NAVOD NA POUZITIE
rossmax

ode: SB200

Pulzny oximeter s detekciou ACT

INSTRUKCIE

Pulzny oximeter Rossmax SB200 sa pouZiva na meranie
saturacie kyslika arterialnym hemoglobinom (Sp02) a hodnoty
pulzu - délezitymi indikatormi vasich respiracnych funkcii. Je to
neinvazivne zariadenie uréené pre bodovu kontrolu dospelych a
deti starsich ako tri roky v doméacom prostredi, na klinikach ¢i v
nemochiciach.

Upozornenie: Pred pouzitim si dokladne preStuduijte tento navod
a priruéku si uschovajte.

ACT - Artery Check Technology

ACT spracovava signal SpO2 a ur€uje pruznost cievy na
zéklade odvodené vinovej formy. Dalej klasifikuje vaskularny
stav v 6-tich urovniach a zobrazuje vysledok v intuitivnom
grafickom rozhrani.

Tepny a krvny obeh sii v dobrom
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Tepny a krvny obeh s v konzultujte so svojim
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Chyba senzora Senzor nejde detekovat,
obratte sa na svojho

distribtora

Er

Chyba merania Signal nemozno

detekovat. Pristroj vypnite

=/, . .
a po zapnuti zmerajte
::o- znovu.
BPM
AC chyba Slaby signél pre kontrolu
m tepny. OtocCte zariadenie,
3. vypnite a vykonajte
80 meranie znova.
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1. OLED displej

2. Sila pulzu

3. lkona vyhladavania pulzu
4. Ikona kontroly tepny

5. Ikona upozornenia

6. Indikator batérie

7. Tlacidlo vypnutia / zapnutia
8. Hodnota Sp0O2

9. Ikona hodnoty pulzu

10. Kryt batérii

VLOZENIE BATERIi

1. Palcom vysurite kryt batérie von.

2. VloZte alebo vymefite 2 batérie AAA - vid. obrazok.

Batéria je nutné vymenit ked:

1. Na displeji sa zobrazi ikona LOW BATTERY

2. Po stlaceni funkéného tladidla sa na displeji nezobrazi nic.
Upozornenie: Pri nespravnom pouziti alebo likvidacii mézu
batérie vytiect alebo explodovat. Ak nebudete zariadenie dlhSiu
dobu pouZivat, batérie z pristroja vyberte. NepouZivajte rozne



typy alebo znacky batérii suCasne. NemieSajte tiezZ rézne nabité
batérie. Ak su batérie vybité, pristroj sa vypne.

PRIPEVNENIE SNURKY

1.Zasunte Uzky koniec lanka skrz drZiak.

2.Pretiahnite druhy koniec $narky slu¢kou na Gzkom koncy a
utiahnite.

AKO POUZIVAT

1. Otvorte klip a stlaéte tlacidlo zapnutia / vypnutia (1).

2. Zobrazi sa informacia o verzii softvéru. Potom vlozte jeden
prst nechtom nahor (odportiéany je prostrednik lavej ruky) do
otvoru pre prst pulzného oximetra. Pokial nie je prst vioZeny,
zariadenie sa automaticky vypne po 30-tich sekundéach.

3. Zobrazi sa ikona * (hfadanie pulzu) a oximeter za¢ne
meranie.

Poznamka: Uistite sa, ze prst je polozeny na plocho, nehybte a
netraste s nim po¢as merania.
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VaSe hodnoty SpO2 a tepovej frekvencie sa objavia na displeji
po niekofkych sekundach. Hodnota stavu tepny sa objavi na
displeji cca po 30-60 sekundach. (3)

Poznamka: Ak nie je mozné zistit vysledok kontroly tepny,
zobrazi sa na displeji symbol X.

4. Zlozte prst, na displeji sa zobrazi hodnota stavu tepny.

5. Kratkym stlaéenim tlacidla zapnutia / vypnutia prepnete
displej na zobrazenie troch parametrov (hodnota stavu tepny,
hodnota Sp0O2, hodnota pulzu).
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Poznamka:

1. Senzor SpO2 a fotoelektricky snimac by mali
byt umiestnené tak, aby sa pacientova tepna nachadzala v
polohe medzi nimi.
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2. Uistite sa, Ze opticka cesta neobsahuje Ziadne optické
prekazky - napriklad pogumovana tkanina.

3. Nadmerné okolité svetlo (Ziarivka, rubinoveé svetlo,
infraCervené svetlo, priame sIne¢né svetlo) mdZe ovplyvnit
vysledok merania.

4. Vysokofrekvencné a elektro-chirurgické zariadenia mozu mat
za nasledok nepresné meranie.

5. Pristroj ma zvukové a vizuélne upozornenie v pripade, Ze
hodnota SpO2 klesne pod 90%.

UPOZORNENIE

-Toto zariadenie smie pouzivat len preskoleny personal.
-Toto zariadenie je ur€ené pre okamzitd kontrolu nie viak pre
hodnotenie lekarskych vysledkov.

- Toto zariadenie je urCené pre miestnu kontrolu kyslikovej
saturacie tepnového hemoglobinu (Sp02)

- Faktory, ktoré mézu zniZit vykon &i ovplyvnit presnost
merania zahffiaju nasledovné:

Nadmerné svetlo napr. Ziarivka alebo priame slne¢né svetlo.
Umiestnenie snimaca SpO2 v mieste ¢i na kon&atine

s manzetou pre meranie krvného tlaku, ¢i arterialnym alebo
intravaskularnym katétrom ...

Nestabilné miesto pre aplikéciu - napriklad trasenie kon¢atiny
na ktorej je vykonavané meranie.

Vlhkost zariadenia.

Ak je prst prili§ maly ¢i velky, aby sa voSiel do pristroja.

Zla kvalita pulzu.

Venozna pulzécia.

Anémia alebo nizka koncentracia hemoglobinu.

Znac¢né mnozstvo farbiacich latok v tele meranych oséb
(napriklad indigové zelena &i indigova modra) alebo mnozstvo
karboxyhemoglobinu, metamoglobinu ¢i dysfunkéného
hemoglobinu.

Umelé Ci lakované nechty.

Meranie na prstoch s anatomickymi zmenami, opuchmi, jazvami
alebo popaleninami ..

Dlhodobé pouZivanie mdze spdsobit bolest osobam s
poruchami obehu. Premiestnite zariadenie aspor raz za 4
hodiny, aby mohla pokoZka pacienta dychat a pravidelne
kontrolujte stav pacienta.

NepouZivajte zariadenie v blizkosti plynnych, horfavych ¢i
vybusnych zmesi.

NepouZivajte zariadenie ak je osoba monitorovana MRI i CT.
Pristroj nemusi fungovat, ak je zniZzena cirkulacia. Zahrejte Ci
trite prstami alebo premiestnite zariadenia na iny prst.

Toto zariadenie je presny elektronicky pristroj a musia ho
opravovat iba kvalifikovani technici. Oprava uzivatelom
zariadenie nie je mozna. Otvorenie krytu mdZze sposobit
poskodenie pristroja a uzivatel tymto krokom straca narok na
uplatnenie zaruky.

Nepretahujte pruzinu pristroja.

Funkény tester nemozno pouZit na posudenie presnosti
pulzného oximetrového monitora alebo senzora.
Nediagnostikujte a neliecte sa na zaklade vysledkov merani bez
konzulticie s lekarom. Nezacinajte uZivat nové lieky ani
nemenite typ / davkovanie akéhokolvek existujuceho lieku bez
predchadzajiceho odsuhlasenia lekarom.

PocCas merania sa nepozerajte priamo do krytu pristroja -
infraCervené svetlo pulzného oximetera je Skodlivé pre Vase odi.
Toto zariadenie nie je ur€ené pre pouzivanie osobami (vratane
deti ) s obmedzenymi fyzickymi ¢i duSevnymi schopnostami
alebo s nedostatkom znalosti a skusenosti, pokial nie st pod



dohladom osoby, ktora zodpoveda za ich bezpe¢nost a od tejto
osoby dostane pokyny ako zariadenie spravne pouZzivat.
Zariadenie by malo byt zabezpecené, aby nebolo pouzivané
detmi na hranie.

Ziadne zobrazenie pulznej hodnoty na displeji (pulz a pulzny
stipec) - neumozriuje to sila pulzu & obehu, ktoré st v mieste
merania. Zobrazuje aktualnu odchylky signalu v mieste merania
a neumoznuje tak spolahlivi diagnostiku pulzu. Maximaina
teplota senzorov, ktorych sa pouzivatel dotyka je 43 °C,
prevadzkova teplota maximaine 40 °C.

Bezpecnostné pokyny pre pouZitie vo vysokoteplotnom
prostredi: Pokial s pristrojom meriate 10 mindt je nutné ho
vypnut pred daldim meranim na 20 minut.

Oximeter je pred predajom kalibrovany vo vyrobe. Pocas jeho
zZivotného cyklu ho nie je nutné kalibrovat.

CISTENIE

1.Pred pouZitim prosim oistite povrch pristroja. Utrite pristroj
lekarskym alkoholom (70% izopropylalkoholu). Potom nechaijte
uschnut alebo utrite suchou €istou latkou. Pri Cisteni zariadenia
vodou by jej teplota mala byt niz$ia ako 60 °C.

2. Po pouziti dezinfikujte pristroj lekarskym alkoholom, zabranite
tym moZnému prenosu infekcie pri dalSom pouziti.

3. NajvhodnejSia skladovacia teplota je 20°C-70°C a najviac
95% relativna vlhkost vzduchu.

Poznémka:

1. Toto zariadenie nesterilizujte, neautoklavujte ani neponaraijte
do Ziadnej kvapaliny. Nenalievajte ani nestriekajte ziadne
kvapaliny na pristroj.

2. NepouZivajte Zieravé i abrazivne Cistiace prostriedky a
bezné Cistiace prostriedky obsahujice ammonium a chlorid.

SPECIFIKACIA

Sp02

Rozsah merania

35%~99%, (rozliSenie je
1%)

Presnost

70%~99%: +2%, nizSia
35~69%: nedpecifikované

Opticky senzor

Vinova dizka Gervenej
LED je 660 nma
InfraCervené LED je
905/880 nm s max.
Optickym vystupnym
vykonom 4 mW / sr.

Pulz

Rozsah merania

30 bpm~250 bpm
(rozliSenie 1 bpm)

Presnost +3 bpm
Zdroj napatia AAA x 2 (Alkalické
batérie)

Zivotnost batérii

Nepretrzite 16 hodin s
dvoma batériami

Prevadzka

Teplota5°C~40° C (41
°F ~ 104 ° F), relativna
vlhkost: 15-95%
(nekondenzovana),
Atmosféricky tlak:

700hPa ~ 1060hPa,
Pristup -1,280 -

12,000 (-390 to 3,658m)

Skladovacie

a prepravné podmienky

Teplota-25°C~+70°C
(-13°F~158°F),
Relativna vihkost: 15-90%
(nekondenzovany),
Atmosféricky tlak: 700hPa

~1060hPa, Pristup -1,280

to 12,000 (-390 to 3,658m)
Rozmery 63.5(D) x 34(S) x 35(V)
mm
Véha cca 37g (bez batérii)
Normy IEC60601-1-2, trieda B,

IEC60601-1, Typ BF,
1S080601-2-61,
IEC60601-1-11

Aplikované diely typu BF

RIESENIE PROBLEMOV
Problém Pri¢ina RieSenie
Sp02 alebo Nespravne Skuste vlozit
frekvencia pulzu | vloZeny prst prst znova
nemozno spravne
zobrazit Sp02 je prilis Skuste znova,
slaba pre ak je pristroj
detekciu v poriadku,
konzultujte
vysledok s
lekarom
SpO2 alebo tep | Nespravne VloZte prst
sa nezobrazuju | vlozeny prst spravne,
stabilne opakujte
meranie
Prst sa trasie, Nehybat sa
zisteny pohyb pocas merania
Po stlageni Batérie su slabé | VlozZte nove
tlaCidla sa ni¢ batérie
nezobrazi Batérie nie su Vlozte znova
vlozené spravne
Displej sa nahle | Pristroj sasam | V poriadku
vypne vypne, pokial
nema signél
Slabé batérie Vlozte nové

Poznamka: Pokial pristroj nefunguje, obratte sa na predajcu. V

Ziadnom pripade pristroj neopravujte sami.

IP Klasifikacia IP22: ochrana proti
vniknutiu vody a pevnych
Castic.
Poznamka:

- Popis ucinku na displeji a prenos SpO2 a pulzné frekvencia
- Priemerovanie dat 4 sekundy pre Sp02; 8 sekund pre pulz
- Oneskorenie aktualizacie dat: menej ako 2 sekundy

UDRZBA

Odporu¢ame uzivatelovi vratit zariadenie vyrobcovi, aby
kazdych 24 mesiacov vykonal nasledujuce kontroly:

- kontrola mechanického poSkodenia a poSkodenia funkcii
pristroja.

- Kontrola pouZivatel'ského rozhrania a prisludenstva.
Poznamka: vyrobca pouziva simulator Index2 SpO2 k overeniu
funkcie vybavenia pulzného oximetra.



POKYNY EMC A VYHLASENIE VYROBCU

OdporuCané separaéné vzdialenosti medzi prenosnym a
vysokofrekvenénym komunikaénym zariadenim a zariadenim

mobilnym

ME Pulzny oximeter s prstovym hrotom je ureny na pouZitie v elektromagnetickom
prostredi, v ktorom su riadené vyzarované vysokofrekvenéné ruSenie. Zakaznik
alebo uzivatel prstového pulzného oximetra méze pomdct zabranit
elektromagnetickému ruSeniu udrziavanim minimainej vzdialenosti medzi
prenosnym a mobilnym  vysokofrekvenénym  komunikatnym  zariadenim
(vysielaémi) a pulznym oximeterom na prste, ako sa odpori¢a nizSie podla

maximélneho vystupného vykonu komunikacné zariadenia.

Separacna vzdialenost podla frekvencie vysielaca /
Menovity maximalny m
vystupny vykon vysielata/ | 150 kHzto 80 | 80 MHzto 800 | 800 MHzto
w MHz,d=[3.5/ | MHz,d=[3.5/ | 2,5GHz,
VINP E1WP d=[3.5/ E1P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 37 37 7,37
100 11,67 11,67 23,33

Systém pulzného prstového oximetra je ur€eny na pouZitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Uzivatel pulzného oximetra by sa mal uistit, Ze je
pouzivany v takomto prostredi.

Emisné skusky | V sulade Elektromagnetické prostredie

CE emisie Skupina 1 Pulzny oximeter s prstovym hrotom vyuziva

CISPR11 vysokofrekvenénu energiu len pre svoju
vlastnu funkciu. Preto st jeho RF emisie
velmi nizke a nie je pravdepodobné ruSenie
blizkych elektronickych zariadeni.

RF emisie Trieda B Pulzny oximeter s prstovym hrotom je vhodny

CISPR 11 pre pouzitie vo v3etkych zariadeniach,

Harmonické Trieda A vratane domécich zariadeni a zariadeni

emisie IEC priamo pripojenych k verejnej sieti nizkeho

61000-3-2 napatia, ktora napaja budovy pouzivané na

kolisanie Vyhovuje doméce Ucely.

napatia /

emisie blikania

IEC 61000-3-3

\/g VAROVANIE: Symbol na tomto vyrobku znamena, ze sa
A jedna o elektronicky vyrobok a v stlade s europskou

smernicou 2012/19 / EU musia byt elektronické vyrobky
z dovodu bezpecného spracovania zlikvidované v miestnom
recyklaénom stredisku.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu- elektromagneticka odolnost - pre zariadenia a
systémy, ktoré nie su uréené ako podporujlce Zzivotné funkcie.
Deklaracia pulzného oximetra Spickou prstu- elektromagneticka imunita
Systém pulzného prstového oximetra je uréeny na pouzitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. UzZivatel pulzného oximetra by sa mal uistit, ze je
pouzivany v takomto prostredi.

Test IEC 60601 Predpisy - | Elektromagnetické prostredie
odolnosti | test level trieda P v
Vykonané | 3 Vrms 150 3V Prenosné a mobilné ZARUCNE PODMIENKY
RF ktiz az 80 vysokofrekvencné komunikacné Na tento pristroj sa vztahuje dvojroéna zéruka od datumu
IEC MHz zariadenia by sa nemali pouzivat . L. P L P .
61000-4- biizsie k akejkolvek casti nakuPu, batérie a prvlslu’senstvc? nie su zahrnuté. Zaruka’Je
6 ZARIADENIE alebo SYSTEMU platna len po predlozZeni predajného dokladu s potvrdenim
FEc | sommiozs | ZL?Z?chZb'f’Vv ako e odporucand datumu nakupu (Uctenka, faktura) Otvorenie alebo zmena
61000-4- | GHz ' vzdialenost vypogitana z rovnice nastroje rusi platnost zaruky. Zaruka sa nevztahuje na
3 vzf.af}ujjlcevsaknallfrelsvznciﬁ poSkodenie, nehody alebo nedodrzania navodu na pouZitie.
vysielaca. V oKoll zariagenia 70 . . , ,
oznageného nasledujicim Obratte sa na obchod, kde bol pristroj zakupeny alebo na
symbolom méZze dojst k rudeniu. www.boneco-cr.cz.

Vyhl&senie o elektromagnetickej odolnosti

Systém pulzného prstového oximetra je uréeny na pouzitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. UzZivatel pulzného oximetra by sa mal uistit, ze je
pouiivaqy v takomto prostredi.

Distribdtor pre CR:
CM Trade Via, s.r.o., Jundrovska 618/31

Test IEC 60601 Uroven Elektromagnetické prostredie 624 00 Brno, info@cm-trade.cz
odolnosti test level dodrziavania
predpisov
el. vyboje +6 kV 6 kV Podlahy by mali byt drevené,
(ESD) IEC kontakt +8 kontakt +8 beténové alebo keramickeé. Pri
61000-4-2 kV vzduch kV vzduch pokrytie podlah syntetickym d 19F NRO?%rgal)é lnnOTe.k Corp. L .
materiélom by mala byt ., No. 189, Kang Chien Rd, Taipei, 114, Taiwan
relativna vihkost najmenej 30%
Rlyihlyk +2kV pre +2kV pre Kvelslita sciiet’ové;jho napé;(ania by CMC Medical Devices & Drugs S.L
elektricky napajaci napajaci mala zodpovedat typickému ECRe] ) ; )
prechod / zdroj £ 1KV | zdroj komerénému alebo C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Méalaga, Spain
zhluk IEC pre vstup / nemocni¢nému prostrediu.
61000-4-4 vystup
Prepatia +1kV + 1kV Kvalita sietového napajania by
I[EC61000-4- | rozdielny rozdielny mala zodpovedat typickému
5 rezim madd + 2kV komerénému alebo
+ 2kV spolo¢ny nemocni¢nému prostrediu.
spolocny mod
rezim
Poklesy <5% UT <5% UT Kvalita sietového napajania by
napatia, (>95% dipin | (>95%dipin | mala zodpovedat typickému
kratke UT) for 0,5 UT) for 0,5 komerénému alebo Datum: 9. 2. 2024
preruSeniaa | cycle cycle nemocniénému prostrediu. Ak
kolisanie 40% UT 40% UT pouzivatel zariadenia alebo
napatia na (60% dip in (60% dip in systému vyZzaduje nepretrzitu
vstupnych UT) for 5 UT) for 5 prevadzku pocas preruSenia
vedeniach cycles cycles napéjania, odportcéa sa aby
napajacieho | 70% UT 70% UT bolo zariadenie alebo systém
zdroja IEC (30% dip in (30% dip in napajané zo zdroja 5
61000-4-11 UT) for 25 UT) for 25 nepreru$ovaného napéjania (9 w
cycles cycles alebo batérie.
<5% UT <5% UT
(>95% dipin | (>95% dipin | SO
UT)for5s UT)for5s
Sietova 3Am3Am | 3A/m Magnetické polia vykonové E 13485 2460
frekvencia frekvencie
(50/60 Hz) by mala byt na drovniach
magnetické charakteristickych pre typické
pole IEC miesto v typickom obchodnom
61000-4-8 alebo nemocni¢nom prostredi.

Viyhlasenie - elektromagnetické emisie



http://www.boneco-cr.cz/

