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Navod k pouziti

Clének: AEROcheck® - PO11-FCH, prstovy pulzni oxymetr

C.pol.: HPO11-FCH

Systems for Life®

1. VSeobecné informace

Pulzni oxymetrie je neinvazivni postup méfeni parciaini saturace arteriaini krve kyslikem — SpO2. Parcialni saturace kyslikem (SpO2) oznacuje
mnozstvi kysliku v erveném krevnim barvivu hemoglobinu dostupné pro transport kysliku. Saturace kyslikem umoZiiuje vyhodnotit Gginnost
transportu kysliku, v prvni fadé dychanim. Je to dulezity parametr pfi hodnoceni dechovych funkci. V mnoha pfipadech umozriuje vyhodnotit
plicni funkce.

Nasledujici pfiznaky se mohou vyskytnout u pacientdi kvili narusenému pfivodu kysliku do organismu (deficience O2):

obecné dyspnoe, snizena aktivita, zavraté, tzkost, pokles hmotnosti, kladivkové prsty, cyanéza, hyperventilace
srdecni angina pectoris, tachykardie, naruseni rytmu
CNS Unava, zmatenost, pokles intelektualniho vykonu, zamizené védomi, kéma

Kontrola saturace kyslikem je velmi duleita v klinické praxi, protoze poskytuje Iékafi dileZité informace umozriujici zahéjeni spravné lécby véas.

AEROcheck® - prstovy pulzni oxymetr

AEROcheck® - prstovy pulzni oxymetr (déle zkracené oznaovan jako ,pulzni oxymetr”) se vyznacuje jednoduchym pouzitim a nizkou
spotiebou energie. Maly a prakticky prstovy pulzni oxymetr Ize pohodiné pienaet v Glozném vaku. Variabilni obrazovka umoziuje komplexni
a dobre ¢itelné zobrazeni naméfené hodnoty.

Méfeni se provadi na prstu pomoci fotometrického senzoru integrovaného do prstové svorky. Vysoka presnost méfeni pulzniho oxymetru byla
dolozena v riiznych klinickych hodnocenich.

Prakticka pouziti

Zdravotnicka praxe | Kliniky | nemocnice | doma | sport | zdravotnl kontroly/prevence| zdravotni péce | sportovni aviatika - lety ve vysokych
vyskach: hypoxie | v i: kontrola zndmek mozné vyskové nemoci

2. Metoda méreni

Saturace kyslikem se méfi fotometrickou metodou prstového pulzniho oxymetru AEROcheck® a dle
Lambert-Beerova zakona (zaklad moderni fotometrie). Pulzujici tok krve pres prst je osvétlen prstovym senzorem za pouziti
fotometrické metody méfeni.

Senzor ma dva svételné zdroje v pfeddefinovaném rozsahu (vinova délka 660 nm — cervené a 940 nm - infracervené svétlo) na jedné strané
prstové svorky.

Zmény zbarveni hemoglobinu saturovaného kyslikem umoznujl méfeni rizné absorpce pomocw fotosenzoru
na druhé strané prstové svorky. gfeny signal je

p a an na obrazovce.
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3. Bezpecnostni pokyny

3.1 Pred pouzitim si prostudujte pokyny. Je to soucast produktu a musi byt vzdy k dispozici.
3.2 Provoz pulzniho oxymetru mize byt ovlivnén pouzitim e\ektrochlmrg\cke jednotky (ESAU)
3.3 Nepouzivejte v systémech MR { ani CT (p &
3.4 Spravné pulzni méfeni je podminkou presnosti méfeni parcialni saturace kysl\kem v krvi (Sp02).
Nez zacnete dle zobrazené hodnoty SpO2 postupovat, ujistéte se, Ze pulzni méfeni neni ruseno.
3.5  Pulzni oxymetr neni vybaven alarmem a nelze jej tedy pouZit jako varovny prostfedek. Neni vhodny pro kontinuaini
monitorovani.
3.6 Pulzni oxymetr je zakazano pouzivat s hoflavymi plyny. Riziko vybuchu,
3.7 Pulzni oxymetr je urCen k pouZiti pouze jako diagnosticka pomicka pro pacienty. Nenahrazuje diagnostiku Iékarem.
3.8  Pravidelné méfite prst nebo polohu méfeni (kazdé étyfi hodiny) pfi dlouhodobém pouziti nebo dle stavu pacienta,
aby nedoslo k poskozeni kiZe spravné nasazenym senzorem.
39  Nesterilizujte ani neponofuijte do tekutin. Prostredek neni vhodny ke sterilizaci.
3.10 P likvidaci prostfedku a vech dodavanych soucasti, véetné baterii, postupuite dle narodnich zakonu.
3.11 Tento prostf spliiuje to\erancl dle IEC 60601-1-2:2007 pro zdravotnické technické prostredky alnebo
systémy. Silné VF emise d k nebo jinymi ymi zdroji ve zdi kych zafizenich
a jinych prostfedich) mohou narusit vykon pulzniho oxymetru
3.12  Pfenosna a mobilni \VF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické prostredky jako napr. prstovy pulzni oxymetr AEROcheck®.
3.13  Tento prostiedek neni uréen ke kontinulnimu monitorovani pacienti béhem prepravy mimo zdravotnické instituce.
3.14 Nepouzweﬁe pulzni oxymelrv blizkosti jinych prostfedki ani jej a na jiné prostf
3.15 ani neupravujf i bez vyslovného povoleni
3.16  Materialy, které prichazi do pfimého kontaktu s klizi pacienta, obsahuiji zdravotnicky silikon a plasty ABS
a spliiuji normativni pozadavky 1SO 10993-5 a ISO 10993-10.

Mozné pri¢iny nepresnych méreni

4.1V pripadé dysfunkci, jako je oxid uhelnaty nebo nadmémé mnozstvi methemoglobinu, se nemusi zobrazit zadné hodnoty
nebo hodnoty nemusi byt spravné.

4.2 Intravaskularni barviva jako napf. indokyanidova zelefi ¢i methylenova modfr.

4.3 Silné okolni svétlo. Chraiite senzor pfed nadmérnym okolnim svétlem.

44 Casté pohyby pacienta (pohybové artefakty).

4.5  Defibrilatory a VF chyby v dusledku elektrochirurgickych prostredku.

46 Zinipulz.

4.7  Umisténi senzoru na koneting s manzetou k méfeni krevniho tlaku, arteridInim katétrem nebo infuznim vedenim.

4.8  Pacienti s nizkym krevnim tlakem, zavaznou cévni konstrikci, zavaznou anémii nebo hypotermii.

4.9  Pacienti se srdecni zastavou nebo pacienti v Soku (mozna centralizace).

4.10 Lak na nehty nebo umélé nehty.

4.11  Slaby pulz (nizka perfuze).

4.12 Nizka hladina hemoglobinu.

5. Charakteristiky produktu

Jednoduché pouZiti, automatické vypinani, ovladani jednim tlacitkem.
5.2 Automatické spusténi po spravném viozeni prstu do plasté pro prst.
5.3  Automatické vypnuti po 8 sekundéch, pokud bude signal slaby nebo nebude detekovan zadny signal.
54  Obrazovka OLED: Sp02, pletysmogram, tepova frekvence, zobrazeni pulzu.
55 Obrazovka s 10 nastavitelnymi trovnémi jasu.
5.6 6 riznych rezimi obrazovky.
5.7  Napéjeno 2 bateriemi typu AAA, 1,5V, 1 200 mAh: asi 30 hodin
5.8  Hiaseni slabé baterie.

6. Rozsah dodani

AEROcheck® - prstovy pulzni oxymetr
6.2 Baterie typu AAA (2 ks)
6.3  Retencni pasek
6.4 Navod k pouziti
6.5  Skladovaci vak

7. Zamyslené pouziti

AAEROcheck® - prstovy pulzni oxymetr je prenosny neinvazivni zdravotnicky produkt pro méfeni parcilni saturace kyslikem v krvi z prstu. Je
vhodny pro dospélé a déti (od 3 let véku) a byl vyvinut pro nemocnice, nemocnicni zafizeni, pohotovostni zdravotni sluzby i soukromé doméci
prostfedi. Pulzni oxymetr neni vhodny ke kontinualnimu monitorovani pacientd.

8. Provoz | Pouziti

8.1 Instalace 2 baterii AAA. Dodrzujte pokyny k instalaci baterii v kapitole 10 ,Instalace baterii*.

8.2 Pulzni oxymetr se bude automaticky zapinat, kdyz vlozite prst do otvoru
pro prst a prst bude spravné ulozen v plasti pro prst. Prostfedek muzete také zapnout
stisknutim vypinace.
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8.3 Béhem méfeni se nepohybuite, netfepte ani nevrtte rukou ¢i prstem. BEhem méfeni také nepohybujte svym télem
(pohybové artefakty mohou ovlivnit vysledky méfeni).

8.4  Odectéte naméfenou hodnotu z obrazovky.

8.5 Po zapnuti pulzniho oxymetru budou k dispozici nésledujici moznosti zobrazeni.
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Prvni snimek (vlevo) je standardni obrazovka. Mizete zménit rezim obrazovky rychlym stisknutim vypinace. K dispozici mate 6 riznych
rezimi zobrazeni.

9. Obrazovka

Vyska sloupce pulzni obrazovky informuje o sile signalu. Sloupec by mél byt > 30 %, aby méfeni poskytovalo
presné hodnoty.

Saturace kyslikem (Sp0O2)
Hi&eni slabé baterie

Tepova frekvence
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Pletysmogram Vypina¢

10. Vlozeni baterii

10.1  Stisknéte tlagitko na zadni strané prostredku a potlacte kryt baterii horizontalng ve sméru Stisknéte tlacitko
Sipky dle obrazku vedle.

10.2 Viozte 2 baterie AAA, dodrzujte oznaceni poli: plus (+) a minus (=) v oddile pro baterie
Poznamka: Pokud nebudou baterie viozeny se spravnou polaritou, prostfedek se
mize poskodit. Pokud pulzni oxymetr nebudete delsi dobu pouzivat, vytahnéte baterie.

10.3  Zavrete oddil krytem na baterie.

11. Pouziti retencniho pasku

11.1  Navirite uzi konec retenéniho pasku (1) pfes otvor v prostredku (2).
11.2 Znovu spojte Siroky konec retencniho pasku s tizkym koncem retencniho pasku. Poté naviiite Siroky konec pfes smycku na izkém konci (3)
a utahnéte (4).

1 2 3 4

Varovani:
Uchovavejte pulzni oxymetr mimo dosah déti. V pripadé polknuti malych dild, jako jsou kryty baterii, baterie nebo retenéni pasek, hrozi uduseni.

Nikdy nezavé3ujte retencni pasek na napéjeci kabel.

12. Udrzba a péce

12.1 Jakmile se rozsviti kontrolka slabé baterie, ihned vymérite baterie. Baterie spravné zlikvidujte.
12.2  Nez pulzni oxymetr pouZijete u pacienta, peclivé vycistéte jeho povrch.
12.3 Kdyz prostiedek delsi dobu nepouzivate, vytahnéte baterie.
12.4  Teplotni rozmezi pro uskladnéni: -20 °C az +55 °C
125 Relativni vihkost: < 93 %.
12,6 Chrarite pred vihkosti. Vniknuti kapalin mize mit negativni dopad na Zivotnost pulzniho oxymetru nebo jej mize poskodit.
12.7 Baterie zlikvidujte dle pfislusnych zakond nebo je vratte prodejci. Nelikvidujte baterie cestou ke alniho odpadu.
12.8  Cisténi pulzniho oxymetru:
+ Pouzite mékky hadrik k vycisténi silikonu uvniti prstové svorky, ktery pfichazi do kontaktu s prstem. Lehce jej navihcete 70%
isopropylalkoholem (IPA). Vycistéte prst pacienta alkoholem pfed kazdym méfenim a po ném.
+ Nikdy nelijte ani nerozstfikujte kapaliny na pulzni oxymetr. Zabrarite vniknuti kapalin do otvordi v prostiedku. Nechte pulzni oxymetr zcela
vyschnout, nez jej znovu pouzijete.
+ Pulzni oxymetr nikdy zcela neponofuijte do kapalin ani k jeho cisténi ostré predméty.
12.9 Pulzni oxymetr nevyzaduje zadnou pravidelnou kalibraci ani tdrzbu s vyjimkou pravidelnych vymén baterii.
12.10 Predvidana Zivotnost pulzniho oxymetru je 5 let, pfi pfedpokladanych 15 méfenich denné s délkou méfeni 10 minut.
12.11 NepouZivejte pulzni oxymetr, pokud se vyskytnou néjaké z nasledujicich problémd, a upozornéte prodejce:
+ dojde k chybg, ktera je uvedena v kapitole 15 ,Mozné chyby a feSeni chyb®,
* pulzni oxymetr se nezapne i pies nové baterie.
« kryt je poskozen nebo obrazovka neni ¢itelna kvili vadé (napf. poskrabani).

13. Technické informace

13.1 Obrazovka OLED:
organicka svételna dioda (organicka dioda vysilajici svétlo)

13.2  Saturace kyslikem (Sp02)
Rozsah zobrazeni: 0-99 %
Rozsah méfeni: 70-99 %
13.3 Tepova frekvence:
Rozsah zobrazeni: 0-254 tepi/min
Rozsah méfeni: 30-235 tepl/min
Presnost 30-99 tept/min + 2 tepy/min, 100-235 tept/min + 2 %
Rozlideni 1 tep/min
134 Vinové délky diod vydavajicich svétlo / LED
Vinova délka Zafivost
Cervend 660 +2nm 1,8mwW
Infracervena 940 £ 10 nm 2,0mwW




13.5 Zdroj napajeni
Typ baterie: 2 alkalické clanky AAA 1,5V
Spotfeba:  méné nez 30 mA
Zivotnost baterie:
Hiageni slabé baterie:

2 alkalické clanky AAA 1,5V, 1 200 mAh, postaujici pro neustaly provoz po dobu 30 hodin

13.6  Podminky prostedi

Teplotni rozmezi
Provoz: +5°Caz+40°C
Uskladnéni: -20°Caz+55°C
Relativni vihkost: 5% az 80 % (provoz)
5% az 93 % (uskladnéni)
Atmosféricky tlak: 86 kPa az 106 kPa
13.7 Odezva

Dle obrézku. Pomalejsi priméma odezva je 12,4 sekund.

Odezva
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13.8 Klasifikace
Dle typu ochrany proti elektrickym vybojam: Prostiedek s vnitinim zdrojem napajeni
Dle stupné ochrany proti elektrickym vybojam: Typ BF
Dle stupné ochrany proti vniknuti vody: IPX1
Dle oznaceni typu provozu: Kontinuaini provoz

14. Prohlaseni

Pokyny a aseni vyrobce - ické emise — pro vSechny prostredky a systémy
Poznamky a vysvétleni vyrobce - elektromagnetické zareni
Pulzni oxymetr je an k pouziti ve é poli.

Uzivatel musi zajistit pouZiti tohoto produktu za nasledujicich podminek.

VF emise Skupina 1 Pulzni oxymetr pouziva VF energii pro své vnitini funkce. Z toho divodu je
CISPR 11 pravdépodobnost ruseni elektrickych zafizeni v blizkosti VF emisemi velmi nizka.
VF emise Trida B Pulzni oxymetr je vhodny k pouZiti ve vSech budovach jako obytné struktury
CISPR 11 a obytné budovy napojené na vefejnou nizkonapétovou sit.

Pokyny a aseni vyrobce - ické emise - pro vSechny prostiedky a systémy

Poznamky a vysvétleni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pulzni oxymetr je an k pouziti ve ificke ickém poli.
Uzivatel musi zajistit pouZiti tohoto produktu za nasledujicich podminek.

Testova trovei
IEC 60601

Test odolnosti Uroven shody Elektromagnetické prostfedi - pokyny

Vyboj statického naboje + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Podlaha nesmi byt vyrobena ze dfeva, betonu ani

(ESE) IEC 61000-4-2 + 8kV vzduch + 8KV vzduch keramickych dlazdic. Pokud je podlaha kryta syntetickym
materialem, relativni vihkost musi byt minimainé 30 %.
Magneticka pole 3Am 3Am Magneticka pole o sitovém kmitoctu maji mit typickou

o sitovém kmitoctu
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

uroven pro normalni komeréni a nemocniéni prostredi.

Pokyny a p
funkei.

i vyrobce — icka odolnost — pro vSechny prostiedky a systémy nezajistujici podporu Zivotnich

Poznamky a vysvétleni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pulzni oxymetr je k pouziti ve
Uzivatel musi zajistit pouziti tohoto produktu za nasledujicich podminek.

poli.

Vysokofrekvenéni 3Vim 3Vim Pii pouziti pfenosnych a mobilnich VF komunikaénich
elektromagneticka pole 80 MHz az 2,5 GHz zafizeni je nutné dodrzovat doporucenou vzdalenost od
IEC 61000-4-3 prostiedku a kabelu dle vypoctu za pouZiti rovnice pro

frekvenci vysilace.

d=12P 80 MHz az 800 MHz

4=23VP 800 MHz a2 2,5 GHz

Kde P je maximalni pocatecni kapacita vysilace ve wattech
(W) a d je doporucena vzdélenost v metrech (m) dle
informaci vyrobce vysilac. Intenzita pole fixniho VF vysilace
uréena elektromagnetickym prizkumem lokality * musi byt
niz3i nez troven shody v kazdém frekvencnim pasmu®.

V blizkosti prostiedki s nasledujicimi istikami
mize dojit k ruseni: (@)

Poznamka 1: U 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencni pasmo.
Poznamka 2: Tyto hodnoty nemusi platit ve vSech situacich. Rozptyl elektromagnetickych vin zavisi na absorpci strukturami, objekty
a lidmi a odrazem od nich.

a) Intenzitu pole fixnich vysilal, jako jsou zakladni stanice pro mobilni telefony (mobilni/bezdréatové telefony) a pozemni mobilni sité,
amatérské sité, AM a FM radiové stanice a televizni stanice, nelze teoreticky pfesné predvidat. K vyhodnoceni elektromagnetického
prostfedi fixnich VVF vysilaci je vhodné provést elektromagneticky prizkum lokality za uréitjch podminek. Pokud naméFené intenzity poli

v misté, kde se prostredek pouZiva, prekrodi relevantni troven VF shody (viz vy3e), je nutné zkontrolovat, jestli prostfedek funguje spravné.
V pripadé abnormalniho provozu jsou nutna dal3i opatfeni jako napf. reinstalace nebo premisténi prostiedku.

b) Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz nesmi intenzity poli prekrocit 3 V/m.

Dop i mezi pi ymi a ilnimi VF ikacnimi zafizenimi a timto
a systémy nezajistujici podporu Zivotnich funkci

- pro vechny prostiedky

D & é vzda i mezi pe ymi a mobilnimi VF ikanimi zafizenimi a i

AAEROcheck® - prstovy pulzni oxymetr

Pulzni oxymetr je uréen k pouziti v prostfedi s kontrolovanym VF elektromagnetickym zafenim. Zakaznik nebo uzivatel pulzniho oxymetru
muze prispét k prevenci ych dysfunkci Zenim minimalni vzda i mezi pi¢ ym a mobilnim VF zafizenim

(vysilac) a pulznim oxymetrem dle doporuceni nize, ktera jsou zaloZzena na maximalnim vykonu komunikacniho zafizeni.

80 MHz a2 800 MHz ~ d=1.2¥P 80 MHz a2 800 MHz ~ d=1.2¥P
0,01 0,167 0,2334
0,1 0,3689 0,7378
1 1,1667 2,3334
10 3,6893 7,3786
100 11,6667 23,3334
Pro vysila¢ s maximalnil inalnim vykonem vyse Ize stanovit doporucenou vzdalenost d v metrech (m) pro frekvenci
vysilace pomoci piislu$né rovnice, kde P je maximalni vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.
Poznamka 1: U 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost pro vyssi frekvencni pasmo.
Poznamka 2: Tyto hodnoty nemusi platit ve vech situacich. Rozptyl elektromagnetickych vin zavisi na absorpci strukturami, objekty
a lidmi a odrazu od nich.

areseni

1. Prst neni viozen spravné. 1. Vlozte prst spravné.

2. Saturace kysliku pacienta je pfili§ nizka 2. Zopakuijte nékolikrat. V pfipadé zdravotnich potizi
a neméfitelna. vyhledejte Iékare a ovéfte, jestli oxymetr funguje spravné.
1. Prst neni vloZen spravné. 1. VloZte prst spravné.

2. Nadmérné pohyby prstu a/nebo téla. 2. Drzte télo co nejklidnéji.

1. Baterie je slaba nebo vybita. 1. Vyméiite baterie.

2. Baterie nejsou viozeny spravné. 2. Baterie vlozte znovu.

3. Vada prostedku. 3. K a y servis

1. Prostfedek se vypne po 8 sekundach, 1. To je normalni.

pokud neni detekovan zadny méfeny signal.

2. Kapacita baterie je pfilis nizka. 2. \lyméiite baterie.

1. Napéti baterie je pfili§ nizké. 1. Vyméiite baterii.

2. Prijimac je vadny ¢i stinény nebo je 2. K a y servis

spojeni vadné.

3. Prijimac je a avné 3.Ki y servis

4. Chyba okruhu AMP. 4. K y servis

1. Obrazovku nelze vytvofit. 1. Zméite obrazovku.

1. Napéti je pfili§ nizke. 1. Vyméiite baterii.

2. Pfenosové vedeni je vadné. 2. K a y servis

3. Chyba okruhu 3. K y servis

Prilozna ¢ast, stuper typu ochrany BF @ Sériové ¢islo
Dodrzujte nvod k pouZiti. @ Vypinaé

Chranéno proti vniknuti vody ﬁ
P

Hi&Seni slabé baterie

(yo Spo 2 Parcialni saturace kyslikem v procentech
% Zadny alarm Sp02 ’
Sp02 5%
‘ Vyrobce & Datum vyroby

Prostredek a jeho soucasti je zakazano likvidovat

Poloha oznameného subjektu TUV E cestou bézného komeréniho nebo komunalniho
Rheinland LGA Products GmbH odpadu.
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