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Oxymeter UNIZDRAV YX105

Prosim precitajte si tento manual pred pouzivanim.

(Obrazok sluzi len nailustraciu, prosim, riadte sa skuto¢nym produktom.)



1. Neupravujte toto zariadenie bez sthlasu vyrobcu.

2. Zariadenie nema alarmovy systém. Preto nepouZivajte pulzny oxymeter na prst v situacidch, kde je potrebny alarm. Ak je produkt pouZity v
situdcii, kde je alarm potrebny, existuje riziko, Ze abnormalny stav pacienta nebude zisteny vcas.

3. Udrzujte ¢o najdalej od mokrych lekarskych zariadeni, ako su kvapkadla a podobné.

4. Nepouzivajte pulzny oxymeter na rovnakom prste dlhsie ako 30 minut v ramci jedného pouZzitia. Inak moze déjst k poskodeniu pokozky,
kompresivnej nekréze alebo k nepresnym meraniam.

5. Zariadenie bolo kalibrované pred opustenim tovarne. Okrem vymeny batérii nevyZaduje zariadenie beznu udrzbu ani kalibraciu. Pri dennom
merani desatkrat, desat minut pri kazdom merani, moze byt zariadenie pouzivané pat rokov.

6. NepouZivajte funkény tester na hodnotenie presnosti pulzného oxymetra na prst. Funkény tester by mal byt pouZity iba na kontrolu, ¢i
zariadenie funguje spravne. Pulzny oxymeter moze pouzivat simuldtor FLUKE INDEX2, vybrat $pecifickd krivku (PALCO 300) a overit presnost a
opakovatelnost hodndt SpO2 alebo tepovej frekvencie nastavenim pevnej hodnoty SpO2 alebo tepovej frekvencie.

7. Pri likvidacii komponentov (vratane batérii) alebo tohto produktu dodrZiavajte miestne predpisy, aby ste predisli znecisteniu.

8. Sp02 je empiricky kalibrované na zdravych dospelych dobrovolnikoch s normalnymi hladinami karboxyhemoglobinu (COHb) a
methemoglobinu (MetHb).

9. UdrZujte oxymeter mimo dosahu elektrickych zariadeni, ktoré vyZaruju radiové frekvencie, aby ste minimalizovali radiové rusenie. RF méze

viest k nepresnym alebo chybnym meraniam.

Zdroje elektromagnetického rusenia mozu zahfnat, ale nie s obmedzené na nasledujuce: elektrokautery, diatermické zariadenia, iné mobilné

telefény, bezdrétové pocitace a tablety, pagery, RFID zariadenia, MRI a elektromagnetické bezpecnostné systémy.

Pri ruseni moze produkt vykazovat abnormalne javy: nestabilné hodnoty merania, vypadky alebo iné chyby funkcii. V takychto pripadoch je

potrebné skontrolovat miesto poutzitia, aby sa identifikovalo ruenie a prijali nasledujlce opatrenia na jeho odstranenie:

1. Vypnite zariadenia v okoli a potom ich znovu zapnite,aby ste identifikovali rusiace zariadenia;

2. Zmente smer alebo umiestnenie rusiaceho zariadenia;

3. Zvyste vzdialenost medzi produktom a zdrojmi rusenia; oxymeter by mal byt vzdialeny najmenej 30 cm (12 palcov) od produktov vyZarujucich
elektromagnetické rusenie;
4. Rusenie z skrytych RF vysielacov, ako st RFID zariadenia, m6zZe narusit ¢innost zariadenia kvoli ich interferencii.

5. Odstupte od skrytého RF vysielaca alebo vypnite zariadenie a pockajte, kym rusenie nezmizne, a potom vykonajte opatovné testovanie, ak k tomu dojde.

10. Nepokladajte batériu blizko ohna ani do ohnia, aby ste predisli jej vybuchu. NepouzZivajte batériu, ak unika alebo je poskodena.

11. Zariadenie spifia poziadavky smernice RoHS.

12. Materialy v kontakte s ludskym telom boli testované na biokompatibilitu.

13. Prosim, vymenite batériu, ked' sa objavi upozornenie na nizku Uroven nabitia.

14. Lak na nechty ovplyvni presnost merania.

15. V désledku kombinovanych uéinkov prostredia a frekvencie pouZivania mézZe teplota krytu produktu presiahnut 41 °C. PouZivajte ho

opatrne.



+
16. Nepouzivajte oxymeter, ak sa zd3, Ze je poskodeny alebo ak mate podozrenie, Ze je poskodeny. Poskodenie vnutornych ¢asti moze viest k

Ziadnym alebo nepresnym meraniam

17. NepouZivajte oxymeter v prostredi s magnetickym polom, elektromagnetickym pofom, externym Sumom, elektrostatickym vybijanim, tlakom

alebo zmenami tlaku, akceleraciou, hortcim zdpalnym zdrojom atd. Takéto rusenie moze viest k Ziadnym alebo nepresnym meraniam.

18. Umiestnite oxymeter mimo dosah deti alebo dojciat, aby ste predisli uduseniu sposobenému prehltnutim malych predmetov alebo $nurky okolo
krku. Deti by mali pouZzivat oxymeter pod dohladom dospelych. Dospeli by nemali pouZivat $ndrku pocas aktivit, pri ktorych sa méze omotat okolo

krku, aby sa predislo uduseniu.

19. Maximalna povrchova teplota pokozky je niz$ia ako 41 °C (106 °F) pri meraniv 35 “C (95 °F) prostredi, ¢o bolo overené meranim teploty

povrchu koZe pomocou prstového pulzného oxymetra za primerane najhorsich podmienok.

20. Upozoriiujeme na pouzivanie a skladovanie produktu, aby ste predisli poskodeniu spdsobenému domacimi zvieratami, skodcami alebo detmi.
21. Upozorfiujeme na pouzivanie a skladovanie produktov, aby ste predisli poskodeniu sp6sobenému domacimi zvieratami, Skodcami alebo detmi.

22. Nepokusajte sa o opravy a Udrzbu zariadenia pocas pouzivania.
23. Tento produkt mézZe pouzivat pacient alebo iné osoby na Gdrzby a obsluhy si rovnaké. meranie PR (tepovej frekvencie) a SpO2 pacienta.

24. Nedivajte sa priamo na svetlo (infraervené je neviditelné), ktoré vyzaruje oxymeter, pretoze méze byt skodlivé pre odi.
25. NepouZivajte oxymeter na iné Ucely, nez je jeho zamyslané pouzitie. Neumiestiiujte oxymeter na edematdzne alebo krehké tkaniva.
26. Nepouzivajte oxymeter na tej istej ruke/ramene, ked pouzivate manzetu na meranie krvného tlaku alebo monitor.

27. Starnutie senzora méze znizit vykonnost merania alebo spdsobit iné problémy.

28. Tento produkt je jednoduchy na obsluhu. Prevadzkovatel potrebuje iba urcitu ¢itatel'ski schopnost

(napriklad ludia so zékladnym vzdelanim) a mézZe zariadenie pouZivat bez dalSieho skolenia.

29. Kryt oxymetra moze otvorit iba profesionalny Gdrzbar. Ziadne vnutorné ¢asti nevyzaduju udrzbu

30. Tento produkt je kalibrovany na presné zobrazovanie Urovne saturacie kyslikom.

31. Priokolitej teplote 20 °C je Cas potrebny na ohriatie alebo ochladenie oxymetra z minimdlnej alebo maximalnej skladovacej teploty na normalnu
prevadzkovu teplotu priblizne 30 minut.

32. PoutZivajte oxymeter spravne a vyhnite sa pouzivaniu v prostredi s intenzivnym svetlom, fluorescenénymi lampami, infracervenymi vykurovacimi

lampami a priamym slne¢nym svetlom, aby ste minimalizovali rusenie, ktoré moze viest k nepresnym alebo chybnym meraniam.

ﬁ Tento produkt obsahuje batérie a recyklovatelny elektronicky odpad. Na ochranu Zivotného prostredia ho nevyhadzujte do
X bezného domového odpadu, ale odovzdajte na prislusné miestne zberné miesta.

2.VSeobecny popis

Saturacia oxyhemoglobinu je percento kapacity oxyhemoglobinu (O2Hb), kombinovaného s kyslikom, vo vsetkych kombinovatelnych hemoglobinoch
(Hb) v krvi. Inymi slovami, je to koncentracia oxyhemoglobinu v krvi. Je to velmi ddlezity ekologicky parameter pre dychaci a obehovy systém. Mnohé
respiracné choroby mézu spdsobit zniZenie saturacie oxyhemoglobinu v ludskej krvi. Okrem toho mézu nasledujice faktory tiez viest k problémom s

dodavkou kyslika, ¢o moéze zniZit saturaciu oxyhemoglobinu u ludi: Automatické organické regulacné poruchy.



Anestézia, intenzivna pooperacna trauma, zranenia spdsobené niektorymi lekarskymi vySetreniami atd. V tychto situdcidch mézu pacienti zaZit rézne
priznaky, ako su zavraty, asténia, vracanie a podobne, ktoré mézu ohrozit ich Zivot. Preto je velmi déleZité véas zistit saturdciu oxyhemoglobinu
pacienta z klinického hladiska, aby lekdri mohli v¢as identifikovat problémy.

Pulzny oxymeter na prst sa vyznacuje malymi rozmermi, nizkou spotrebou energie, jednoduchou obsluhou a prenosnostou. Je potrebné, aby pacient
vlozil jeden zo svojich prstov do fotoelektrického senzora na meranie, a nasledne sa na obrazovke zobrazi namerana hodnota saturacie

oxyhemoglobinu. Klinické experimenty preukazali, Ze je velmi presny a opakovatelny.

Princip oxymetra je nasledovny: Empirickd formula na spracovanie dat je vytvorena na zédklade Lambert-Beerovho zakona, ktory sa riadi spektralnymi
absorpénymi charakteristikami deoxyhemoglobinu (HHb) a oxyhemoglobinu (O2Hb) v oblasti viditelného a blizkeho infracerveného svetla. Pracovny
princip pristroja spociva v pouziti fotoelektrickej technoldgie na kontrolu oxyhemoglobinu v kombinacii s technoldgiou skenovania kapacitnych
pulzov a zaznamendvania. Tento princip umozfiuje pouzitie dvoch IG¢ov roznej vinovej dizky
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Obrazok 1 Princip prace

Svetlo (Cervené svetlo a infraervené svetlo) je zaostrené na Spicku fudského prsta pomocou perspektivneho svorkového snimaca typu prst. Namerany
signal sa ziska pomocou fotosenzitivneho prvku, ktory prevedie ziskané informacie do elektronickych obvodov a mikropocitaca, kde sa spracuju a
zobrazia na displeji.

4. Symboly zariadenia a ich vysvetlivky

(Produkt, ktory ste zakupili, nemusi obsahovat vietky nasledujtce symboly)

MR Unsafe (Farba pozadia: biela;
Kruhovy rdm a diagonalna lista: ¢erven3; % SpO, Saturacia kyslikom (%)
Pismena ,MR": Cierna)

Symbol Definicie Symbol Definicie

Toto zariadenie je v sulade s predpismi o

A Pozor zdravotnickych pomdckach 2017/745
0123
SN Sériové Cislo d) Pohotovostny rezim
o>’ S - Datum virob
%@ Vseobecny symbol pre obnovu / recyklaciu atum vyroby
s - Chrénené pred pevnymi cudzimi predmetmi s
E Odpad z elektrickych a elektronickych P22 priemerom 12,5 mmd a va¢sim. Ochrana proti
zariadeni (WEEE) zvisle padajicim kvapkdm vody pri nakloneni krytu

— do 15°




Pouzity diel typu BF

Blokovanie alarmu

Vyrobca

@ X

Obmedzenie vlhkosti

Datum spotreby

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Teplotny limit

‘

Uchovavajte v suchu

Krehké, zaobchddzajte opatrne

Lekdrska pomocka

Kod Sarze

Takto hore

Tepova frekvencia (bpm: 1/min)

Bluetooth

Pozrite si navod na pouzitie
(Pozadie: Modré; Symbol: Biele)

1 e =|[E)

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve

P1%

Perfuzny index (%)

=
=

Jedinecny identifikator zariadenia

5.Rozsah pouzitia produktu

Uéel poutitia: Pulzny oxymeter na prst je neinvazivne zariadenie, ktoré meria a zobrazuje SpO2 a tepovu frekvenciu. Je uréeny pre
dospelych aj deti a je uréeny na domace aj nemocni¢né poufZitie.

Kontraindikdcie: Ziadne.

6.Signal nebol detekovany

%SpDa

%Sp0: PRbpm PI%

Nedostatocny signdl (napr.: 1. Prst je - o
——— vonku. 2. Porucha zariadenia)
L_-F N _.} - - -
- VInovy signdl nebol detekovany
¥ PR bpm
A - A

(Je to len schematicky diagram a konkrétne funkcie sa zakladaju predovsetkym na skutocnych objektoch.)

7.Displej

Symbol saturacie kyslikom  symbol tepovej frekvencie

Tepova

‘ Symbol indexu perfuzie
\

frekvencia

Saturdcia

kyslikom

%Sp0: PRbpm PI% E|—

o Urover batérie

Pulzovy barometer
Pulzova vinova krivka

9975 35|

o Nizka uroven
Symbol saturdacie

batérie
kyslikom — Cusp0:
10 atyrdcia
Symbol tepovej ",','_,-' *7Ey5| om
frekvencie __ | = ulzova
e hefodacia
Pulznalista — £ ] +—




8. Technické parametre

. Typ displeja: LED (YX102/YX105/YX106/YX110); OLED (YX301/YX306/YX310)

. Rozsah displeja: SpOZ: 0 % — 100 %. Rozsah displeja tepovej frekvencie: 25 bpm — 250 bpm
. Rozsah displeja PI: 0,5 % — 20 % (pre YX301/YX306).

. Napadjanie: Dve AAA 1,5V alkalické batérie.

. Pracovny prad: Menej ako 40 mA pri menovitom napati 3 V.

o Ul A WN

. Presnost merania:
Presnost SpO2 (Arms): 2 % v rozsahu 70 % — 100 % SpO2; Neexistuje definicia pre SpO2 pod 70 %. Tepova frekvencia: 25 bpm

— 250 bpm, presnost (Arms): +1 % alebo +1 bpm (podla toho, ¢o je vacsie)

Poznamka: Presnost (Arms) sa pocita na zaklade meranych hodnét po Statistickej distribucii; v porovnani s referenénym
zariadenim v kontrolnej studii priblizne dve tretiny hodnot boli v (nad alebo pod) hodnote presnosti (Arms).

6.0dolnost voci ruseniu okolitého svetla: Odchylka v obsahu kyslika v krvi je menej ako +1 % pri merani pod vnutornym
prirodzenym svetlom / existujucim osvetlenim a pri merani v tme.

7.Produkt sa automaticky vypne, ked'signal nie je detekovany priblizne osem sekund.

8.Rozmery: YX102/YX110/YX306/YX310: 60 mm * 38 mm * 35 mm (D * § * V), Hmotnost: priblizne 38 g (bez batérii).

YX105: 58 mm * 33 mm * 34 mm (D * § * V), hmotnost: priblizne 36 g (bez batérii).

YX106: 65 mm * 38 mm * 35 mm (D * § * V), hmotnost: priblizne 40 g (bez batérii). YX301: 69 mm * 36 mm * 33 mm (D * § * V),
hmotnost: priblizne 36 g (bez batérii).
9. Pracovné prostredie:
e Okolita teplota: 5 °C - 40 °C;
e Relativna vlhkost: 15 % — 90 %, bez kondenzacie; ®
e Atmosféricky tlak: 700 hPa — 1060 hPa.

Obrazok 2

Response Time

10. Prevadzkovy rezim: Nepretrzitd prevadzka.
11. Cas reakcie zariadenia. (Pozrite Obrazok 2)

12.Spickové vinové dizky a svetelny vystup:

Rozsah emisii vinovej dizky: 600 nm — 1000 nm, intenzita Ziarenia je menej nez 15 mW/sr (20 mA).
Informécie o rozsahu vinovych dizok mdzu byt osobitne uzitoéné klinickym lekarom.

13. Priemernie a oneskorenie spracovania signalu ovplyviuju zobrazovanie a prenos hodnot SpO2. Aktualizacny cyklus meracich dat je
menej ne 30 sekdnd (pri slabom signale, slab3ej perfuzii alebo inych rueniach sa ¢as na ziskanie dynamického priemeru predizi)
14.Pulzova vinova krivka bola normalizovand; merana hodnota je najpresnejsia, ked'je vinova krivka hladkd a stabilna

15. Interné napdjanie ME zariadenia

16.TYP BF APLIKOVANE CASTI

17.Stupen ochrany poskytovanej krytmi (IP kod): IP22.

18. Opis spravy aplikacie oxymetra

YX110 a YX310 su vybavené funkciou Bluetooth. Modul Bluetooth komunika¢ného protokolu umoZriuje oxymetru pripojenie cez Bluetooth
a vymenu udajov, ktora sa netyka osobnych tGdajov pacienta, hlavne vratane tepovej frekvencie, kyslika v krvi a dalSich informacii.

Time /s

Specifikécia Bluetooth

. . . . 2402 MHz-2480 MHz
Frekvencény rozsah vysielania a prijimania

Sirka pasma prijimania 1 MHz, 2 MHz

Vysielaci vykon <£10dBm

(Android) i
Frekvencné charakteristiky UHF

Modulacia GFSK




9. Vlastnosti produktu

1.
. Produkt je maly, fahky a prenosny.

Ovladanie produktu je jednoduché a pohodIné.

Produkt sa vyznacuje nizkou spotrebou energie, mdze pracovat nepretrzite priblizne 17 hodin s dvoma novymi
batériami AAA. (Cas prevadzky sa moze lisit v zavislosti od vykonu batéri).

Na displeji sa zobrazi vyzva na nizke napatie, ked napatie batérie klesne pod minimalnu hodnotu normalneho
pracovného rozsahu napatia.

Vyzva blikanim: Ked'je namerana hodnota SpO2 nizsia ako 90%, zobrazovacia plocha hodnoty Sp0O2 bude blikat
na upozornenie; ked namerana hodnota pulzovej frekvencie presiahne rozsah 40-120 bpm, zobrazovacia plocha
pulzovej frekvencie bude blikat na upozornenie. (Pre modely YX301/YX306).

Technoldgia pouZita v prstovom pulznom oxymetri bola overena z hladiska presnosti bez pohybu
prostrednictvom studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch muzského aj Zenského pohlavia s
réznym stupriom pigmentacie pokozky (od svetlej po tmavu) v rdmci studii indukovanej hypoxie v rozsahu 70 %
az 100 % Sp02 v porovnani s laboratérnym ko-oximetrom. Grafické zobrazenie zavislosti Sa02 od chyby (SpO2-
Sa02) (pozri obrazky 3, 4).

Obrdzok 3 YX102 Obrazok 4 YX306

Technoldgia pouzita v prstovom pulznom oxymetri bola overena s presnostou merania pulzovej frekvencie v rozsahu 25-250 bpm
pri testovani na simulatore a prstovom pulznom oxymetri.

10. Rozsah prevadzky produktu

Prstovy pulzny oxymeter je navrhnuty na poufZitie na prstoch (nie na palci) s hrdbkou medzi 0,3 a 1,0 palca (0,8-2,54 cm). Prst by mal byt
vloZeny do senzorovej pozicie, ktora sa nachddza v strede zariadenia.

Prstovy pulzny oxymeter nie je navrhnuty pre novorodencov a doj¢ata. Odporuca sa pouzivat ukazovék, prostrednik a prstennik. Je
odporucany pre osoby s hmotnostou viac ako 30 kg. Tento pristroj je najviac odporucany pre osoby s cievnymi ochoreniami, respiraénymi
ochoreniami, stredného veku, muZov nad 60 rokov a Sportovcov.

Produkt nie je vhodny na nepretrzité monitorovanie pacientov, ale je ureny na prileZitostné kontrolovanie. Tiez nie je vhodny na pouZitie
pocas pohybu a pri nizkej perfuzii.

11. Kroky na pouzivanie produktu

1

2

3

4

. Stlacte klips podla diagramu. (Pozri obrazok)

. Vlozte prst do gumového otvoru oxymetra (je najlepsie, ak prst vioZite dékladne)
pred uvolnenim klipsu.

. Stlacte tlacidlo spinaca jedenkrat na prednom paneli. (Pre modely YX105/YX106/
YX301/YX306/YX310)

. Nainstalujte dve batérie AAA pred zatvorenim krytu.

Oxymeter spusti meranie po vloZeni prsta a uvolneni svorky. (Pre YX102/YX110)

5. Pocas merania sa nehybte. Je lepsie, ak je celé telo v pokoji. Poznamka: Pri normdalnom pouzivani po dlhych preruseniach sa riadte
krokmi na pouZzivanie produktu.
6.Precitajte si prislusné udaje z displeja.



12.Instalacia batérii

1. Upozornenie na batérie

Pre modely YX102/YX105/YX106/YX110: Po zapnuti produktu sa postupne zobrazia rozhrania

s modelom produktu a ¢islom verzie softvéru, ukazovatefom Urovne nabitia batérie a meracie PB

rozhranie. Rozhranie s ukazovatelom Urovne nabitia batérie je zobrazené na obrazku. | Identifikator napajania
o . - o N e e . . . . o0 , ,

Pouzivatelia musia potvrdit Uroven nabitia batérie reStartovanim. Ked' sa zobrazipey prosim, UL ——— Aktudlny vykon

v€as vymerite batériu. %Sp0: PRogm PI% 81— Uroveni batérie

Pre modely YX301/YX306/YX310: Uroveri nabitia batérie sa méze zobrazit na meracom
rozhrani produktu (pozri obrazok). Stav vnutorného zdroja elektrickej energie sa zobrazi
réznymi ikonami v zavislosti od kapacity batérie. Ked sa na obrazovke zobrazuje iba symbolp
Upozornenie na vymenu batérie ¢o najskor; ked' sa zobrazi symbol ,, []“, okamZite vymenite
batériu

2. InStaldcia batérie

1.0tvorte kryt batérie podla pokynov na obrazkoch (davajte pozor na konkrétny model) a
vlozte dve batérie AAA do kazety na batérie s spravnou polaritou.

2.Kryt zatvorte spat.

Poznamky: Polarita batérii musi byt spravna. Inak méze doéjst k poSkodeniu zariadenia. Batérie
vkladajte alebo odstranujte v spravnom poradi, inak moze déjst k poskodeniu drziaka
zariadenia.

/N Ak produkt neplénujete pouZzivat pocas dlhsich obdobi, predisli poSkodeniu oxymetra

sposobenému unikom batérie.

/\NepouZivajte nové batérie spolu so starymi. Odporuca sa pouzivat alkalické batérie s dlhSou

Zivotnostou a nenahrazujte ich dobijacimi batériami. Pre ostatné modely
13. Instalacia Snurky (ako priklad pouzite YX3

1.Prestrcte tensi koniec remienka cez otvor na zavesenie.

2. Prestrcte hrubsi koniec remienka cez zavitovy koniec pred jeho utiahnutim.

3. Nainstalujte podla obrazkov. 6}\ )

14. Udrzba a skladovanie

® Za normalnych podmienok nie je pri pouzivani potrebna $pecidlna ochrana a Gdrzba, avsak venujte pozornost nasledujicim bodom:
1.Pouzivajte oxymeter v pozadovanom prostredi.

e Vyhnite sa priamemu sIne¢nému Ziareniu.

¢ Vyhnite sa extrémnemu infraervenému Ziareniu alebo ultrafialovému Ziareniu.

*V/yhnite sa param organickych rozpustadiel, prachu a korozivnym plynom.

2. Podmienky pre dopravu a skladovanie

Teplotny rozsah: -25°C az +70°C

Relativna vlhkost: <93 %, bez kondenzacie

Atmosféricky tlak: 500 hPa az 1060 hPa

e(Odporuca sa, aby produkt bol vzdy uchovévany v suchom prostredi. Vlhkost moze ovplyvnit jeho Zivotnost a dokonca poskodit
produkt.

15. Cistenie

Tento produkt je opakovane pouZitelné nesterilné zariadenie. Prosim, Cistite ho podla nasledujucich metdod
Upozornenie:
1Nikdy nenamdcajte ani neponarajte oxymeter.
2.0dporucame Cistit oxymeter pred alebo po kazdom pouziti, alebo v stlade s politikou ustanovenou nemocnicou,aby sa
predislo dlhodobému poskodeniu oxymetra a kriZovej infekcii.
3.Nikdy nepouzivajte Cistiace prostriedky, ktoré nie su odporucané.
4.Senzorovd komponenta sa pocas testovania necisti.
5.Vyhnite sa pouzivaniu kovovych predmetov, ako su ocelové drotené kefy alebo leStiace abrazivne materialy, ktoré mézu
poskodit panel oxymetra.



Cistenie

Odporucané Cistiace prostriedky zahfiaju: vodu.

Vypnite prstovy pulzny oxymeter a vyberte batériu.

2. Cistite oxymeter bavinenou alebo mikkou tkaninou navlhéenou vodou.
3. Po Cisteni utrite vodu makkou tkaninou.

4. Nechajte oxymeter volne uschnut.

A\ NajbeznejSie pouzivané Cistiace prostriedky v nemocniciach a nekorozivne tekuté detergenty mézu byt pouZité na Cistenie oxymetra.
Davajte pozor na nariedené Cistiace prostriedky podla pokynov vyrobcu pred pouzitim. Vyhnite sa pouZivaniu Cistiacich prostriedkov na
baze etanolu, aminov alebo aceténu.

A\ Kryt oxymetra by mal byt chraneny pred prachom. Na jeho Cistenie pouzite makku tkaninu alebo Cistiaci prostriedok bez vldkien s
hubkou. Uistite sa, Ze sa Ziadna tekutina nedostane do zariadenia.

16. Mozné problémy a rieSenia

Upozornenie: Kryt oxymetra moze otvorit len profesionalny Udrzbar. Interné sucasti nie je potrebné otvarat pouzivatelom.
Poznamka: NepouZivajte Ziadne tekutiny na polievanie alebo nalievanie do oxymetra, jeho prislusenstva, spinaca alebo pripojeni, pretoze
to mbéze poskodit oxymeter.

e Ak sinie ste isti presnostou merania, pouZite iné metddy na kontrolu pulzu pacienta, aby ste overili, ¢i oxymeter funguje spravne.

Problemy Mozné dévody Riesenie

1. Prst nebol vloZeny spravne 1. Skuste to znova

SpO2 alebo PR

nemése byt 2. NepouZziva sa podla odporucanych krokov 2. Skuste to este raz, ak sa mézete uistit, Ze v produkte nie je
zobrazené Ziadny problém, chodte v¢as do nemocnice pre presnu diagndzu
normalne

3.Lak na nechty alebo pasta na manikuru 3. Pri merani odstrarite lak na nechty alebo manikuru.

Ked'sa na oxymetri zobrazi ,--“, znamena to, Ze signdl je momentélne nedostatoény, co méze byt spésobené tromi vyssie uvedenymi
okolnostami.

1. Prst mozno nie je zasunuty dostatocne 1. Skuste to znova priloZzenim prsta
hlboko

SpO2 alebo PR

je zobrazené . . ; 3 hat
2. Prst sa trasie alebo pacient sa hybe. 2. Snate sa nehybat

nestabilne
3. Zlyhanie hardvéru 3. Obrétte sa na miestne centrum sluzieb
zadkaznikom
1. Vykon batérii moze byt
Pulzny nedostatoc¢ny alebo batérie mézu byt 1. Vymente batérie
oxymeter sa uplne vybité.

neda zapnut
2. Batérie mozu byt nespravne vliozené. 2. Vlozte batérie spat

3. Prstovy pulzny oxymeter moZe byt 3. Kontaktujte miestne centrum sluzieb zakaznikom

poskodeny
Indikaéng 1. Produkt sa automaticky vypne, ked' nie je
ndikagné . N o . 1. Normalne
| , detekovany ziadny signal dlhsie ako 8 sekind :
ampy su
nahle

vypnuté. 2. Slaba batéria 2. Vymerite batérie




17.Elektromagnetické rusenie

/N EMC prostredie pre tento produkt je doméace zdravotnicke prostredie a profesiondlne zdravotnicke zariadenie
Zakladny vykon tohto produktu je presnost SpO2 a pulzovej frekvencie (Presnost SpO2 (Arms): 2% v rozmedzi 70%-100% Sp0O2, pre Sp02
pod 70% nie je definicia;

/\ Pulzové frekvencia: 25 bpm az 250 bpm, presnost (Arms): £1% alebo +1 bpm (podla toho, ¢o je vécsie)). Pri poutZiti blizko silného
elektromagnetického rusenia (napriklad blizko mobilnych telefénov, mikrovinnych rarok atd.) moze byt docasne nepresny. V takom
pripade, prosim, drzte produkt dalej od rusiacich zariadeni.

APo(:as merania by sa malo vyhnut pouzivaniu tohto zariadenia vedla alebo v blizkosti inych zariadeni, pretoze by to mohlo spdsobit

nespravnu funkciu. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, je potrebné sledovat, ¢i toto zariadenie a iné zariadenia funguji normalne.

/\ Potas merania by sa malo zabranit pouzivaniu prenosného RF komunikaéného zariadenia (vratane periférii ako st anténne kable a externé

antény) vo vzdialenosti mensej nez 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti prstového pulzného oxymetra, vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. Inak mézZe déjst k zhorSeniu vykonu tohto zariadenia.

Suhrn testu

Po¥iadavka - Test Vysledok/Komentare Konecny zaver
Emisie
Klasifikacia )
Trieda A alebo B Trieda B -
Skupina 1 alebo2 Skupina 1 -
CISPR 11, 14-1, 32 alebo CISPR 25 CISPR 11 )
Prevedené emisie - N/A
VyZarované RF emisie - p
Emisie rusivého vykonu (ak su k dispozicii) N/A N/A
Harmonické skreslenie podla IEC 61000-3-2 (trieda A, B, C, D) Trieda A N/A
Kolisanie napatia a blikanie podla IEC 61000-3-3 - N/A
Oddolnost
P
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2
Vyzarované RF EM polia a Proximity polia z RF IEC 61000-4-3 P
Elektrické rychle transienty/impulzy IEC 61000-4-4 N/A
Prepatové vykyvy IEC 61000-4-5 N/A
Vedené rusenia sposobené RF polami IEC 61000-4-6 N/A
Magnetické polia pri menovacej frekvencii napdjania [EC 61000-4-8 P
Poklesy a preruSenia napatia IEC 61000-4-11 N/A
Magnetické polia v blizkosti [EC 61000-4-39 P
Elektrické transienty prenasané pozdlz napajacich liniek [SO7637-2 N/A
IEC XXXXX-X-XX:
Rusenie sposobené elektrochirurgiou XXXX N/A
klausalu XXX
Tabulka 1 - Pre vSetky zdravotnicke pristroje a zdravotnicke systémy
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — VyZarované emisie
Test emisii [Testovacia droven podla normy EC60601 Uroveri zhody Vysledok
10m 10m
RF emisie podfa normy CISPR 11 30dB(kV/m) 30MHz-230MHz 37dB(pV/ 30dB(pV/m) 30MHz-230MHz 37dB(pv/ Spinené
m) 230MHz-1000MHz m) 230MHz-1000MHz




Tabulka 2 - Pre vsetky zdravotnicke pristroje a zdravotnicke systémy

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — Elektrostaticky vyboj

Test odolnosti

[Testovacia troveri podla normy IEC 60601 Vysledok
Elektrostaticky vyboj (ESD) podla ,£8 kV kontakt *8 kV kontakt
normy IEC 61000-4-2 2KV, £4 KV, +8 KV, +15 #E2 KV, 4KV, +8 kV, Splnené
KV vzduch +15 kV vzduch
Tabulka 3 - Pre zdravotnicke pristroje a zdravotnicke systémy, ktoré nie su Zivotne podporujice
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetické pole s radiovymi frekvenciami
Test odolnosti Testovacia droveri podfa normy Urover zhody Vysledok
IEC 60601
. ) 3V/mal0V/m 3V/mailoVv/
VyZarované RF . M
80 MHz aZ 2,7 GHz 80 MHz az 2,7 GHz Splnené
IEC 61000-4-3 80 % AM pri 1 kH 80 % AM pri 1 kHz
Tabulka 4 - Pre vSetky zdravotnicke pristroje a zdravotnicke systémy
Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — Magnetické polia pri napajacej frekvencii
Test odolnosti Testovacia Uroven podla normy IEC Urovefi zhody Vysledok
60601
Magnetické pole pri napdjacej
frekvencii (50/60 Hz) podra 30 A/m 30 A/m Spinené
normy IEC 61000-4-8 50Hz alebo 60Hz 50Hz a 60Hz

Tabulka 5 - Testovacie $pecifikécie pre odolnost krytu voci RF bezdrétovym komunikaénym zariadeniam

Testovacia a)
fribﬁz)cla Eﬁﬁ‘% Sluzba a) Moduléciab) Test odolnosti
385 380-390 TETRA 400 Pulzna moduldcia .
18 Hz
FMC)
GMRS 460, +5 kHz
450 430-470 28
FRS 460 odchylka
1 kHz sinus
710
LTE Pasmo Pulznd modulécia
745 704-787 1317 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 . -
Pulzna modulacia
870 800- 960 iDEN 820 ulz ulaci 28
CDMA 850 18 Hz
930 LTE pasmo 5
D{a ZFh
1720
/5a! 3in
1845 1700-1990 D{a 3 Pulznd modulécia )8
59/=
1970 [59 iX() T IXAstv13, 217 He
-a u{




Bluetooth,
WLAN,

2450 2400-2570 802.11 b/g/n Pulzna modulacia 28

RFID 2450, 217 Hz

LTE Pdsmo 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulzna moduldcia

a/n 9
217 Hz

5785

Ak je to potrebné na dosiahnutie UROVNE TESTOVANIA IMUNITY, vzdialenost medzi vysielacou anténou a ME ZARIADENIM alebo
ME SYSTEMOM méze byt znizend na 1 meter. Testovacia vzdialenost 1 meter je povolend normou IEC 61000-4-3

a) Pre niektoré sluzby su zahrnuté iba frekvencie uplinku.
b) Nosi¢ musi byt modulovany signdlom s obdlZnikovou vinou s pracovnym cyklom 50 %.
c) Ako alternativu k FM moduldacii méze byt nosi¢ modulovany pulzom pomocou signélu s obdlZnikovou vinou s pracovnym cyklom 50 %

pri 18 Hz. Aj ked'to nepredstavuje skutocnd moduldciu, bolo by to najhorsi pripad.

Tabulka 7 - Specifikacie testu IMUNITY OCHRANNEHO KRYTU voci blizkym magnetickym poliam

Testovacia frekvencia Modulacia UROVEN TESTOVANIA IMUNITY (A/m) Vysledok
30 kHz @) CW 8 Splnené
134.2 kHz Pulznd moduldcia b) 2,1 kHz 65 Splnené
13.56 kHz Pulznd modulacia b) 50 kHz 75 Splnené
T)
a. Tento test je aplikovatelny iba na ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY uréené na pouzivanie v DOMACEJ ZDRAVOTNEJ
STAROSTLIVOSTI.
b. Nosi¢ musi byt modulovany signdlom s obdlZnikovou vinou a pracovnym cyklom 50 % (r.m.s.), pred aplikovanim
modulacie.
18.Prislusenstvo
Lanyard: 1 ks (okrem YX105 a YX106) AAA batérie: 2 ks
UzZivatelska prirucka, zarucny list: 1 ks Rychly navod na pouZivanie aplikécie (pre YX110 a YX310)

Po rozbaleni skontrolujte polozky podla zoznamu prislusenstva a overte, Ci nie je oxymeter mechanicky poskodeny. Ak najdete nejaké
problémy, okamzite kontaktujte miestne centrum zdkaznickeho servisu.

Pocas zarucného servisu, ak je potrebné poskytnut schémy obvodov alebo dalSie materidly, a ak sa vyskytnu problémy s Gdrzbou
elektrickych obvodov, kontaktujte vyrobcu. Ak je to potrebné, obratte sa na vyrobcu alebo zastupcu vyrobcu, ked operator LAY alebo
zodpovedna organizacia LAY potrebuje pomoc pri nastaveni, pouZivani alebo udrzbe ME zariadenia, alebo pri hlaseni nepredvidanych
operacii alebo udalosti.



19. Terminoldgia a definicie

Terminoldgia

Definicia

Presnost

Presnost — Blizkost zhody medzi vysledkom testu a akceptovanou referené¢nou hodnotou.

Obdobie aktualizacie
udajov

Obdobie, v ktorom algoritmus zariadenia na meranie saturacie kyslika v krvi poskytuje nové
platné Gdaje na displej alebo funkéné pripojenie.

Zobrazeny rozsah

Rozsah hodnot Sp0O2 alebo srdcovej frekvencie, ktoré mdze zariadenie na meranie saturacie
kyslika v krvi zobrazit.

Normalizované

Zobrazené s konstantnou amplitidou, nezavisle od aktudlnej velkosti zobrazeného signalu.

SpOZ

Odhad Sa02 vykonany zariadenim na meranie saturacie kyslika v krvi.

5302

Frakcia funkéného hemoglobinu v arteridlnej krvi, ktory je nasyteny kyslikom.

Srdcova frekvencia (PR)

Srdcova frekvencia (PR), merana v Uderoch za minutu (bpm), je zaloZzena na optickom zisteni
periférneho pulzu pradu

Index perfuzie (PI)

Index perfuzie (Pl) je pomer pulzujiceho prietoku krvi k nepulzujlcej alebo statickej krvi v periférnych
tkanivach. Pl tak predstavuje neinvazivne meranie periférnej perfizie, ktoré moze byt kontinualne a
neinvazivne ziskavané z oxymetra.

Pulzna lista

Mnozstvo arterialnej krvi v tkanive na konceku prsta sa meni s vasim pulzom (fotopletysmografia).
MnoZstvo svetla pohlteného réznymi mnozstvami arterialnej krvi sa tieZ meni a histogram sa neustale
pouziva na sledovanie tychto zmien.

Pulzna objemova vina

MnoiZstvo arteridlnej krvi v tkanive na konceku prsta sa meni s vasim pulzom (fotopletysmografia).
Mnoistvo svetla pohlteného réznymi mnozZstvami arteridlnej krvi sa tieZ meni a krivka sa neustale
pouZiva na sledovanie tychto zmien.

Distributor:

UNIZDRAV Presoyv, s.r.o.

Kontakt:
0905 684 954

namestie 3/A
080 01 Presov

www.unizdrav.sk
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