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1. Piehled informaci a popis pristroje

Dékujeme, ze jste si zakoupili prstovy pulzni oxymetr HbO-SMART. Hlavnim
Ucelem tohoto pfistroje je méfeni saturace pacientt kyslikem (Sp02), tepové
frekvence (PR) a indexu perfuze (PI).

Perfuzni index (PI) udava podil okyslicené krve pfichazejici s kazdym novym
srde¢nim tepem k celkovému mnoZstvi krve, které je jiz v kon¢etiné pfitomno.
Tato veli¢éina se méfi v procentech a obvyklé hodnoty se pohybuji mezi 1 aZ
20. Napf. hodnota 5 vyjadfuje, Ze s kazdym novym srde¢nim tepem pfichazi do
koncetiny 5 % nové, Cerstvé, okyslicené krve. Optimalni hodnota Pl je 20%, coz
svédci o velmi silny pulsu.

Pfistroj je schopen upozornit vizualné i zvukové na vysoké, popf. nizké hod-
noty saturace kyslikem nebo tepové frekvence. Aplikacni ¢ast pfistroje HbO-
-SMART, ktera pfichazi do pfimého kontaktu s télem pacienta je vyrobena z
medicinského silikonu. Pred pouzitim si peclivé prectéte uzivatelskou prirucku.

1.1 Vzhled/podoba pfistroje
Displej, tlagitko, spodni kryt, pravlak na $idrku

1.2 Nazev a model pfistroje
Nazev: Prstovy pulsni oxymetr
Model: HbO-SMART



Pravlak
na $idru

Display |

Spodni

| kryt

Tlacitko |

HbO-SMART prstovy oxymetr je uréen k pouziti v domécnostech nebo ve
zdravotnickych zafizenich pro neinvazivni méfeni saturace kyslikem, rychlosti
pulsu a perfuzniho indexu.

Zafizeni |ze pouzit jak pro détské, tak i pro dospélé pacienty.

Toto zafizeni je ureno pouze pro namatkovou kontrolu vy$e uvedenych pa-
rametrd.
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3. Princip méreni

Principy méfeni pulzniho oxymetru jsou zalozeny na tzv. Lambert-Beerové
zakonu.

Absorpéni charakteristiky svételného spektra se lisi u redukéniho hemoglobinu
(RHDb) a oxyhemoglobinu (Hbo2) v riznych oblastech vinovych délek ¢erveného
a infraerveného svétla. Pulzni oxymetr po¢itd/méfi v kazdém pulsu hodnoty

Sp0O2, PR a Pl a mnozstvi absorbovaného Cerveného, respektive infracerve-
ného svétla.

4. Upozornéni

4.1 Preventivni bezpecnostni opatfeni

1.
2.
3.

4.

o

Pred pouzitim si prosim peclivé prectéte uzivatelskou prirucku.

Produkt nelze pouzit pro kontinualni méfeni.

Elektrochirurgické pfistroje a defibrilatory mohou ovliviiovat spravné fun-
govani tohoto pfistroje.

Produkt se nesmi pouzivat v kombinaci s pfistroji pro MRI (nuklearni mag-
netickou rezonanci) nebo CT (po¢itacovym tomografem).

Silikonovou podlozku (pol$tafek) béhem pouzivani nemackejte, nedrtte ani
na ni pfili§ netlacte.
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Zafizeni nesmi byt pouZivano v hoflavém nebo vybusném prostfedi.
Tento pfistroj disponuje pouze podplrnou funkci pro diagnostiku pacien-
td. Kone€na diagnéza by méla byt vzdy stanovena na zékladé klinickych
symptom0 a projevu.

Pfi dlouhodobém pouzivani by mélo byt misto méfeni na téle pacienta
pravidelné ménéno. Také je nutné u kazdého pacienta pravidelné kazdé
2 hodiny kontrolovat stav pokozky (ve smyslu jejiho poskozeni) a cirkulaci
krevniho obéhu a v pfipadé potfeby provést pfislusné Upravy.

Desinfekce v autoklavu, dezinfekce vinyloxidem nebo ponofeni senzoru do
kapalného dezinfekéniho prostfedku pfistroj nevratné poskodi a bude mit
za nasledek chybné hodnoty méfeni.

. Pfistroj/zafizenti, jeho pfisluSenstvi, a to véetné baterii, by mély byt v soula-

du s mistnimi legislativnimi normami (zakony a pravnimi pfedpisy).

. Pfistroj splfiuje normy elektromagnetické kompatibility pro elektronicka

|ékarska zafizeni nebo systémy podle IEC60601-1-2. Bezdratova vysilaci
zafizeni nebo jiné elektromagnetické ruSeni mohou negativné ovliviiovat
vykonost tohoto pfistroje.

. Pfenosna radiova komunikacni zafizeni mohou ovliviiovat vykonost tohoto

pristroje.

. Zafizeni by nemélo byt pouzivano v blizkosti jiného radiového zdroje ani

stohovano na zadné dalsi zafizeni.

. Nedoporucuje se pouzivat zafizeni béhem pfepravy pacientd: napfiklad v
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sanitkach nebo jinych vozidlech.

. Bez pfedchozi autorizace nerozebirejte, neupravujte, ani se nepokousejte

opravovat toto zafizeni.

. Podlozka, resp. polStarek, ktery je v pfimém kontaktu s pacientem (jeho

prstem), je vyrobena ze silikonu pro lékafské ucely, a je v souladu s normou
1SO 10993.

. Teplota zafizeni by pfi kontaktu s pacientem neméla prekrocit 40 ° C. Maxi-

malni doporu¢ena doba aplikace pfistroje by neméla pfesahnout 2 hodiny.

. Pristroj neni urcen pro pacienty s hmotnosti < 20 kg, t€hotné Zeny a kojici

matky.

. Pri likvidaci nebo recyklaci baterii z pfistroje prosim respektujte mistni od-

padovou legislativu. Nikdy baterie nevhazujte do ohné.

. Tento pfistroj nedisponuje zvukovymi alarmy.
. Pristroj je pfipraven k zamyslenému pouZiti v prostredi s okolni teplotou

do 40° C. Doba potfebna k dosazeni této hodnoty minimalni/maximaini
skladovaci teploty je 15 + 5 minut.
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4.2 Nejcastéjsi priciny nespravného méfeni

1.

2.

Dysfunkce dilezitych indikatord hemoglobinu (jako je napf v hemochromu
obsahujici uhlik nebo stavy methemoglobinémie);

Nadmérné mnozstvi intravaskularniho barviva (napf. indokyanova zelefi
nebo methylenova modf);

Dopadajici okolni svétlo; na senzor pfidejte ochranné pouzdro, pokud to
je nutné;

Nadmérné nebo vyrazné pohyby pacienta mohou byt chybné identifikovany
jako signaly pulsu a mohou negativné ovliviiovat méfeni.

Cévni rytmicka pulzace;

Umisténi senzoru a manzety tonometru na stejnou tepnu nebo krevni cévu;
Extrémné nizky TK, systolicky TK, zavazna anémie nebo hypotermie;
Srdecni zastava nebo $ok;

Nadmérné hladké nehty nebo umélé nehty;

. Slaby puls nebo slaba perfuize;
. Nizky hemoglobin;
. Nadmérné dlouhé nehty nebo aplikace laku na nehty ¢i dalsi nehtové kos-

metiky;

. Kfivka kysliku v krvi neni normalizovana; je-li signal pfili§ slaby, amplituda

kfivky klesa a pfili§ nizky tvar vinové amplitudy méze vést k nepfesnym
vysledklim méfeni;
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5. Pouzivané symboly - popis a vysvétleni

SYMBOL |

>
®

POPIS

Zdravotnické elektrické zafizeni typu BF - klasifikace podle
standardu IEC60601

%SpO, | Pulsni saturace kyslikem
P1% | Index perfize
PR Tepov frekvence
|| Indikator stavu baterie

Vystraha/upozornéni

BE

Polarita baterii

C € 0123

Oznaceni CE - vyrobek splfiuje legislativni pozadavky EU pro
uvedeni na trh EHS.

Odkaz na navod k pouZiti
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Odolnost viigi vihkosti

Vyrobni ¢islo pfistroje

Oznageni vyrobce pfistroje

Datum vyroby piistroje

Evropsky zmocnény zéstupce

Prosim respektujte mistni legislativu upravujici nakladani s
odpadem.

Teplota pro skladovani

Vlhkost pro skladovani

Atmosfeéricky tlak pro skladovani

Neni uréeno pro stalé monitorovani (nema vystrahu pro pokles
Sp02)

LTI :’g& E(ng @ 3% IM E& ‘ |§| §

Carkovy indikator sily tepu
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6. Vlozeni baterii

1. Otevfete spodni kryt baterie. V pfislu§ném misté stisknéte a odsunete vi¢-
ko ve sméru Sipek podle Obrazku 4.

2. Vlozte 2 baterie typu AAA do pfislusné piihradky a ujistéte se o jejich
spravné polarité podle Obrazku 4.

3. Zavfete kryt baterie.

Stlacte
dol
pro
otevfeni

A Obrazek 4.

Upozornéni:
Zafizeni se muze podkodit, pokud baterie vloZite nespravnym zpUsobem!
Pokud pfistroj nebudete pouzivat del$i dobu, vzdy z ného baterie vyjméte!
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7. Navod k pouziti

1. Nainstalujte baterie podle bodu €. 6. ,VloZeni baterii*.

2. Otevfete oxymetr zpisobem znézornénym na Obrazku 5.

3. asurite ukazovacek podle Obrazku 6.

4. Stisknutim tlacitka napajeni zapnéte oxymetr.

5. Béhem méfeni se snazte nehybat — ani prstem v pfistroji, ani celym télem.

6. Odectéte namérenou hodnotu z displeje pfistroje.

7. HbO-SMART disponuje 4 riznymi moznostmi zobrazeni. Jakmile se mé-
feni ustali, stisknutim tlacitka napajeni mizete ménit styl zobrazeni mére-
nych hodnot (viz Obrazek7).

Obrazek 5. Obrazek 6.



8. Jakmile pacient vytahne prst ze zafizeni, na displeji se objevi text ,FIN-
GER OUT" (Obrazek 8) a po uplynuti 8 sekund se pfistroj sam automaticky
vypne.

9. Pokud poklesne kapacita energie v bateriich nebo se baterie vybiji, na dis-
pleji se zobrazi symbol vybité baterie (Obrazek 9) a pfistroj se automaticky
vypne po 8 sekundach.

Obrazek 8. F[nger out Obrazek 9.




8. Nastaveni pristroje

Vychozi (implicitni)

Nabidka Rozsah hodnot "
nastaveni
SpO2 Limit Lo = spodni o _ 099 o
limit Sp02 85%-99 % 90 %
PR Limit Lo = spodni
hranice intervalu tepové 30- 100 (tepti za min.) 50 bpm (tept za min.)
frekvence
PR Limit Hi = horni hranice . . ;
intervalu tepové frekvence 100 — 200 (tepti za min.) 120 bpm (tepti za min.)

Sound = Zvuk Urovet hlasitosti 1 -5 nebo OFF (VYPNUTO)

Exit = Konec Dlouhy stisk pro KONEC

Setting Setting
Obrazek 10. EEMANGLIN Sound Obrazek 11.

PR Limit Lo Exit
PR Limit Hi
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Béhem stavu ,FINGER OUT", kdy se neméfi, muzete stisknutim a podrzenim
tlaCitka napajeni vstoupit do nabidky nastaveni pfistroje, a to zplisobem zna-
zornénym na Obrazku 10 a Obrazku 11.

Jakmile se dostanete do nabidky nastaveni oxymetru, jak je znézornéno na
Obrazku 10, mzete kratkymi stisky tlacitka napajeni prochéazet jednotlivé moz-
nosti. Dlouhym stiskem Ize jednotlivé parametry nastaveni upravovat.
Chcete-li ukonéit rezim Upravy nastaveni, vyberte moznost ,EXIT/KONEC* a
stisknéte a podrzte tlagitko napajeni.

Pfistroj automaticky ukon¢i reZzim Uprav nastaveni po 30 sekundéach neaktivity.
Pokud béhem méfeni hodnoty SpO2 nebo PR prekroci nastavené limity, pfistroj
Vs pipanim a blikanim ¢iselné hodnoty na displeji na tuto situaci upozorni.
Stisknutim a podrzenim tlacitka napajeni toto upozornéni deaktivujete na dobu
priblizné 100 sekund, neZ se varovani znovu spusti.

9. Instalace Snarky na krk

Provlecte ten¢i konec $itrky Stérbinou/otvorem na pfistroji podle Obrazku 12.

sobem vyobrazenym na Obrazku 13.
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Obrazek 12.

Obrazek 13.

Upozornéni:
S ohledem na drobné soucastky oxymetru, nenechavejte pfistroj v dosahu (ani
zavéseny za $ilrku) malych déti.

10. Prislusenstvi k pristroji

Cislo | Nazev | Jednotky | Mnozstvi
1| Snirka na krk ks 1
2 AAA baterie ks 2
3 Navod k pouziti ks 1
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11. Udrzba, skladovani a preprava

Planovana Zivotnost pfistroje HbO-SMART je pfi dennim pouzivani (ve smyslu
deseti desetiminutovych méfeni denné) pfiblizné 5 let.

Abyste pfistroj mohli pouzivat po celou zamyslenou dobu, vénuijte prosim po-
zornost nasledujicim informacim:

1.
2.

e

Ocekavana zivotnost pfistroje je 5 let.

Baterie vyménte okamzité vzdy, kdyz pfistroj indikuje nizkou hodnotu uro-
vefi nabiti

Baterie z pfistroje vyjméte vzdy, kdyz ho nebudete del$i dobu pouZivat.
Otfete povrch pfistroje vzdy pfed a po jeho pouZziti.

Pristroj by pfed odeslanim nekalibrovan, proto dal$i kalibrace uzivatelem
neni nutna.

Zabaleny pfistroj musi byt skladovan v &istém a dobfe vétraném prostredi
s okolni teplotou v rozmezi -20°C az 55°C a relativni vihkosti < 93% a
bez vlivu korozivnich plyn(, silnych vibraci nebo elektromagnetickych poli.
Prepravni podminky by mély respektovat symboly na vnéjsim obalu a zafi-
zeni musi byt béhem pfepravy chranéno pfed nérazy, silnymi vibracemi a
nepfiznivymi povétrnostnimi vlivy.

Zafizeni musi byt udrzovano za vSech okolnosti v suchu. Vysoka vihkost
okolniho prostfedi negativné ovliviiuje Zivotnost pfistroje a mize ho pfi-
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padné i poskodit.
Pristroj nerozebirejte, neopravuijte ani neupravujte.

. Pri likvidaci nebo recyklaci pfistroje nebo baterii z pfistroje prosim respek-

tujte mistni odpadovou legislativu.

. Zabrarite proniknuti kapaliny do zafizeni. Prach nebo $pinu odstrarite z

povrchu oxymetru otfenim pfistroje hadfikem nebo tampénem namocenym
v 70% alkoholu. Vyvarujte se situacim, kdy by alkohol pronikl dovnitf pfi-
stroje. Po otfeni neCistot nechte pfistroj uschnout na vzduchu.

. Zafizeni nepotfebuje Zadnou pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci s vyjimkou

vymény baterii.

. Pristroj dale nepouzivejte a kontaktujte Vase narodni nebo mistni servisni

stfedisko, jakmile by nastala néktera z nasledujicich okolnosti:

a. Na displeji pfistroje se objevi neobvyklé pismeno nebo Eislo.

b. Zafizeni nelze zapnout navzdory vyméné baterii.

c. Zafizeni nemuze méfit v disledku zaseknuti nebo uvolnéni pruziny,
poruchy tlacitka a tak podobné.

. Klinické testovani je bézné pouzivanou metodou pro stanoveni presnych

hodnot saturace kyslikem. Naméfené hodnoty nasyceni arterialniho hemo-
globinu kyslikem naméfené pfistrojem by mély byt porovnany s vysledkem
odebrané arterilni krve analyzované CO-oxymetrem.

. Pfistroj pouziva simulator ,Index2 FLUKE®, verze 3.0.0. Simulator je uréen

pouze k testovani konzistence méfeni; presnost pfistroje je testovana kli-
nickym srovnanim.
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Reseni

Pistroj se nezapnul.

Viybité baterie, nespravna
instalace baterii, selhani
pristroje.

Zkontrolujte baterie, pfi-
padné je vymérite za nové.
Kontaktuje mistni servisni
stfedisko nebo zakaznickou
podporu.

Abnormélni naméfené
hodnoty

Nespravny zplsob aplikace
na prstu, silné okolni svétlo,
slaby krevni obéh nebo
extrémné nizké hodnoty
oxyhemoglobinu pro
korektni méfeni.

Zkuste znovu a korektnim
zplisobem vsunout prst do
pristroje a opakujte méfeni.
Viyhnéte se pouzivani
pristroje v silném okolnim
svétle. Navstivte zdravot-
nické zafizeni a nechte se
vySetfit.

Kolisani naméfenych
hodnot

Nespravna (mélka) aplikace
na prstu, chvéjici se prst
nebo vyrazné pohyby
vySetfovaného pacienta.

Zkuste znovu a korektnim
zptisobem vsunout prst do
pristroje a opakujte méfeni.
Zustarite v klidu a snazte
se vyvarovat nadmérnych
pohybu.
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12. Technicka specifikace

®

Typ displeje

OLED

Rozsah méfeni

70%~99%

Saturace kyslikem Presnost

80%~99% +2%;
70%~79% +3%;
Zadny pozadavek pro 70% a méné

Rozliseni /krok
méfeni

1%

Rozsah méfeni

30 bpm~240 bpm

Tepova frekvence Piesnost

30 bpm~240 bpm, +2 bpm nebo +2%

Rozli$eni /krok
méfeni

1 bpm

Rozsah méfeni Pl

0.3%~20%

Vinova délka zafeni LED sondy RED 60,£3 m
Vyzafovaci vykon 2mW

Baterie 2ks AAA
Spoteba energie <30 mA
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Zivotnost baterii

25 hod. pfi nepfetrzitém pouzivani s 2 AAA
1,5 V alkalickymi bateriemi.

Provozni teplota

0d5°C do40°C

Teplota pro skladovani

0d-20 °C do +55 °C

Relativni vihkost

< 80%: bez kondenzace pro provoz
< 93%: bez kondenzace pro skladovani

Provozni atmosféricky tlak 0d 86 kPa do 106 kPa
Atmosféricky tlak skladovani 0d 70 kPa do 106 kPa
Odezvalreakéni doba <20s

Kategorie ochrany proti otfesim

Interni napéjeni

Ochranna opatfeni proti otfesim

Typ BF

Ochranna opatfeni proti vihkosti

1P22

Hmotnost

Pfiblizné 60 g vcetné baterii

Rozméry

69 mm (D) x 35 mm (8) x 29 mm (V)

Pracovni rezim

PreruSovany provoz

Sp02
Primérovani dat

Primér 5 ispésné zjisténych po sobé
jdoucich pulzi s naslednym exponencialnim
vyhlazenim.

Tepova frekvence

Primér v intervalu 8 sekund
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Aktualizace za sekundu, doba aktualizace
Sp02 < 20 sekund.

Aktualizacni as
Aktualizace za sekundu, doba aktualizace

Tepova frekvence <12 sekund

13. Elektromagneticka kompatibilita

Poznamka:

Toto zafizeni by nemélo byt pouzivano v blizkosti nebo stohovano s jinymi
zafizenimi.

Pokud jiz musi byt pfistroj pouzivan v blizkosti nebo stohovan s jinymi zafize-
nimi, je nutné ovéfit jeho spravné fungovani.

S vyjimkou kabeld dodavanych vyrobcem tohoto produktu jako nahradni dily
pro vnitfni soucasti, pouziti jiného neZ specifikovaného pfisluenstvi nebo
kabell, mize mit za nasledek zvySené vyzafovani pfistroje nebo snizenou
zivotnost produktu.

Vzhledem k tomu, Ze pfenosnad a mobilni bezdratova komunikaéni zafizeni
mohou ovliviiovat fungovani tohoto pfistroje, vyhnéte se prosim silnému elek-
tromagnetickému rudeni béhem jeho pouzivani (napf. mobilnimi telefony, mik-
rovinou troubou atp.).

Uzivatel by mél zafizeni instalovat a pouZivat v souladu s vySe informacemi o
elektromagnetické kompatibilité poskytnuté v pfilozeném dokumentu/ souboru.
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Vyrobce:
Shenzhen Lepu Intelligent Medical Equipment Co., Ltd
Telefon: 400-830-9392
E-mail: info@lepu-medical.com
www.lepucare.com

EC REP - Evropsky zmocnény zastupce:
Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, Nizozemi.
Telefon: +31-515 573399
Fax: +31-515 760020

Distributor:
Dentimed s.r.o.
Druzstevni 76
57001 Litomys|

Tel.: +420 461 612 740

www.dentimed.cz
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