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Pulse Oximetr A310
UZivatelsky manual

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

Kapitola 1. Bezpe¢nost
1.1 Bezpe&nostni 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 kiize, stav obéhu a spravné vyrovnani alespon kazdé 2 hodiny.
- Méfeni SPO2 miZe byt nepfiznivé ovlivnéno pritomnosti okolniho svétla. Pokud je to nutné, zakryjte oblast
senzoru (napf. chirurgickym rucnikem nebo pfimym slune¢nim zafenim).
- Nasledujici dlivody zpGsobuif ruseni presnosti testovani pulzniho oximetru A310:
o Vysokofrekvencni elektrochirurgickd zafizeni.
Umisténi senzoru na koncetinu arterialnim katetrem s manzetou na krevni tlak nebo intravaskularni linii.
Pacient ma hypotenzni vazokonstrikci, t€Zkou anémii nebo podchlazeni.
Pacient ma srdeCni zastavu nebo Sok.
Falesné nehty nebo lak na nehty mohou zptsobit nepfesné hodnoty SPO?2.
Zafizeni by se mélo nejméné 10 minut aklimatizovat na provozni teplotu.
Zafizeni je nesterilni a neni ureno ke sterilizaci.

1.2 Pozor

Varovani: PfestoZe zafizeni ME vyhovuje zdméru normy EN 60601-1-2 ve vztahu k elektromagnetické
kompatibilité, elektricka zafizeni mohou zplsobovat ruseni. Pokud existuje podezieni na ruseni, pfemistéte
zafizeni mimo citlivé zafizeni nebo nds kontaktujte. Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni
miZe ovlivnit jeho normélni provoz.

Varovani: NEBEZPECI VYBUCHU - NepouZivejte pulzni oximetr v hoflavé atmosfére, kde mohou nastat
koncentrace hoflavych anestetik nebo jinych materialg.

Varovani: Nevhazuijte baterie do ohné, protoZe by to mohlo zplisobit explozi.

Varovani: Nepokouseijte se dobijet normalni suché ¢lanky, mohou vytéct, zplsobit poZar nebo explodovat.
Varovani: NepouZivejte pulzni oximetr v prostfedi MRI nebo CT.

Varovani: Toto zafizeni nemérite bez souhlasu vyrobce.



Varovani: Pokud je toto zafizeni upraveno, musi byt provedena pfislusna inspekce a testovani, aby bylo zajisténo
trvalé bezpec€né pouZivani zafizeni.

Upozornéni: UdrZuijte provozni prostfedi bez prachu, vibraci, korozivnich nebo hoflavych materialt a extrémnich
teplot a vihkosti.

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

Upozornéni: K ovladani spinacil na prednim panelu nikdy nepouZivejte ostré nebo Spicaté predméty.
Upozornéni: Pokud nebude zafizeni delSi dobu pouZivano, vyjméte, prosim, baterie.

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

Upozornéni: Po pouZiti musf byt baterie fadné zlikvidovany dle mistnich predpis.

Upozornéni: Zafizeni by se mélo drZzet mimo dosah déti, doméacich zvifat a $klidct, aby nedoslo k jeho spolknuti.

1.3 Definice a symboly
Symbol Popis Symbol Popis
'k Typ zafizeni BF LOT Cislo Sarze*

Informace o vyrobci Datum vyroby*
Teplotni limit @ Sériové Cislo*
Pokud chcete po Informace o
skonceni Zivotnosti zplnomocnéném zastupci

|

produkt zlikvidovat, musi EU
to byt provedeno mimo
domovni odpad, idealné
dovézt do shérného
dvora v misté bydlisté.
DrZte se navodu k pouZiti | Upozornéni Informace, které byste

méli védét o ochrané
zafizeni pfed moznym

poskozenim
IP22 Tfida proti prachu a vodé | Poznamka DuleZité informace, které
byste méli znat
Varovani Informace, které byste méli znat k ochrané pacientd a zdravotnického personalu
pfed moZznym nebezpedim
Pokud pulzni oxymetrovy monitor neni vybaven nizkym stavem alarmu SpO2,
ﬁ prohladeni o Ucinku ,Alarmy NoSpO2“ nebo Symbol IEC 60417-5319 (DB -

2002-10) (viz IEC 60601-1-8: 2006 + AMD1: 2012, Tabulka C.1, Symbol 3).
*CiSlo Sarze, Datum vyroby a Sériové €islo jsou vytiStény a oznaceny na krytu baterii

Kapitola 2. Pfedstaveni

2.1 Obecné predstaveni

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

- Vlastnosti produktu

2.2 Indikace pro pouZiti | zamyslené pouziti

Pulzni oxymetr je neinvazivni zafizeni urené k bodové kontrole funkéni saturace kyslikem arterialniho
hemoglobinu (SpO2) a tepové frekvence (TF). Toto pfenosné zafizeni je uréeno pro pouZiti u dospélych pacientd
v klinickych zafizenich a doméacim prostredi.

2.3 Strucny popis zafizeni

Pulzni oxymetr, zaloZeny na vSech digitalnich technologiich, je uréen k neinvazivni namatkové kontrole funkéni
saturace kysliku arterialnim hemoglobinem (Sp0O2). Pokrocily algoritmus DSP * mize minimalizovat vliv artefaktu
pohybu a zlepsit pfesnost méfeni nizké perflize *.

Pulzni oxymetr Ize pouzit k méfeni lidského SpO2 a srdecni frekvence piipevnénim na prst. Vyrobek je vhodny
pro rodinu, nemocnici (véetné klinického pouZiti internistou / chirurgem, anesteziologem, pediatriem, intenzivni
péci atd.).



2.4 Vlastnosti produktu

Lehky pro pfenaseni a snadné pouZiti.

Ru¢né upravte smér rozhrani.

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

Nizkd perflize: 0,3%. (PokroCily algoritmus DSP miZe zlepsit pfesnost méfeni za podminek nizké
perflize.)

Funkce vizudlni a zvukové pfipominky. Kontrola v redlném Case.

Indikator nizkého napéti baterie.

Automatické vypnuti.

Napdjeni dvéma alkalickymi bateriemi 1,5 V AAA. UmoZriuji vice neZ 20 hodin nepfetrZité prace.

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

Upozornéni: Pulzni oxymetr je uren pouze jako dopInék pfi hodnoceni pacienta. Musi byt pouZivan ve spojeni s
jinymi metodami posuzovani klinickych pfiznak( a priznakd.

Upozornéni: Pacient je provozovatel vyrobku a miiZe provadét GdrZbu pfistroje.

Upozornéni: Funkéni tester nelze pouZit k posouzeni presnosti pulzniho oxymetrového monitoru nebo senzoru.
K ur€eni presnosti SpO2 se pouZiva klinické testovani. Naméfena hodnota arteridlniho SpO2 se porovna s
hodnotou arteridiniho hemoglobinu kysliku (Sa02), stanovenou ze vzorki krve laboratornim CO-oximetrem.
Pfesnost senzori ve srovnani se vzorky CO-oximetrd méfenymi v rozmezi SpO2 70-100%. Udaje o pfesnosti se
pocitaji pomoci druhé odmocniny pro vSechny subjekty. Lze oCekavat, Ze pouze asi dvé tretiny méfeni PULSE
OXIMETRU spadaji do + PaZzni hodnoty naméfené CO-oximetrem.

K posouzeni presnosti tepové frekvence se pouZije pulzni simulator. Naméfena tepova frekvence je porovnana s
pfednastavenou hodnotou tepové frekvence v simulatoru. Udaje o pfesnosti se poCitaji pomoci druhé odmocniny
pro vSechny subjekty.

*Algoritmus DSP: Algoritmus procesoru digitalniho signalu.

* Nizka perflize: Ve fyziologii je perfize proces téla dodavajici krev do kapilarniho loZe v biologické tkani. Za
podminek nizké perflize 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 (Perfizni index) je pomér pulzujiciho krevniho toku k nestabilnimu statickému krevnimu toku v periferni
tkani pacienta, jako je Spicka prstu, nebo usni laldcek. Perflzni index je ukazatelem sily impulsu v misté senzoru.

2.5 Ocekavana Zivotnost

- O¢ekavana Zivotnost Iékarského zafizeni;

- Ocekdvana Zivotnost nahradnich dild a pislusenstvi dodavanych s Iékafskym zafizenim;

- Pokud je skladovatelnost kratsi, nez o¢ekavana Zivotnost, jsou ndhradni dily a pfisluSenstvi dodavany pfimo
s lékafskym zafizenim.

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

Obrézek 3.1.1 Casti pfedniho a zadniho panelu

Tabulka 3.1.1 Definice a popis soucasti

Oznaceni Nazev Popis

1 Tlacitko pro zapnuti Zapnuti pfistroje

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

3.2 Zobrazeni



Po zapnuti OLED displeje pulzniho oxymetru nésleduje:

Battery
Indicator
77— Pulse Rate
Direction LHethys:mgram
Power
Hemoglobin
Saturation

Obrazek 3.2.1 OLED displej

3.3 Vhodné pro nastaveni parametr(i OLED displeje
Pokud je zafizeni pod méficim rozhranim, stisknéte sméroveé tlacitko po dobu 1 sekundy pro vstup do MENU
(obrézek 3.3.1 a obrézek 3.3.2). K dispozici jsou dvé dilci nabidky.

3.3.1 Nastaveni pfipomenuti
Stisknéte smérové tlatitko na 1 sekundu a vstupte do nastaveni pripomenuti. UZivatel miiZe nastaveni upravit
pfesunutim symbolu “* na zadni stranu zvukového pfipomenuti, pipnuti, obnoveni nebo jasu.
e Zvukové pfipomenuti
Stisknéte smérové tlacitko po dobu 1 sekundy, pfesurite symbol “*“ na zadni stranu funkce Zvukového
pfipomenuti, dlouhym stisknutim smérového tlacitka jej zapnete / vypnete.
(Pozndmka: Pokud namérend hodnota pfekro¢i maximalni nebo minimaini hodnotu SpO2 nebo TF, pfi
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.
(Pozndmka: KdyZ je zapnuto pipnuti, zvuk vydavany béhem testu indikuje zvuk frekvence pulsu).
e Obnoveni
KdyZ se za symbolem ,Obnovit* zobrazi symbol “**, miiZete dlouze stisknout smérové tlacitko na ,OK*, tim
zafizeni obnovi tovarni nastaveni.
e Demo
Stisknéte smérové tlacitko po dobu 1 sekundy, presurite 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). UzZivatel 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 tladitka na 1 sekundu zménite ,+* na ,-“ nebo ,-“ na ,+*.

Pokud se na praveé strané zobrazi ,+*, stisknéte smérové tlacitko po dobu 1 sekundy, pfesurite ,* po
nastaveni Spo2 Hi nebo TF Hi, mliZete zvysit na vyssi hodnotu (dokud nedoséahne nejvys$si hodnoty).

Pokud se na pravé strané zobrazi ,-“, stisknéte smérové tlacitko po dobu 1 sekundy, presurite ,** po
nastaveni hodnoty Spo2 Lo nebo PR Lo, miiZete sniZit na niz§i hodnotu (dokud nedosahne nejnizsi).

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 4 +/=- +
Exit Exit

Poznamka:
1. Zvukové pfipomenuti ma zpoZdéni 1 sekundu po zjisténi nespravného vysledku.



2. Zékaznik mlze prednastavit mezni hodnotu na 98 nebo 99 a zkontrolovat, zda je norméini nastaveni
zvukové pripominky.

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 zplisobit poZar, nebo dokonce
explodovat.

3.4.2 Zapnéte Pulzni Oxymetr

VloZte jeden z prstli do gumové diry pulzniho oxymetru (nejlepsi je prst dlikladné poloZit) nehtem nahoru a
uvolnit svorku.

Stisknutim tlaCitka napajeni 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 mliZe po stisknuti tlacitka napajeni po dobu kratsi nez 0,5 s otacet o Ctyfi sméry
se Sesti rdznymi reZimy zobrazeni. Je zndzornéno nize:

Type 1 Type 2
%Sp0:z an PRbpm || %Sp0: cm PR bpm
P1% P1%
98°:% 75 (| 98%: 75
N YWTWVYS WAYS

Type 3 Type 4
%Sp0z cm PRbpm ||wdgyg I zodsy,
98,73|'5L, 86

Pl% 5.5 S %id
Type 5 Type 6
IR e N e 1
x 3 o | $ D n

I 3O ||5005 2
DRy 8 P~z
o E00E || 5OF 2°

Poznamka:

1. Pokud je kapacita baterie na nejnizsi drovni, zobrazi se na displeji symbol =, ktery upozorni uZivatele na
vyménu baterie.
2. Pletymogram Ize povaZovat za spravny, pokud se vina pravidelné méni.

Kapitola 4. CiSténi a dezinfekce

4.1 Cisténi

Ped CiSténim vypnéte napajeni a vyjméte baterie. 5

UdrZuijte vnéjSi povrch zafizeni €isty, bez prachu a necistot. Cistéte vnéjSi povrch (vEetné obrazovky
displeje) suchym a mékkym hadfikem. K ¢isténi povrchu pouZijte 75 % roztok Iékafského alkoholu. Na suchy
hadfik naneste malé mnoZstvi tohoto roztoku, aby se zabranilo pronikani alkoholu do zafizeni.

4.2 Dezinfekce

Pokud zafizeni pouZiva pacient v nemocnici, dezinfikujte jej po kaZzdém pouZiti pacientem.

K ¢isténi povrchu, ktery pfichazi do styku s pacientem, pouZijte 75% roztok Iékarského alkoholu.
Upozornéni: NepouZivejte silné rozpoustédlo. Napf. aceton.

Upozornéni: NepouZivejte houbitku nebo hadfik s drsnym povrchem



Upozornéni: Nevlévejte do zafizeni Zadnou tekutinu ani jej neponofujte do vody nebo jakékoliv jiné tekutiny.
Upozornéni: Béhem ¢iténi nenalévejte na zafizeni Zadné tekutiny.
Upozornéni: NepouZivejte na €isténi Zadny Gistici prostfedek

Kapitola 5. Re$eni problémi a tdrzba

5.1 Udrzba

Vymérite véas baterie. Pied pouZitim k diagnostice pacientl vycistéte povrch pulzniho oxymetru.
Pokud oxymetr nebudete delSi dobu pouzivat, vyjméte z néj bateri.
Uchovdvejte produkt na misté, kde je okolni teplota =25 © C aZ 55 ° C (-13 °F -131 °F) a vlhkost 15% -93%.
Pristroj pravidelné kontroluje, aby se zajistilo, Ze nedoslo ke zjevnému poskozeni, které by ovlivnilo

bezpecnost a vykon zafizeni.

V provoznich podminkéch neexistovala Zadnd horlava latka, pfesahy nebo niZsi teplota a vihkost.

5.2 Reseni problém

Tabulka 5.2.1 ReSeni problémd

Problém

MozZna pfitina

ResSeni

Oxihomoglobin nebo srdeéni
frekvence nejdou normalné
zobrazit

1. Prst neni spravné umistén
2. Perflize pacienta je prilis nizka k
méfeni

1. Zkuste vloZit prst znovu

2. VyzkouSejte méfeni vicekrat,
pokud jste si jisti, Ze pristroj
funguje spravné, vyhledejte
lékarskou pomoc

Oxihemoglobin nebo srdeéni
frekvence je nestabilni

1. Prst nemusi byt dostate¢né
zasunuty

2. Prst se tfese nebo t€lo pacienta
neni v klidu

1. Zkuste vloZit prst znovu
2. Zkuste se nehybat, udrZujte
pacienta v klidu

Oxihemoglobin nebo srdecni
frekvence jsou neobvyklé a
zpUsobuiji zvukovou
upominku

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

1. Zkuste vloZit prst znovu
2. Navstivte svého lékafe pro

v

podrobnéjSi vysledky

Oximetr nejde zapnout

1. Napdjeni baterii nemusi byt
dostatecné nebo neni viibec

k dispozici

2. Baterie mohou byt vioZeny Spatné
3. Oximetr midZe byt poskozen

1. Prosim, vymérite baterie

2. Prosim, znovu instalujte
baterie

3. Prosim, kontaktujte servisni
stfedisko

Obrazovka je najednou
vypnuta

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

2. Baterie jsou vyhité

1. Pfistroj znovu zapnéte
2. Prosim, vyméfite baterie

Kapitola 6. Specifikace

Nézev

Pulzni Oximetr

Model A310

Typ proti elektrickému Soku Zafizeni s vnitfnim napdjenim
Stupen zafizeni proti elektrickému Soku Typ BF

Typ EMC Typ B Skupina |

Stupefi ochrany proti vniknuti IP22

Vnitfni vykon 2 x AAA 1,5V, alkalické baterie
Spotreba energie Méné neZ 45mA

Obrazovka 0.96'OLED

Zobrazeni Sp02 35-100%

Zobrazeni tepové frekvence 30-250 BPM

Odstupriovani Sp02: 1%

Tepova frekvence: 1BPM

Presnost méreni

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
Pfislusenstvi AAA baterie 2 ks
Hang String 1ks

UZivatelsky manudl 1ks

Kapitola 7. Likvidace

Pfi likvidaci Pulzniho oximetru a baterii dodrZujte platné pfedpisy.

Tento Pulzni oximetr nesmi byt likvidovan spolecné s domacim odpadem.

VSichni uzivatelé jsou povinni odevzdat vSechna elektricka nebo elektronicka zafizeni bez ohledu na to,

zda obsahuiji toxické latky, v komunalnim nebo komerénim sbérném misté, aby mohly byt zneSkodnény
environmentalné pfijatelnym zpisobem.

Pred likvidaci Pulzniho oximetru vyjméte baterie. Nevyhazujte staré baterie do doméaciho odpadu, ale do shérmé
stanice baterii v misté recyklace nebo v obchodé.
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