Dodatek

Dodatek k Navodu k obsluze

Méreni

VYSTRAHA

Tento dodatek poskytuje dalsi informace k:

¢ Pacientskému monitoru MP2 IntelliVue Patient Monitor;
* Pacientskému monitoru MP5 IntelliVue Patient Monitor;
* Viceucelovému méticimu modulu X2 IntelliVue.

UlozZte si jej spolecné s dokumentaci.

Vas§ méfici pfistroj moznd pouziva k méteni SpO, technologii Masimo SET nebo SpO, technologii
Nellcor OxiMax. Specifické informace pro tato méfeni jsou uvedeny v nasledujicich castech.

Obecné informace o méteni SpO, spolu se v§emi pokyny k provozu najdete v ndvodu k obsluze
monitoru. Zde uvedené informace se tykaji odli$nosti od informaci o standardnim meéteni SpO,
uvedenych v navodu k obsluze monitoru.

SpO, s technologii Masimo SET®

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

méficim zafizeni. Lze provadét ¢tyii druhy méfeni:

+ Saturace arterialni 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 pulst
za minutu.

* Indikator perfuze — ¢iselna hodnota pulzatilni ¢asti méteného signalu vyvolana arteridlni
pulzaci.

Masimo®, Masimo SET® a LNOP jsou registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti Masimo Corporation.

Nebezpeci vybuchu. Pristroj nepouzivejte v pritomnosti 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 dikladné 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 rezonanénim
vySetteni (MRI). Indukovany proud mtize zpiisobit popéleniny. Ptistroj mize ovlivnit obraz
MRI a piistroj pro magnetické rezonanéni vysetfeni (MRI) miiZze ovlivnit oxymetrické méfeni.

* Nepouzivejte poSkozené snimace/kabely nebo snimace s odhalenymi optickymi prvky.
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Méreni SpO, s technologii Masimo SET®

* Pfi velmi nizké perfiizi v misté monitorovani miize dojit ke sniZzeni vykonu a hodnoty SpO,
mohou byt niz§i nez skute¢na saturace arterialni krve kyslikem.

* Pfi hypotenzi, zavazné vazokonstrikci, zavazné anémii nebo hypotermii pacienta mize byt
vykon snizen. Pti té€chto 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 tepli/min,
takze nenastavujte pfislusné horni limity na 240 tepti/min nebo vyssi.

Porovnani hodnot a krivek

Dejte pozor pfi pouZzivani dvou riznych technologii méfeni SpO,, Ze v ur€itych podminkach se
mohou zobrazené hodnoty, obzvlasté hodnoty perflze, lisit kvili riznym pouzitym algoritmtm.

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 senzorti LNOP) byla ovéfovana na pacientech pomoci
referencniho vzorku arterialni krve méfeného pridavnym CO-oxymetrem. U dospélych pacientli
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: stati 22 az 39 let; s riznou pigmentaci kiize od svétlé az po tmavou

» zdravé muzské subjekty: stafi 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,
kojencii a détskych pacientil s kogenitalni cyanotickou srdecni vadou v rozsahu 60 % — 100 %
SpO, v porovnani s laboratornim CO-oxymetrem. Charakteristika pacientil zahrnutych do
provadéni vyzkumu:

* pacienti — zeny: 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

Pristroje pro testovani piesnosti nelze pouzit pro stanoveni pesnosti monitoru pulzni oxymetrie.

Avsak lze jej pouzit pro prokazani, ze urcity monitor pulzni oxymetrie poskytuje kalibra¢ni kiivku,
ktera byla nezavisle generovdna pro dosazeni urcité presnosti.

Udrzba a testovani

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

Konec¢ny uzivatel si mtize ovéfit funkénost SpO, pomoci bézné dostupnych simulatort 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 senzoru na zdravého jedince a potvrzeni, Ze pfistroj snima béZznou saturaci
a tepovou frekvenci, a zobrazuje Cistou pletysmografickou kiivku (zatimco méfeny subjekt je

v klidu), maze dale zvysit divéru ve spravnou funkcénost pristroje.
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Potlaceni alarmt NBP
PotlacdAlarmuNBP, které lze nastavit v rezimu konfigurace, nemé zadny vliv na méteni SpO,
pomoci technologie Nellcor OxiMax.

Patenty Masimo
Ptistroj je pojistén jednim nebo nékolika z nasledujicich americkych patentti: 5,758,644;
6,011,986; 6,699,194; 7,215,986; 7,254,433; 7,530,955 a dalSich piislusnych patentii uvedenych
na: www.masimo.com/patents.htm.

Zadné uvedené licence
Vlastnictvi nebo nakup tohoto pfistroje nedava zadné piimé nebo odvozené opravnéni pouzivat
pristroj s neautorizovanymi snimaci a kabely, které by mohly samostatné nebo v kombinaci s timto
pristrojem spadat do rozsahu patentt vztahujicich se k tomuto pfistroji.



Technické udaje

SpO, Rozsah 1 az 100 %
Pfesnost! Klidova pfesnostz’ e
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-1=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, YT,
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,
Trauma® , Newborn Neonatal® , Newborn Infant/Pediatric’ , DCI, DCIP,
YI=3 % (70 % az 100 %)



Méfeni SpO, s technologii Masimo SET® 1 Dodatek

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 =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-1=2 % (70 % az 100 %)

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

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

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

Presnost pii pohybu7’ 1 1 5 tept/min
Presnost pti nizké perﬁ'lzig’ 2 3y tepy/min

Rozliseni 1 tep/min

Snimace Rozsah vinové délky: 500 az 1 000 nm
Emitovana svételna energie: £15 mW

Udaje o rozsahu vinové délky mohou byt obzvla3t uzitedné pro 1ékate
(napft. pti provadéni fotodynamické terapie).

1. Specifikovana piesnost je efektivni hodnotou rozdilu (RMS) mezi naméfenymi a referenénimi hodnotami.

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 v rozsahu 70 az 100 % SpO,
v porovnani s laboratornimi CO-oxymetry a monitory EKG. Toto kolisani odpovidd plus nebo minus jedné
standardni odchylce, ktera zahrnuje 68 % populace.

3. Technologie Masimo SET se snimac¢i LNOP Blue byla validovana pro klidovou pfesnost ve studiich lidské krve
u novorozenci, kojenct a détskych pacientl s kogenitalni cyanotickou srdec¢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 novorozenct bylo ptidano 1 % k hodnoté ptesnosti saturace pro vyrovnani vlivu fetdlniho hemoglobinu.

. Pfesnost ur¢ena testovanim na dospélych.

. Pfesnost urCena testovanim na dospélych, s piesnosti Agyg pies 70 % — 100 %, saturace 2 %.

. Technologie Masimo SET se snima¢i LNOP a LNCS byla validovana pro klidovou piesnost ve studiich lidské
krve na zdravych dospélych dobrovolnicich, ve studiich indukované hypoxie za provadéni pohybu ve formé treni
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
3 cm, ve studiich indukované hypoxie v rozsahu 70 — 100 % SpO, v porovnani s laboratornim CO-oxymetrem a
EKG monitorem. Toto kolisani odpovida plus nebo minus jedné standardni odchylce, ktera zahrnuje 68 %
populace.

8. Technologie Masimo SET byla validovana pro pfesnost nizké perfize pfi stolnim testovani v porovnani se

simulatorem Biotek Index 2 a simulatorem Masimo se silou signalu vyssi nez 0,02 % a % ptenosu vy$$im nez
5 % pfi rozsahu saturace 70 az 100 %. Toto kolisani odpovida plus nebo minus jedné standardni odchylce, ktera
zahrnuje 68 % populace.

N N A
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9. Technologie Masimo SET se snima¢i LNOP a LNCS byla validovana pro tepovou frekvenci 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. Pfesnost tepové frekvence stanovena testovanim na dospélych pro snimace LNOP/LNCS Trauma, Newborn
Neonatal, Newborn Infant/Pediatric.

11. Funkénost pfi pohybu se netyka snimaci LNOP Blue, LNOP TF-I, TC-I a LNCS TF-I, TC-1.

12. Funkénost pii nizké perfuzi se netyka snimac¢i LNOP YI a 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,

Prechodové kabely dodava spolecnost Philips a také spolecnost Masimo. Snimace dodava piimo

spole¢nost Masimo.

Snimace Masimo

Opakované pouzitelné snimace Masimo LNOP?

DCI

DCIP

YI

TC-1

DC-195

TF-1

Opakované pouzitelny prstovy snimag:
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 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

Opakované pouzitelny usni snimac
usni laltéek, pro pacienty vazici vice nez 30 kg

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

Opakované pouzitelny ¢elni snimac:

¢elo, pro pacienty vazici vice nez 30 kg
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Jednorazové snimace Masimo LNOP?

Adt

Adtx

Pdt

Pdtx

Inf-L

Neo-L

NeoPt-L

Blue

Trauma

Newborn Neo

Newborn
Infant/
Pediatric

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

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 dospilé pacienty vazici vice nez 40 kg

Nalepovaci snimac pro novorozence s citlivou pokozkou:

I~y

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:

I~

noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg

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

Jednorazové nalepovaci snimage Masimo LNOPv™?

Ad

In

Ne

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
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Opakované pouZitelné snima¢e Masimo LNCS?

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

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

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

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

Y1 Opakovang pouzitelny snima¢ 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 snimac 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 snimac 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

Novorozenci ~ Nalepovaci snima¢ pro novorozence:
noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg
prst, pro pacienty vazici vice nez 40 kg

Neo-3 Nalepovaci snimac pro novorozence:

noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg
prst, pro pacienty vazici vice nez 40 kg

NeoPt Nalepovaci snimac pro novorozence s citlivou pokozkou:
noha, pro pacienty vazici méné nez 1 kg

NeoPt-3 Nalepovaci snimac¢ 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 snima¢ pro novorozence:

Neonatal noha, pro pacienty vazici méné nez 3 kg

Newborn Nalepovaci snimac 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 detailt ohledné mista aplikace najdete také v navodu k pouziti snimacu.
2. Je zapotiebi pfechodovy kabel LNOP MP12
3. Je tfeba ptechodovy kabel LNC MP10

Piechodové kabely pro snimace Masimo

Objednaci
cislo Philips

Nazev vyrobku

Prechodové kabely

LNOP MP12 451261000761  Pacientsky kabel fady LNOP MP (3,6 m)
(pro pouziti se snimaci LNOP a LNOPv)
LNC MP10 989803148221  Pacientsky kabel fady LNCS MP (3,0 m)

(pro pouziti se snimaci LNCS)
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Méreni SpO, s technologii Nellcor’ OxiMax "

VYSTRAHA

V tomto dodatku jsou uvedeny informace o méteni SpO, s pouZitim technologie Nellcor OxiMax.
Umoziiyje tfi méfeni:

Saturace arterialni krve kyslikem (SpO,) — procento okysliceného hemoglobinu ve vztahu
k celkovému hemoglobinu a deoxyhemoglobinu (funk¢ni arteridlni saturace kyslikem).

Pletysmograficka kifivka — vizudlni indikace tepu pacienta.

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

Nellcor™, OxiMax™, Oxiclig™, Oxiband™, Durasensor™, Dura-Y™, MaxFast™ a SoftCare™
jsou ochranné znamky spolecnosti Nellcor Puritan Bennett LLC, Covidien.

Nebezpeci vybuchu. Pristroj nepouzivejte v pritomnosti hotlavych anestetik nebo jinych
hotlavych latek ve smési se vzduchem, v prostiedi bohatém na kyslik nebo oxid dusny.
Pulzni oxymetr je tfeba povazovat za zatizeni pro v€asné varovani. Jakmile je zjisténo nebezpeci

deoxygenace, vzorky krve se musi analyzovat laboratornim CO-oxymetrem, aby byl stav
pacienta dikladné 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
vySetteni (MRI). Indukovany proud mtize zpiisobit popéleniny. Ptistroj mize ovlivnit obraz
MRI a piistroj pro magnetické rezonanéni vysetfeni (MRI) mliZze ovlivnit oxymetrické méfeni.
Nepouzivejte poSkozené snimace/kabely nebo snimace s odhalenymi optickymi prvky.

Pti velmi nizké perfuzi v misté monitorovani mtize dojit ke snizeni vykonu a hodnoty SpO,
mohou byt niz§i nez skute¢na saturace arterialni krve kyslikem.

Pii hypotenzi, zdvazné vazokonstrikci, zdvazné anémii nebo hypotermii pacienta miize byt
vykon snizen. Pti té€chto stavech nebo dojde-li u pacienta k srdecni zastavé nebo Soku, nemusi
byt mozné provadét jakakoli méteni.

Tento produkt obsahuje chemikalie znamé ve staté¢ Kalifornie tim, Ze mohou zpiisobovat
rakovinu, vrozené vady nebo jina reprodukéni poSkozeni.

Snimace neponotujte do kapalin.

Porovnani hodnot a krivek

Upozoritujeme, Ze pii pouziti dvou rtiznych technologii SpO, se pfi urcitych stavech mohou
z diivodu odlisnych algoritmi zobrazené hodnoty a obzvlast hodnoty perfuze lisit.
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Kontrola platnosti méreni

POZNAMKA

Specifikace presnosti jsou zalozeny na tfizenych hypoxickych studiich se zdravymi dospélymi
dobrovolniky, nekufdky, v rdmci specifikovanych satura¢nich rozsahti SpO,. Hodnoty SpO,
namétené pulznim oxymetrem byly porovnany s hodnotami SaO, z odebranych krevnich vzorkd
pti méfeni CO-oxymetrem. VSechny udaje o pfesnosti jsou vyjadieny jako Cislice £,,X*. Méteni
pomoci zafizeni pulzni oxymetrie jsou statisticky zpracovdvana. Asi dvé tfetiny méteni jsou

v rozsahu této piesnosti (Agys)- Protoze rozptyl a zkresleni porovnani pulzni oxymetrie SpO, a
krevniho SaO, se bézné zvySuje tak, jak se snizuje saturace, a specifikace pfesnosti jsou
vypocitavany z dat spadajicich do daného rozsahu, mohou vzniknout rozdily v hodnotach ptesnosti
pii popisu ¢astecné se prekryvajicich rozsahi.

Subjekty pouzité pro validaci pfesnosti méfeni SpO, byly zdravé osoby, vybrané z mistni
populace. Subjekty zahrnuji muze i Zeny, osoby s rtiznou pigmentaci kiize a jsou ve vékovém
rozmezi 18-50 let.

Presnost saturace kyslikem mtze byt ovlivnéna uréitymi podminkami prostiedi, zafizeni a
fyziologickym stavem pacienta (jak je popsano v navodu k obsluze monitoru) a tyto faktory mohou
ovlivnit vysledky SpO,, SaO, nebo oba. Vzhledem k uvedenému nemusi pozorovani klinické
ptesnosti dosahovat stejnych tirovni jako pii fizenych laboratornich podminkach.

Pristroje pro testovani piesnosti nelze pouzit pro stanoveni presnosti monitoru pulzni oxymetrie.
Avsak lze jej pouzit pro prokazani, ze urcity monitor pulzni oxymetrie poskytuje kalibra¢ni kfivku,
ktera byla nezavisle generovana pro dosazeni urcité presnosti.

Udrzba a testovani

Méfeni SpO, nevyzaduje zadnou kalibraci.

Oveéteni vykonu je potieba provadét minimalné kazdé 2 roky.

Spolecnost Nellcor doporucuje ovéfovat funkénost tohoto parametru pomoci systému SRC-MAX.
Vhodny postup kontroly zabezpeceni funkénosti, ktery nevyzaduje zadné nastroje, by mohl byt
nasledujici:

1 Pfipojte snimac¢ SpO, pro dospélé do konektoru pro snimac.

2 Zmeéite hodnotu SpO, na svém prsté (za predpokladu, ze jste zdrav).

3 Hodnota SpO, by méla byt mezi 95 % a 100 %.

Nastaveni potlaceni alarmu manzety pro méreni krevniho tlaku (NBP)

POZNAMKA

Potlac¢AlarmuNBP, které Ize nastavit v rezimu konfigurace, nema zadny vliv na méfeni SpO,
pomoci technologie Nellcor OxiMax.

Pouziti manzet NIBP nebo jinych Skrticich pomiicek na stejné koncetin¢ jako snimac SpO, se
nedoporucuje.

1



1 Dodatek Méfeni SpO, s technologii Nellcor " OxiMax "

Technické udaje

Specifikace vykonu pulzni oxymetrie

SpO,

Rozsah méteni 1 az 100 %

Rozliseni 1%

Presnost viz nize uvedenou tabulku

Presnost pti nizké perﬁ'lzi1 2% (70 - 100 %)

Tep

Rozsah méteni 25 az 300 tept/min

Rozliseni 1 tep/min

Presnost +/— 3 tepy/min (25 az 250 tepii/min)

Presnost pii nizké perﬁ'lzi1 +/— 3 tepy/min (25 az 250 tepi/min)

Snimace

Snimace Rozsah vinové délky: 500 az 1 000 nm
Emitovana svételna energie: <15 mW
Udaje o rozsahu vinové délky mohou byt
obzvlast uziteéné pro 1ékate (napf. pti
provadéni fotodynamické terapie).

Frekvence aktualizace ¢iselné hodnoty

Frekvence aktualizace Ciselné hodnoty |bézné 1 sekunda, max. <= 60 s

1. Specifikace tykajici se vykonu pfistroje. Pfesnost hodnot pfi nizké perfizi (zjisténa
amplituda pulzni modulace IR 0,03 % — 1,5%) byla validovana pomoci signali
z pacientského simulatoru. Hodnoty SpO, a tepové frekvence se méni napfi¢ rozsahem
monitorovani v ramci podminek slabého signalu a jsou porovnavany se znamou pravdivou
hodnotou saturace a tepové frekvence vstupnich signald.

Specifikovana presnost je efektivni hodnotou rozdilu (RMS) mezi naméfenymi a referenénimi

hodnotami.
Tabulka presnosti SpO,
Rozsah Sa0,: Rozsah Sa0,:
70 % — 100 % 60 % — 80 %
Snima¢ Dospély/ Novorozenec |Dospéli
kojenec
M1901B! Stejné jako MAXN
M1902B Stejné jako MAXI
M1903B Stejné jako MAXP
M1904B Stejné jako MAXA
MAXA, MAXAL 2% === 3%
MAXN! 2% 2% 3%
MAXP 2% === 3%
MAXI 2% === 3%
MAXFAST 2% === 3%
MAXR? 3,5% —— -
SoftCare SC-A 2% -——= -——=
SoftCare SC-PR-I° - 2 -
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SoftCare SCNEO-I -

Oxiclig A 2,5 % _
Oxicliq P 2.5% ___
Oxicliq N* 2.5 % 3.5%
Oxicliq I 2.5% _
D-YS* 3% 4%
D-YS & D-YSE 3,5% —
D-YSPD 3.5% —
DS-100A-1 3% _
Oxiband OXI-A/N* 3% 4%
Oxiband OXI-P/I 3% ___

1. M1901B/MAXN:

Klinicka funkénost byla demonstrovana na populaci hospitalizovanych novorozeneckych
pacientii. Sledovana piesnost SpO, byla 2,5 % ve studii se 42 pacienty ve véku 1 az 23 dni,
s hmotnosti od 750 do 4 100 grami, a 63 sledovani spadalo do rozsahu od 85 do 99 % SaO,
pfi monitorovani pulznimi oxymetry Nellcor OxiMax N-595.

2. Specifikace piesnosti byla uréena mezi hodnotami saturace 80 % — 100 %.

3. SoftCare SC-PR-I, SCNEO-I:

Klinicka funk¢nost byla demonstrovana na populaci hospitalizovanych novorozeneckych a
kojeneckych pacienti. Sledovana presnost SpO, byla 3,0 % ve studii s 57 pacienty ve véku
24 az 40 tydni, o hmotnosti od 710 do 5 000 gramt, a 185 sledovani spadalo do rozsahu 63
az 100 % SaO, pfi monitorovani s pulznimi oxymetry Nellcor OxiMax N-595.

4. Pfesnost pro novorozence: Jsou-li snimace pouzity pro novorozence dle doporuceni, zvysi se
rozsah specifikované presnosti o +1 ¢islici, v porovnani s pouzitim pro dospélé, coz
zohlediiuje teoreticky ucinek fetalniho hemoglobinu v krvi novorozence na oxymetricka
méfeni. Napfiklad presnost Oxicliq N pro novorozence je spise +3,5 ¢islice nez +2,5.
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1 Dodatek Méfeni SpO, s technologii Nellcor " OxiMax "

Prislusenstvi

Zkontrolujte, zda pouzivate pouze takové prislusenstvi, které je specifikovano pro pouzivani

s danym pfistrojem. Pfed pouzitim snimace se seznamte s navodem k jeho obsluze. Nezapomente
také zkontrolovat, zda pouzivany snima¢ vyhovuje kategorii pacienta a mistu aplikace. Nespravna
aplikace nebo pouziti snimace miZe zplsobit naméfeni neptresnych hodnot.

Cislo Popis'/ Poznamky
Preferované misto aplikace

Jednorazové snimace Philips

M1904B 2 Snimac pro dospélé Vyzaduji prechodovy kabel
M1903B 2 Snima¢ pro déti M1943NL.
M1902B 2 Snimac pro kojence
M1901B 2 Snimac pro novorozence/dospélé
Snima¢e NELLCOR?
MAXA Snima¢ SpO, pro dospélé Vyzaduji prechodovy kabel
(hmotnost pacienta >30 kg) M1943NL.
MAXAL Snima¢ XL SpO, pro dospélé (dlouhy kabel)
MAXP Snimac¢ SpO,
pro déti (hmotnost pacienta 10-50 kg)
MAXI Snima¢ SpO,
pro kojence (hmotnost pacienta 3-20 kg)
MAXN Snima¢ SpO, pro novorozence-dospélé
(hmotnost pacienta >40 kg nebo <3 kg)
Oxiclig A Snima¢ SpO, pro dospélé Vyzaduji prechodovy kabel
Oxicliq P Snimag SpO, pro déti M1943NL.
Oxicliq I Snima¢ SpO, pro kojence Dale je tfeba prechodovy kabel
Oxiclig N Snima¢ SpO, pro novorozence-dospélé 0C3.
MAXR Snima¢ SpO, na nos pro dospélé Vyzaduji prechodovy kabel
MAXFAST* Snima¢ SpO, na Gelo MI943NL.

Oxiband OXI-A/N Snima¢ SpO, pro dospélé/novorozence
s rouskami

Oxiband OXI-P/I Snima¢ SpO, pro déti-kojence s rouskami

SC-A Snimac SpO, pro dospélé

SCNEO-I Snima¢ SpO, pro novorozence

SC-PR-I Snima¢ SpO, Preemie

DS100A-1 Snima¢ SpO, pro dospélé

Dura-Y D-YS Snimac¢ SpO,

ProdluZovaci/prechodové kabely

M1943NL Ptechodovy kabel (3 m)

0OC-3 Ptechodovy kabel pro snimaée Nellcor Dostupné pouze od spole¢nosti
Oxicliq Nellcor.

1. Ohledné mista aplikace prostudujte také pokyny uvedené v navodu k pouziti snimacti.

2. Jednorazové snimace Philips M1901B, M1902B, M1903B a M1904B nejsou dostupné v USA.

3. Mohou byt objednany vyhradné od spole¢nosti Nellcor.

4. Pouzivejte snima¢ MAXFAST od spolecnosti Nellcor aplikovany na ¢elo pouze vybaveny pénovou paskou.

POZNAMKA  Spoleéné s piechodovym kabelem M1943NL nepouzivejte zadné prodluzovaci kabely.
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Méteni SpO, s technologii Nellcor™ OxiMax ™

Elektromagnetické emise

1 Dodatek

Tento monitor lze pouzivat v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném v nasledujici tabulce.
Musite zkontrolovat, zda je pouzivan v uvedeném prostiedi.

Test na emise

Kompliance

Jak se vyhnout elektromagnetické interferenci

Vysokofrekvenéni (RF) emise

Skupina 1

Monitor pouZziva vysokofrekven¢ni energii pouze pro své
interni funkce. Proto jsou jeho vysokofrekvencni emise
velice nizké a nemohou byt pfi¢inou jakékoliv
interference u elektronickych piistroja, které se nachazeji
pobliz.

Vysokofrekvenéni emise CISPR 11

Ttida A

Monitor Ize pouzivat ve vSech objektech, krome
takovych, jejichz elektroinstalace je napojena na verejnou
nizkonapétovou sit” slouzici pro napajeni obytnych
budov.
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