Dodatek

Dodatek k navodu k obsluze — Cesky

Tento dodatek poskytuje dodate¢né informace k ndvodu k obsluze pacientského monitoru
IntelliVue a navodu k obsluze monitord M3/M4 (M3046-9019E). UloZte si jej spolecné
s dokumentaci k monitoru.

Méfeni SpO, s technologii Masimo SET®

Tento dodatek obsahuje informace o méfeni SpO, pomoci technologie Masimo SET ve vasem

meficim zatizeni. Lze provadét Ctyfi druhy méfeni:

» Saturace arteridlni krve kyslikem (SpO,) — procento okysli¢eného hemoglobinu ve vztahu
k celkovému hemoglobinu a deoxyhemoglobinu (funkéni arterialni saturace kyslikem).

+ Pletysmograficka kiivka — vizualni indikace tepu pacienta.

» Tepova frekvence (odvozena od pletysmografické kiivky) — zaznamenany pocet pulsti za minutu.

* Indikator perfuze (nikoli M3/M4) — ¢iselna hodnota pulzatilni ¢asti méfeného signalu vyvolana
arterialni pulsaci.

Obecné informace o méfeni SpO, spolu se v§emi pokyny k provozu najdete v navodu k obsluze
monitoru. Zde uvedené informace se tykaji odlisnosti od informaci o standardnim méfeni SpO,
uvedenych v ndvodu k obsluze monitoru.

Masimo®, Masimo SET® a LNOP jsou registrovanymi ochrannymi znamkami spolecnosti Masimo Corporation.

VYSTRAHA

Nebezpeci vybuchu. Ptistroj nepouzivejte v piitomnosti hotlavych anestetik nebo jinych
hotlavych latek ve smési se vzduchem, v prostfedi bohatém na kyslik nebo oxid dusny.

* Pulzni oxymetr je tieba povazovat za zafizeni pro véasné varovani. Jakmile je zjisténo nebezpeci
deoxygenace, vzorky krve se musi analyzovat laboratornim CO-oxymetrem, aby byl stav
pacienta dukladné vyhodnocen.

» Pacientské kabely musi byt vedeny tak, aby nedoslo k omezeni pohybt pacienta nebo k jeho
uskrceni.

» Nepouzivejte pulzni oxymetr nebo oxymetrické snimace pii magnetickém rezonan¢nim
vysetfeni (MRI). Indukovany proud mize zplsobit popaleniny. Ptistroj mtlize ovlivnit obraz
MRI a pfistroj pro magnetické rezonanéni vysetfeni (MRI) mize ovlivnit oxymetrické méfeni.

* Nepouzivejte poSkozené snimace/kabely nebo snimace s odhalenymi optickymi prvky.

 Pfi velmi nizké perfuzi v mist€ monitorovani miiZe dojit ke sniZzeni vykonu a hodnoty SpO,
mohou byt nizsi nez skutecna saturace arteridlni krve kyslikem.

» Pfi hypotenzi, zavazné vazokonstrikci, zdvazné anémii nebo hypotermii pacienta mize byt
vykon snizen. Pti téchto stavech nebo dojde-li u pacienta k srdecni zastavé nebo Soku, nemusi
byt mozné provadét jakakoli méteni.

» Technologie Masimo SET poskytuje hodnoty tepové frekvence pouze max. do 240 tepti/min,
takZe nenastavujte pfislusné horni limity na 240 tepti/min nebo vyssi.
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Porovnani hodnot a krivek

Dejte pozor pfi pouzivani dvou rtiznych technologii méfeni SpO,, ze v uréitych podminkéch se
mohou zobrazené hodnoty, obzvlasté hodnoty perfuze, liSit kvili riznym pouzitym algoritmtm.

v o

Technologie Masimo SET pouziva techniky rozsifen¢ho filtrovéani, které zptisobuji malé opozdéni
pletysmografické kiivky oproti ostatnim kiivkam.

Kontrola platnosti méreni

POZNAMKA

Piesnost SpO, (kromé& modrych snima¢ti LNOP) byla ovéfovana na pacientech pomoci
referencniho vzorku arterialni krve méteného piidavnym CO-oxymetrem. U dospélych pacientil
byly pii provadéni vyzkumu fizené desaturace zkoumany reakce na urovné saturace v rozsahu
70 % az 100 % SaO,.

Charakteristika pacientti zahrnutych do provadéni vyzkumu:

» zdravé Zenské subjekty: staii 22 az 39 let; s riznou pigmentaci klize od svétlé az po tmavou

» zdravé muzské subjekty: stari 19 az 37 let; s riznou pigmentaci kiize od svétlé az po tmavou

Pfesnost modrych snimacti LNOP Blue SpO, byla validovana ve studiich lidské krve novorozenct,
kojencti a détskych pacientti s kogenitalni cyanotickou srde¢ni vadou v rozsahu 60 %-100 % SpO,
v porovnani s laboratornim CO-oxymetrem. Charakteristika pacientti zahrnutych do provadéni
vyzkumu:

* pacienti — zZeny: stafi 5 dni az 20 mésict; pigmentace od svétlé az po tmavou

* pacienti — muzi: stafi 1 den az 13 mésicl; pigmentace od svétlé az po tmavou

Presnost tepové frekvence byla ovétrena elektronickym stimulatorem tepu nebo EKG jako
referen¢nim. Dalsi informace uvadi navod k obsluze ptislusenstvi.

Pristroje pro testovani piesnosti nelze pouzit pro stanoveni presnosti monitoru pulzni oxymetrie
nebo snimace. Avsak Ize jej pouzit pro prokazani, Ze ur¢ity monitor pulzni oxymetrie poskytuje
kalibra¢ni kiivku, kterd byla nezavisle generovana pro dosazeni urcité piesnosti.

Udrzba a testovani

Méfeni SpO, nevyzaduje zadnou kalibraci.
Pozadovana zaruka provozu je minimaln¢ 2 roky.

Konec¢ny uzivatel si miize ovéfit funkénost SpO, pomoci bézné dostupnych simulatortt SpO,,
navrzenych specialné pro praci s technologii pulzni oxymetrie Masimo. Optické simulatory jsou
doporuceny, protoze pouzivaji pacientsky kabel a snimac jako soucast nastaveni testu. Navic test,
ktery zahrnuje umisténi snimace na zdravého jedince a potvrzeni, Ze pristroj snima béZnou saturaci
a tepovou frekvenci, a zobrazuje Cistou pletysmografickou kiivku (zatimco méfeny subjekt je

v klidu), mtze dale zvysit diveéru ve spravnou funkcnost pristroje.

Potlaceni alarmi NBP

Potlac¢AlarmuNBP, které Ize nastavit v rezimu konfigurace, nema zZadny vliv na méteni SpO,
pomoci technologie Masimo SET.

Patenty Masimo

Ptistroj je pojistén jednim nebo ne€kolika z nasledujicich americkych patentii: 5,758,644;
6,011,986; 6,699,194; 7,215,986; 7,254,433; 7,530,955 a dalsich prislusnych patentti uvedenych
na: www.masimo.com/patents.htm.



Zadné uvedené licence

Vlastnictvi nebo nakup tohoto pfistroje nedava zadné pitimé nebo odvozené opravnéni pouzivat
piistroj s neautorizovanymi snimaci a kabely, které by mohly samostatné nebo v kombinaci s timto
pristrojem spadat do rozsahu patentti vztahujicich se k tomuto pfistroji.



Technické udaje

SpO, Rozsah 1 az 100 %
Pfesnost! Klidova pfesnostz’ S
Masimo LNOP:

Adt, Adtx, Pdt, Pdtx, Neo-L (dospéli), Inf-L, Trauma, Newborn Infant/
Pediatric’, DCI, DCIP, YI (dospeli/déti), DC-195, TF-1=2 %
(70 % az 100 %)

Neo, NeoPt, Neo-L (novoroz.), NeoPt-L, Newborn Neonatalé,
YI (novoroz.) =3 % (70 % az 100 %)

TC-1=3,5 % (70 % az 100 %)

Blue =3,3 % (70 % az 100 %), 3 % (80 % az 100 %), 4 % (60 % az 80 %)
Masimo LNOPv:

Ad, In=2 % (70 % az 100 %)

Ne(nov.) =3 % (70 % az 100 %)

Masimo LNCS:

Adtx, Adtx-3,Pdtx, Pdtx-3, Inf, Inf-3, Neo (dospéli), Neo-3 (dospéli),
DCI, DCIP, TF-I, YI (dospély/dité/kojenec), Trauma, Newborn Infant/
Pediatric® =2 % (70 % az 100 %)

Neo (novoroz.), Neo-3 (novoroz.), NeoPt, NeoPt-3 YI (novoroz.),
Newborn Neonatal® = 3 % (70 % az 100 %)

TC-I=3,5% (70 % az 100 %)

Ptesnost pri pohybu“’7
Masimo LNOP:

Adt, Adtx, Pdt, Pdtx, Inf-L, Neo, Neo-L, NeoPt, NeoPt-L, Trauma,
Newborn Neonatal®, Newborn Infant/Pediatric>, DCI, DCIP, YI, DC-
195 =3 % (70 % az 100 %)

Masimo LNOPv:
Ad, In, Ne =3 % (70 % az 100 %)
Masimo LNCS:

Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Inf, Inf-3, Neo, Neo-3, NeoPt, NeoPt-3,
Traumas, Newborn Neonatal® , Newborn Infant/PediatricS, DCI, DCIP,
YI=3 % (70 % az 100 %)
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SpO, Presnost! Presnost pti nizké perfﬁzis’ 4
Masimo LNOP:

Adt, Adtx, Pdt, Pdtx, Inf-L, Neo-L (dospéli), Trauma, Newborn Infant/
Pediatric, DCI, DCIP, DC-195, TF-1=2 % (70 % az 100 %)

Blue, Neo-L (novoroz.), NeoPt-L,
Newborn Neonatal =3 % (70 % az 100 %)

TC-1=3,5 % (70 % az 100 %)
Masimo LNOPv:

Ad, In=2 % (70 % az 100 %)
Ne(nov.) =3 % (70 % az 100 %)
Masimo LNCS:

Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Inf, Inf-3, Neo (dospéli), Neo-3 (dospéli),
Trauma, Newborn Infant/Pediatric, DCI, DCIP,

TF-I=2 % (70 % az 100 %)

Neo (novoroz.), Neo-3 (novoroz.), NeoPt, NeoPt-3,

Newborn Neonatal =3 % (70 % az 100 %)

TC-I=3,5 % (70 % az 100 %)

Rozliseni 1%
Tep Rozsah 25 az 240 tept/min
Pfesnost! Klidova pfesnostz’ 2 1 5 tepy/min

Presnost pfi pohybu7’ 10, 11 5 tepi/min
Presnost pii nizké perﬁ'lzig’ 12. 3 tepy/min

Rozliseni 1 tep/min
Snimace Rozsah vlnové délky: 500 az 1 000 nm
Emitovana svételna energie: <15 mW
Udaje o rozsahu vinové délky mohou byt obzvlast’ uzite¢né pro lékate

(napft. pti provadéni fotodynamické terapie).

Frekvence aktualizace ¢iselné Obvykle: 1 sekunda

hodnoty Maximalné pro vSechny ¢iselné hodnoty z tohoto méfeni: 30 sekund

—

Specifikovana piesnost je efektivni hodnotou rozdilu (RMS) mezi naméfenymi a referen¢nimi hodnotami.

2. Technologie Masimo SET se snimaci LNOP a LNCS byla validovana pro klidovou pfesnost ve studiich lidské
krve na zdravych dospélych dobrovolnicich, ve studiich indukované hypoxie v rozsahu 70 az 100 % SpO,
v porovnani s laboratornimi CO-oxymetry a monitory EKG. Toto kolisani odpovida plus nebo minus jedné
standardni odchylce, ktera zahrnuje 68 % populace.

3. Technologie Masimo SET se snima¢i LNOP Blue byla validovana pro klidovou pfesnost ve studiich lidské krve

u novorozenct, kojenct a détskych pacientil s kogenitalni cyanotickou srde¢ni vadou v rozsahu 60 % - 100 %

SpO, v porovnani s laboratornim CO-oxymetrem. Toto kolisani odpovida plus nebo minus jedné standardni

odchylce, ktera zahrnuje 68 % populace.

U novorozencu bylo pfidano 1 % k hodnoté pfesnosti saturace pro vyrovnani vlivu fetalniho hemoglobinu.

Presnost uréena testovanim na dospélych.

Pfesnost urena testovanim na dospélych, s piesnosti Agys pies 70 % — 100 %, saturace 2 %.

Technologie Masimo SET se snima¢i LNOP a LNCS byla validovana pro klidovou pfesnost ve studiich lidské

krve na zdravych dospélych dobrovolnicich, ve studiich indukované hypoxie za provadéni pohybt ve formé

tfeni a poklepu, pfi 2 az 4 Hz, s amplitudou 1 az 2 cm a neopakujicim se pohybem mezi 1 a 5 Hz, s amplitudou

2 az 3cm, ve studiich indukované hypoxie vrozsahu 70—100% SpO2 v porovnani s laboratornim

CO-oxymetrem a EKG monitorem. Toto kolisani odpovida plus nebo minus jedné standardni odchylce, ktera

zahrnuje 68 % populace.

N s
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8. Technologie Masimo SET byla validovana pro ptesnost nizké perfuze pfi stolnim testovani v porovnani se
simulatorem Biotek Index 2 a simulatorem Masimo se silou signalu vyssi nez 0,02 % a % pifenosu vys$im nez
5 % pfi rozsahu saturace 70 az 100 %. Toto kolisani odpovida plus nebo minus jedné standardni odchylce, ktera
zahrnuje 68 % populace.

9. Technologie Masimo SET se snima¢i LNOP a LNCS byla validovana pro pfesnost tepové frekvence v rozsahu
25-240 tept/min pfi stolnim testovani v porovnani se simulatorem Biotek Index 2. Toto kolisani odpovida plus
nebo minus jedné standardni odchylce, ktera zahrnuje 68 % populace.

10. Ptesnost tepové frekvence stanovend testovanim na dospélych pro snimace LNOP/LNCS Trauma, Newborn
Neonatal, Newborn Infant/Pediatric.

11. Funkénost pti pohybu se netyka snimac¢i LNOP Blue, LNOP TF-I, TC-I a LNCS TF-I, TC-1.

12. Funkcnost pfi nizké perfuzi se netyka snimac¢i LNOP YIa LNCS YI.

Prislusenstvi

Zkontrolujte, zda pouzivate pouze takové prislusenstvi, které je specifikovano pro pouzivani
s danym pfistrojem.

Pied pouzitim snimace se seznamte s navodem k jeho obsluze. Nezapomeiite také zkontrolovat,
zda pouzivany snimac¢ vyhovuje kategorii pacienta a mistu aplikace. Nespravna aplikace nebo
pouziti snimace mize zplisobit naméfeni nepresnych hodnot.

Prislusenstvi SpO,

Pfechodové kabely dodava spolecnost Philips a také spoleénost Masimo. Snimace dodava ptimo
spole¢nost Masimo.

Snimace Masimo

Opakované pouZzitelné snimace Masimo LNOP?

DCI Opakované pouzitelny prstovy snimag:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

DCIP Opakované pouzitelny détsky prstovy snimac:
prst, pro pacienty v rozmezi 10 kg az 50 kg

YI Opakované pouzitelny snimac¢ pro rizna mista aplikace:
noha (alternativni mista: ruka, palec u nohy, prst) pro pacienty v rozmezi
1 kgaz3kg

palec u nohy, pro pacienty vazici vice nez 3 kg

TC-1 Opakované pouzitelny usni snimac
usni laliéek, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

DC-195 Opakované pouzitelny prstovy snimac:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

TF-1 Opakovan¢ pouzitelny ¢elni snimac:
¢elo, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

Jednorazové snima¢e Masimo LNOP?

Adt Nalepovaci snimac pro dospélé:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg



Adtx

Pdt

Pdtx

Inf-L

Neo-L

NeoPt-L

Modra

Trauma

Newborn Neo

Newborn
Infant/
Pediatric
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Nalepovaci snima¢ pro dospélé:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

Nalepovaci snimac pro déti:
prst, pro pacienty v rozmezi 10 kg az 50 kg

Nalepovaci snimac pro déti:
prst, pro pacienty v rozmezi 10 kg az 50 kg

Nalepovaci snima¢ pro kojence:
palec u nohy, pro pacienty v rozmezi 3 kg az 20 kg

Nalepovaci snimac¢ pro novorozence:
noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg
prst, pro dospélé pacienty vazici vice nez 40 kg

Nalepovaci snimac pro novorozence s citlivou pokozkou:

noha, pro pacienty vazici méné nez 1 kg

Novorozenecky, kojenecky a détsky snimac pro pacienty s kongenitalni
cyanotickou srde¢ni vadou:

palec u nohy nebo palec, pro pacienty v rozmezi 2,5 kg az 20 kg

Nalepovaci snimac pro dospélé:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

Nalepovaci snimac pro novorozence:
noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg

Nalepovaci snima¢ pro novorozence:
palec u nohy, pro pacienty vazici méné nez 3 kg

Jednorazové nalepovaci snimace Masimo LNOPy™?

Ad

In

Jednorazovy snimac pro dospélé:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

Jednorazovy snimac pro kojence:

palec nohy, pro pacienty o hmotnosti 3 az 20 kg

Jednorazovy snima¢ pro novorozence:

noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg

Opakované pouZitelné snimage Masimo LNCS?

DCI

DCIP

TC-1

Opakovan¢ pouzitelny prstovy snimac:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

Opakované pouzitelny détsky prstovy snimac:
prst, pro pacienty v rozmezi 10 kg az 50 kg

Opakované pouzitelny usni snimac
usni lalticek, pro pacienty vazici vice nez 30 kg
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TF-1 Opakované pouzitelny ¢elni snimac:
Celo, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

YI Opakované pouzitelny snimac pro riizna mista aplikace:
noha (alternativni mista: ruka, palec u nohy, prst) pro pacienty v rozmezi
1 kg az 3 kg
palec u nohy, pro pacienty vazici vice nez 3 kg

Jednorazové snimace Masimo LNCS3

Adtx Nalepovaci snimac¢ pro dospélé:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

Adtx-3 Nalepovaci snima¢ pro dospélé:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

Pdtx Nalepovaci snimac pro déti:
prst, pro pacienty v rozmezi 10 kg az 50 kg

Pdtx-3 Nalepovaci snima¢ pro déti:
prst, pro pacienty v rozmezi 10 kg az 50 kg

Inf Nalepovaci snima¢ pro kojence:
palec u nohy, pro pacienty v rozmezi 3 kg az 20 kg

Inf-3 Nalepovaci snimac pro kojence:
palec u nohy, pro pacienty v rozmezi 3 kg az 20 kg

Novor. Nalepovaci snima¢ pro novorozence:
noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg
prst, pro dospélé pacienty vazici vice nez 40 kg

Neo-3 Nalepovaci snima¢ pro novorozence:
noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg
prst, pro dospé€lé pacienty vazici vice nez 40 kg

NeoPt Nalepovaci snimac pro novorozence s citlivou pokozkou:

I~y

noha, pro pacienty vazici méné nez 1 kg

NeoPt-3 Nalepovaci snima¢ pro novorozence s citlivou pokozkou:
noha, pro pacienty vazici méné nez 1 kg

Trauma Nalepovaci snimac¢ pro dospélé:
prst, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

Newborn Nalepovaci snimac pro novorozence:

Neonatal noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg

Newborn Nalepovaci snima¢ pro kojence:

Infant/ palec u nohy, pro pacienty v rozmezi 3 kg az 10 kg prst, pro pacienty v rozmezi
Pediatric 10 kg az 30 kg

1. Vice detailil ohledné mista aplikace najdete také v navodu k pouziti snimact.
2. Je zapotiebi ptechodovy kabel LNOP MP12
3. Je tieba ptechodovy kabel LNC MP10



Piechodové kabely pro snimace Masimo

Prechodové kabely

LNOP MP12 451261000761
(pro pouziti se snima¢i LNOP a LNOPv)

LNC MP10 989803148221

(pro pouziti se snimaci LNCS)

Pacientsky kabel fady LNOP MP
(3,6 m)

Pacientsky kabel fady LNCS MP
(3,0 m)
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