad

Saturdcia kyslikom uddva percento oxyhemoglobinu (HbO,) v celkovom hemoglobine (Hb) v krvi,
tzv. koncentrdciu 0, v krvi. Je to dolezity fyziologicky parameter dychacej a obehovej ststavy.
Mnoho ochoreni djchacej ststavy méZe zniZit saturdciu krvi kyslikom (Sp0,). Navy3e, niektoré iné
priciny, napr. poruchy samoreguldcie, poskodenia vzniknuté pri operacidch a zranenia sposobené
niektorymi lekarskymi vy3etreniami, mozu tiez sposobit’ tazkosti so zésobovanim ludského tela
kyslikom. Objavit sa potom mozu zodpovedajtice priznaky, napr. zdvraty, mdloby, vracanie atd.
Zévazné priznaky mozu ohrozit ludsky Zivot. Okam#itd informécia o hodnote pacientovej Spo0, je
preto pre lekdra velmi ndpomocna pri odhalovani mozného rizika. Je to mimoriadne dolezité pre
odbor klinickej mediciny.
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Na vykonanie merania vlozte prst do priestoru na prst a zariadenie priamo zobrazi namerand
hodnotu Sp0,. Zariadenie md vysoki presnost a opakovatelnost.

Zamyslané poutzitie

PULZNY OXYMETER Wellion sa pouziva na meranie saturdcie kyslikom a srdcovej frekvencie na
prste. Produkt je vhodny na poutitie v rodinnom prostredi, v nemocniciach, v kyslikovych baroch,
komunitnych zdravotnickych zariadeniach, v rémi starostlivosti o telo pri Sporte atd. (Mdze sa
pouzivat pred cvicenim alebo po cviceni — neodportica sa pouzivanie pocas cvicenia.)

Instaldcia

Pohlad na predny panel

Stav batérie Sp02 Srdcova frekvencia

S Sp02% vPRbpM
98 . 170 )
Pl%: 70 Tlacidlo ON/OFF
Pulz - stipcovy graf Pulz - krivka
Perfiizny index (%)
0Obrdzok 2 pohlad spredu

Batéria

Krok 1: Vlozte dve batérie AAA spravnym smerom podla
obrazka 3.

Krok 2: Znova nasadte kryt batéri
A Pri vkladani batérii budte, prosim, pozorni,

pretoze ich nespravne vlozenie moze poskodit
zariadenie.

Navlecenie $niirky na zavesenie

Krok 1: Prevlecte tensi koniec $nirky cez M
otvor podla obrézka 4. @]

Krok 2: Prevlecte hrubsiu cast Sndrky cez

slucku tense] castia potom utiahnite. 0Obrdzok 4 Navlecenie Sniirky na zavesenie

Siicasti a prislusenstvo
1. Stcasti: hlavna jednotka.
2. Prisluenstvo: jedna prirucka pre pouzivatela, jedna Sniirka na zavesenie

P
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2,
3.
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Upozornenia

Uviest podmienky alebo postupy, ktoré mozu spasobit poskodenie zariadenia alebo dalsich
slicasti.

Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze je v normalnom prevadzkyschopnom stave a nachadza sa
v normédlnom prevadzkovom prostredi.

Aby bolo meranie presnejsie, zariadenie by sa malo pouzivat v pokojnom a prijemnom prostredi.
Prosim, nepouzivajte zariadenie ihned po jeho prenose z chladného prostredia do teplého alebo
vlhkého prostredia.

Ak ddjde k ostriekaniu zariadenia vodou alebo jeho navihéeniu vodnou parou, prestaiite ho,
prosim, pouzivat,

NEOBSLUHUJTE zariadenie ostrymi predmetmi.

Zariadenie sa nesmie vystavovat vysokej teplote a vysokému tlaku, ani sterilizovat plynom
alebo dezinfikovat ponorenim. Pre cistenie a dezinfekciu” si precitajte prislusni kapitolu (6.1)
prirucky pre pouZivatela. Pred istenim a dezinfikovanim zariadenia, prosim, vyberte batérie z
priestoru pre batérie.

PULZNY OXYMETER Wellion je vhodny pre deti a dospelych.

Zariadenie nemusi byt vhodné pre vietkjch pouzivatelov. Ak sa Vam nedari dosiahnut
uspokojivy vysledok prosim, prestaiite zariadenie pouZivat.

Vypocet priemeru tdajov a spracovanie signalu spasobujii oneskorenie aktualizacie hodnot
Sp0,. Ak trvé aktualizacia udai'ov menej ako 30 sekiind, ¢as potrebny na ziskanie dynamickych
pnememych hodndt sa predlzi v dosledku zhorsenia signélu, nizkej perfizie alebo iného
rusenia. Zavisi to od hodnoty PR.

Zivotnost zariadenia je 3 roky. Datum vyroby: pozri ititok.

PULZNY OXYMETER Wellion nema funkciu zvukového hidsenia slabej batérie. Stav batérie sa
zobrazuje iba na displeji. Ked'je batéria vybitd, prosim, vymeiite ju.

. Maximalna teplota na rozhrani sondy Sp0, a tkaniva by mala byt nizsia ako 41 °C, pricom teplotu

mozno odmerat testerom teploty.
Ak sa pocas merania na displeji objavia nezvycajné hlasenia, prosim, vytiahnite prst a znova ho
vlozte do zariadenia, aby sa meranie zopakovalo.

. Ak sa pocas merania vyskytne neznama chyba, vyberte batérie, aby sa prerusila prevédzka
zariadenia.
Kabel zariadenia neskrticajte ani netaha]te
Pletyzmografickd krivka nie je & ako uk i} ho signalu. Ak nie je

plynuld a stabilnd, mdze ddjst k znizeniu presnosti nameranej hodnoty. Ak je krivka plynuld a
stabilnd, namerand hodnota je optimalna a krivka je vtedy tiez najblizsia Standardu.

. Ak st zariadenie alebo jeho casti urcené na jednorazové poutitie, opakované pouzitie takychto

sticasti predstavuje riziko z hladiska parametrov a technickych parametrov zariadenia znamych
vyrobcovi.

3

A Prosim, skontrolujte vetky sticasti a prislusenstvo podla zoznamu, aby sa zabezpecilo
spravne fungovanie zariadenia.

Navod na poutzitie

1.

2.

Obe batérie vlozte spravne — riadte sa znamienkami plus (+) a minus (-) — a potom znova
nasadte kryt.

Na otvorenie priestoru na prst stlacte zaroveri hornd aj doln (oproti tlacidlu) éast PULZNEHO
OXYMETRA Wellion.

:. Sp07% -m

8 p.-h g

0Obrdzok 5 Sprdvne vioZenie prsta

Prst pacienta zasurite do gumenej vystelky zariadenia — uistite sa, Ze je prst v spravnej polohe
—a potom prst upevnite svorkou.

Po pér sekunddch sa zariadenie automaticky zapne, alebo ho zapnite jednym stlacenim tlacidla
na prednom paneli.

Pocas merania netraste prstom a udrZiavajte pacienta v pokoji. Zaroven sa neodporiica, aby sa
pacient hybal.

Informécie sa zobrazia priamo na displeji.

V rezime prevadzky zariadenia mozno menit rezim displeja.

Ak je zariadenie v pohotovostnom rezime, na jeho opustenie stlacte tlacidlo. Ak je zariadenie v
rezime prevadzky, dlhym stlacenim tlacidla mozete zmenit jas displeja.

Ak neprebieha meranie, zariadenie sa automaticky prepne do pohotovostného rezimu, ak do 5
sektind nedojde k Ziadnej akcii.

A Necht a luminiscenéné trubice zariadenia by mali byt na rovnakej strane.

Udrzba, preprava a skladovanie

Cistenie a dezinfekcia
PULZNY OXYMETER Wellion treba pred Cistenim vypnit a nesmie sa ponarat do kvapalin.
Pred Cistenim, prosim, vyberte batérie a neponérajte ich do kvapalin.



Na utretie povrchu zariadenia pouZite 75 % lieh a na utretie a dezinfekciu Sniirky na zavesenie
pouite tekuté mydlo alebo izopropanol; nechajte volne uschnit alebo osuste Cistou méakkou
handrickou. Nestriekajte Ziadne kvapaliny priamo na zariadenie a zabrarite preniknutiu kvapalin

Funkeéné Specifikacie

do zariadenia. Sp0; [pozri poznamku 1]
Rozsah displeja 0%-100%
Udrzba . Rozsah merania 0%-100%
1. Pravidelne kontrolujte PULZNY OXYMETER Wellion a v3etko jeho prisluenstvo, aby ste sa uistili, Presnost [pozri poznamku 2] | 70%-100%: +2%; _0%-69%: neSpecifikované
Ze nie je viditelné ziadne poskodenie, ktoré by mohlo ohrozit bezpecnost pacienta a priebeh Rozliéenie 1%
merania. Odporica sa zariadenie kontrolovat aspoii raz za tyzdeii. V pripade viditelného - n 0
poskodenia prestarite zariadenie pouzivat. PR (Srdcova frekvencia)
2. Prosim, odistite a vydezinfikujte zariadenie pred pouZitim/po pouZiti podla pokynov uvedenych Rozsah displeja 30- 250 dderov/minita
v prirucke pre pouzivatela (Kapitola: Cistenie a dezinfekcia). Rozsah merania 30 - 250 (iderov/mindita
3. Aksa zobrazi slabd batéria, prosim, vcas vymeiite batérie. ] n - P
4. Ak sa zariadenie dlhie nepouziva, prosim, vyberte z neho batérie. :reslrlost. f,szd/e”.,/mmm alebo:£ 2% (plativy35ia hodnota)
5. Pocas lidrzby nie je potrebné zariadenie kalibrovat. ozlisenie Uder/mintta
Presnost pri nizkej perfiizii | Nizka perfiizia 0,4 %
Preprava a skladovanie [pozri pozndmku 3] Sp0,: 4 %;
1. Zabalené zariadenie mozno prepravovat beznou dopravou alebo v siilade so zmluvou o PR: + 2 idery/miniita alebo =+ 2 % (plati vysia hodnota)
preprave. Pocas prepravy sa vyhybajte silnym otrasom, vibracidm a ostriekaniu dazdom P PRy m
Gi snehom. Zariadenie sa nesmie prepravovat spolocne s toxickymi, skodlivymi a/alebo Svetelrile fusenie Svetelné p — — :odchjlka $p0, < 1%
korozivnymi materialmi. Intenzita pulzu Zobrazenle konlm'ueTIne.th stipcového grafu, vyssia zobrazend
2. Zabalené zariadenie skladujte v miestnosti s dobrym vetranim, v ktorej nie st ziadne korozivne hodnota znamend silnejsi pulz
plyny. Teplota: -40 °Caz +60 °C; relativna vihkost: < 95 %. Rozsah merania: 09%—20%;
Pri rozsahu merania Pl 1% — 20 % je absoltitna dovolend chyba
Riesenie problémov 1_1% . . i i
Pri rozsahu merania PI 0 % — 0,9 % je absoltitna dovolena chyba
Problém Mozn4 pricina Riesenie +02%
1. Prosim, vlozte prst spravne a Rozlisenie 0,1%
1. Prst nie je vlozeny spravne zopakujte meranie Opticky senzor [pozri pozndmku 4]
Hodnoty sa nedajti| 2. Prstsa trasie alebo sa pacient hybe |2. UdrZiavajte pacienta v pokoji Cervené svetlo Vlnova dika: cca 660 nm, opticky vystupny vykon: < 6,65 mW
zobrazit  normalne|3. Zariadenie sa nepouziva v prostredi| 3. Prosim, pouZite zariadenie v Infrac s svel Vinova dizk 905 ticky vist fkon: < 6,75 mW
alebo stabilne. $pecifikovanom v prirucke nélezitom prostredi n ra(evrvene §ve °_ — - n.ovJa ka: cca nm, OE_K y vystupnj vykon: m
4. Zariadenie nefunguje spravne 4. Prosim, kontaktujte popredajny Bezpecnostnd Klasifikcia S pouitd siicast typu BF
servis Stupei ochrany krytom 1P22
1. Batérie st vybité alebo takmer 1. Prosim, vymefte batérie Pra(ovng na!)atle DC2,6V-3,6V
Zariadenie sa. nedd| - vybité 2. Prosim, znova vlozte batérie Pracovny prid <30mA
zapniit § gzg?;'is';;ﬂgﬁzne nesprévne 3. Kontaktujte miestny servis Zdroj napéjania 1,5V alkalické batéria (velkost AAA) x 2 alebo nabijacie batérie
P E— z Zivotnost batérif Dve batérie dokdzu nepretrzite fungovat 20 hodin
1. Zariadenie vstdpilo do rezimu Setre- | 1. Normalny stav Rozmeryalt 0
T nia energie 2. Prosim, vymeiite batérie =
Displej nahle zhasol 2. Slabé batéria 3. Prosim, kontaktujte popredajny Rozmery [60 (D) x 30,5 (%) X 32,5 (V) mm
3. Zariadenie nefunguje spravne servis Hmotnost \ Priblizne 50 (s
7 8
U avyhlasenie vyrobcu - elek ickd odolnost — pre ZARIADENIA a a Intenzitu poli z pevnych vysielaov, napriklad zo zakladni pre rdio telefony (mobilné/

SVSTEMV ktoré xle st uréené na PODPORU ZIVOTNYCH FUNKCIT
PULZNY OXYMETER Wellion je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom
nizsie. Zékaznik alebo pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, Ze sa pristroj bude pouzivat v
takomto prostredi.
Test IEC 606071 testovacia | Uroveri siladu | Elektromagnetické prostredie —
dolnosti | rovei i

Prenosné a mobilné VF komunikacné
zariadenia by nemali byt pouZivané v
menSej vzdialenosti od ktorejkolvek asti
PULZNEHO OXYMETRA Wellion vritane
kablov, ako je odporticand odstupova vz-
dialenost vypocitand na zaklade rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca.
Odpordcané odstupovd vzdialenost

S
Vedené VF IEC !

3V(0,15MHz-80 {3V (0,15 MHz

6100046\ iz), 6V (v pasmach |- 80 MHa), 6V |, _ [ﬁ b
ISM medzi 0,15 MHz ~ | (v pdsmach ISM E .
280 MHz) medzi 0,15 MHz ! 800 MHz az 800 MHz

80 MH
. O Ly

zﬁz’cm"e 10V/m 80 MHz ai E 800 MHza22,7 GHz

2,7 GHz 10V/m Kde P je maximalny menovity vystupny

61000-4-3 vykon vysielaca vo wattoch (W) podla

vyrobcu vysielaca a d je odporicand
odstupové vzdialenost v metroch (m).
Intenzity poli pevnych VF vysielacov
tak, ako boli stanovené prieskumom
elektromagnetlckeho pola na mieste
pre jednotlivé frekvencné rozmedzia
,b". Rusenie moze nastat v blizkosti
zariadenia  oznaceného nasledujicim

symbolom: (((A)))

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vy3ie rozmedzie frekvencie.
POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit v kazdej situdcii. Sirenie elektromagnetického

bezdrétové) a mobilnych pozemnych radiovych stanic, amatérskych radii, radiového vysielania
AM a FM a televizneho vysielania, nie je mozné vopred presne teoreticky urcit. Na zhodnotenie
elektromagnetického prostredia s pevn)?mi VF vysielacmi je potrebné zvazit elektromagneticky
prieskum pola na mieste. Ak namerand intenzita pola na mieste, kde sa PULZNY OXYMETER
Wellion poutiva, prekracuje prislusn troven pre sulad s normou VF uvedenou vysme zariadenie
by sa malo sledovat na overenie jeho dlnet ia. Ak bude sp nezvycajné
fungovanie zariadenia, moze byt potrebné vykonat dalSie opatrenia, napriklad zmenu orientacie
alebo premiestnenie PULZNEHO OXYMETRA Wellion.

b Pri frekvencii vy3Sej ako rozmedzie 150 kHz az 80 MHz ma byt intenzita pola nizsia ako 3 V/m.

Odportcana 2 vrdial ymi a mobilnymi i

medzi F i
zanademaml a ZARIADENiM alebo SYSTEMAMI preZ ZARIADENIA SYSTEMY, ktoré nie st
uréené na PODPORU ZIVOTNYCH FUNKCIi

PULZNY OXYMETER Wellion je uréeny na poutitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je
vyzavovane VF rusenie kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel PULZNEHO OXYMETRA Wellion
moze pomdct predchadzat elektromagnetlckemu ruseniu d dmavamm odporucanej minimal-

fial medzi p a i VF K ikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a
PULZNVM OXVMETROM Wellion uvedenej nizsie, v zavislosti od maximalneho vystupného vykonu
ikatného zanadenla
Menovity 0d: dial {'v zdvislosti od frekvencie vysielaca (m)
maximalny 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a7 2.7 GHz
yjstupny 35 35] gp A
ysilaa (W) d_T| vF d"f v d_f v
0.01 0.058 0.035 0.07
0.1 0.18 0.1 0.22
1 0.58 0.35 0.7
10 1.83 1.10 221
100 5.8 35 7

Pre vysielace s maximalnym vystupnym vykonom neuvedenym vyssie je mozné odhadnit
odporicant odstupovi vzdialenost d v metroch (m) pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca, kde P je maximélny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vjrobcu
vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz platl odstupova vzdialenost pre vyssie rozmedzie frekvencie.
POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit'v kazdej situcii. Sirenie elektromagnetického ziare-

nia ovplyviiuje absorpcia a odraz od stavieb, pred a0s0b.

Ziarenia ovplyviiuje absorpcia a odraz od stavieb, predmetov a 0sob.

"

Poznamka 1: Tvrdenia o presnosti Sp0, treba podporit meraniami vykonanymi v ramci klinickych
studif pokryvajticimi cely rozsah. Umelou indukciou privedte stabilnd hladinu kyslika do rozmedzia
70 % az 100 % Sp02. Porovnajte hodnoty Sp0, namerané sekundarnym Standardnym pulznym
oxymetrom a zaroveii aj testovanym zariadenim, aby sa zozbierali parové tdaje, ktoré sa pouziji
na analyzu presnosti.

V klinickej sprave st uvedené tdaje 12 zdravych dobrovolnikov (muZi: 6, Zeny: 6; vek: 18 — 45 rokov;
farba pleti: cierna: 2, svetld: 8; biela: 2).

Poznamka 2: Kedze si merania pulznym oxymetrom Statisticky rozdelené, mozno ocakévat, ze
iba priblizne dve tretiny merani pulznym oxymetrom budu spadat do + Arms hodnoty nameranej
zariadenim CO-OXIMETER.

Poznamka 3: Na overenie presnosti percentudlnej moduldcie infracerveného signélu sliziaceho ako
ukazovatel'sily pulzného signalu pri nizkej perfiizii sa pouZil simulator pacienta. Hodnoty Sp02 a PR
st odlisné v dosledku slabého signalu, porovnajte ich so zngmymi hodnotami Sp02 a PR vstupného
signalu.

Poznamka 4: Optické senzory, napr. sii¢asti vyzarujice svetlo, ovplyvnia rozsah vinovej dlzky inych
zdravotnickych pomacok. Této informacia moze byt dolezita pre klinickych lekarov vykonavajicich
niektoré druhy optickej liecby (napr. fotodynamicka terapia).

Pozndmka 5: Na overenie presnosti merania srdcovej frekvencie sa pouzil simuldtor pacienta. Je

a vyrobcu - 0
SYSTEMOV

PULZNY OXYMETER Wellion je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostred; $pecifikova-
nom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, Ze sa pristroj bude pouzivat
v takomto prostredi.
Test emisii Silad El
VF emisie CISPR 11 | Skupina 1 | PULZNY OXYMETER Wellion pouziva VF energiu iba pre
vlastné interné fungovanie. VF emisie st preto velmi nizke a
nie je pravdepodobné, Ze by sposobili rusenie elektronickych
zariadent v blizkosti pristroja.
VFemisie CISPR11 [ TriedaB | PULZNY OXYMETER Wellion je vhodny na pouitie vo vietkych
zariadeniach vrdtane domacnosti a zariadeni, ktoré sti priamo
pripojené k verejnej nizkonapatovej sieti, ktora dodava
energiu do budov na doméce poutitie.

ické emisie vietkych ZARIADENi a

) ické o
P

vyjadrend ako rozdiel v efektivnej hodnote medzi nameranou hodnotou PR a hodnotou
simulétorom.

EMC

Pozndmka:

1. Zariadenie podlieha osobitnym preventl’vnym opatreniam z hladiska EMCa musi sa instalovat a
pouzivat v stlade s tymito usmerneniami.

2. Elektromagnetlcke pole moze mat vplyv na vykonnost zariadenia, preto musia ostatné
zariadenia pouzivané v blizkosti PULZNEHO OXYMETRA Wellion splnat zodpovedajuce
poziadavky EMC. Mobilné telefony, rontgeny, alebo MRI pristroje si moznymi zdrojmi rusenia,
kedze mozu vyzarovat elektromagnetické Ziarenie vysokej intenzity.

3. Pre informacie o minimalnej hodnote fyziologického signalu pouzivatela si precitajte vyssie
uvedent kapitolu. Ak sa zariadenie pouZiva pri hodnotach nizsich nez sa uvadza v kapitole
vyssie, zobrazia sa nepresne vysledky.

4. Pouzivanie iného nez speclﬁkovaneho PRISLUSENSTVA, transduktorov a kablov, s vynimkou

u a kablov 14 h VYROBCOM ZDRAVOTNICKEHO ELEKTRICKEHO (ZE
ZARIADENIA alebo ZE SYSTEMU ako nahradné diely vnitornych sticasti, moze sposobit vy3sie
EMISIE alebo zniZend ODOLNOST ZE ZARIADENIA alebo ZE SYSTEMU.

jaav vyrobcu — )
SYSTEMOV
PULZNY OXYMETER Wellion je urceny na pouitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom
nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, Ze sa pristroj bude pouzivat v
takomto prostredi.

ké odolnost vietkych ZARIADEN a

Test odolnosti IEC60601 | Uroverisiladu | Elektromagnetické prostredie —
testovacia usmernenia
tirovei

Elektrostaticky 8kVkontakt |8KVkontakt 15 |Podlahy by mali bytz dreva, beténu
vyboj (ESD) IEC 15KV vzduch | KV vzduch alebo keramickej dlazby. Ak sti podlahy
61000-4-2 pokryté syntetickym materidlom,
relativna vihkost by mala byt aspori

30 %. Vyrobca moze pouzivatelovi
odporucit postupy na predchadzanie
ESD.

Magnetické polia | 30A/m 30A/m Magnetické polia sietovej frekvencie by

5. Zariadenie sa nesmie pouzivat v blizkosti inych zariaden alebo spolocne s inymi zariadeniami. sietovej frekvencie mali dosahovat troven priznacni pre
Ak je pouzivanie v blizkosti inych zariadeni alebo spolocne s inymi zariadeniami potrebné, (50 Hz) IEC typické miesto v typickom komerénom
zariadenie treba pozorovat, aby sa overilo normalne fungovanie zariadenia v k acii, v 61000-4-8 alebo nemocnicnom prostredi.
ktorej sa bude pouzivat.

6. Moze dochddzat k rueniu zariadeni alebo systemov inymi zariadeniami, aj ak ostatné

fenia spliiajui poziadavky prislusnej vni j normy.

7. Zakladny sledovany parameter: Sp0,, rozsah merania: 70 % — 100 %, absolitna chyba: + 2
9%; rozsah merania PR: 30 — 250 tderov za minitu, presnost: = 2 (idery za mintitu alebo + 2
% (plati vyssia hodnota).

Zoznam symbolov

Symbol Symbol y

m Typ BF EC m Zastupca v Eurdpe
@ Precitajte si ndvod na pouzitie
[SN] |serioveciso

223 Potlacenie vystrahy

E OEEZ (2002/96/ES)

Datum vyroby

Obmedzenie teploty pri
skladovani a pri preprave
Obmedzenie vihkosti pri
skladovani a pri preprave
Obmedzenie atmosférického
tlaku pri skladovani a pri
preprave

oYt

Touto stranou nahor

b
-

IP22 | Stuperi ochrany krytom

Tento produkt spliia poziadav-

ky smernice 93/42/EHS z0 14.
jlina 1993 o zdravotnickych

c E pomdckach vrétane zmien
adoplneni uvedenych v

smernici Rady 2007/47/EHS z
21. marca 2010.

Krehké, zaobchadzat opatrne

Uchovévajte v suchu

g | ra

Recyklovatelné

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175; Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com

Contec Medical Systems Co., Ltd.
Address: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical

Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, PEOPLE'S REPUBLIC
OF CHINA; Tel: +86-577-89618386; Fax: +86-577-89618386

C€ou

© MEDTRUST and Wellion are registered trademarks. WPULS032SK 20231201

3



