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THIS MEDICAL INSTRUMENT
MUST BE USED ACCORDING TO
INSTRUCTIONS TO ENSURE
ACCURATE READINGS

1. Power button

2. Display

3.5p0O2 data

4. Bluetooth/Battery indicator
5. Pulse Rate data

6. Plethysmogram

7. Battery cover




1SAFETY

1.1Instructions for the Safe
Operation and Use of the

Tesla Smart Oximeter

« Do not attempt to service the Tesla
Smart Oximeter. Only qualified service
personnel should attempt any needed
internal servicing.

« Prolonged use or the patient’s condi-
tion may require changing the sensor
placement periodically. Change the
sensor placement and check sensor is
in contact with exposed skin, circulatory
status, and correct alignment af least
every 2 hours.

« Oxygen saturation (SpO2) measu-
rements may be adversely affected in
the presence of high ambient light. The
sensor area should be shielded with a
surgical fowel, plaster, or bandage if
necessary.

« The following factors may cause
interference to the testing accuracy of
the Tesla Smart Oximeter:



« High-frequency electrosurgical
equipment.

+ Placement of the sensor on an extre
mity with a blood pressure impacted by
arterial catheter, or intravascular line.

« If the patient has severe hypotension,
vasoconstriction, severe anemia, or
hypothermia.

« If the patient is in cardiac arrest or

in shock.

« Fingernail polish or false fingernails
may cause inaccurate SpO2 readings.
« The device should be given at least
10 minutes to come to normal working
temperature if stored in a hot or cold
environment.

» The device is non-sterile and not
intended to be sterilized.



1.2 Warning

The MEDICAL ELECTRONIC
EQUIPMENT is suitable for home
healthcare environments:

« Although the medical electronic
equipment conforms to the intent of the
standard EN 60601-1-2 in relation to
electromagnetic compatibility, electrical
equipment may produce interference.
If interference is suspected, move the
equipment away from the sensitive
device.

« Portable and mobile RF commu-
nication equipment can affect this
instrument’s normal operation.

« Explosion hazard -Do not use the
Tesla Smart Oximeter in a flammable
atmosphere where concentrations

of flammable anesthetics or other
materials may occur.

« Do not throw batteries in fire as this
may cause them to explode.

« Do not attempt to recharge normal
dry-cell batteries, they may leak and



may cause a fire or even explode.

« Do not use the Tesla Smart Oximeter
in an MRl or CT environment.

« Do not modify this equipment without
the authorization of the manufacturer.

« If this equipment is modified, appro-
priate inspection and testing must be
conducted to ensure continued safe use
of equipment.

« Do not use near active high frequency
surgical equipment and the RF shielded
room of an medical electronic equip -
ment system for magnetic resonance
imaging, where the intensity of electro-
magnetic disturbances is high.

« Use of this equipment adjacent to or
stacked with other equipment should
be avoided, because it could result

in improper operation. If such use is
necessary, this equipment and the other
equipment should be observed to verify
that they are operating normally.

+Use of accessories, transducers, and
cables other than those specified or



provided by the manufacturer of this
equipment could result in increased
electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of this equip-
ment and result in improper operation.

« Portable RF communications equi-
pment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30 cm

(12 inches) to any part of the Tesla Smart
Oximeter, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, it may re-
sult in a degradation of the performance
of this equipment.

« High-pressure sterilization cannot be
used on the device.

« IF ANY: a list of all cables and maxi-
mum lengths of cables (if applicable),
transducers and other accessories that
are replaceable by the responsible
organization and that are likely to affect
compliance with the requirements of
clause 7 (emissions) and clause 8 (im-
munity). accessories may be specified



either generically (e.g., shielded cable,
load impedance) or specifically (e.g., by
manufacturer and equipment or type
reference).

« IF ANY: the performance that was
determined to be essential performance
and a description of what the operator
can expect if the essential performance
is lost or degraded due to disturbances
(the defined term “essential performan-
ce” need not be used).

Cautions:

« Keep the operating environment

free of dust, vibrations, corrosive, or
flammable materials, and extremes of
temperature and humidity.

« Do not operate the unit, if it is damp or
wet because of condensation or spills.
Avoid using the equipment immediately
after moving it from a cold environment
to a warm, humid location.

« Never use sharp or pointed objects to
operate the front-panel switches.



* The batteries must be taken out from
the battery compartment if the device
will not be used for a long time.

« The device shall only be used with the
battery cover closed.

« The batteries must be disposed of
properly, according to local regulation
after their use.

« Keep the device away from children
and pets to avoid swallowing.

2 INTRODUCTION

2.1Intended use

The Tesla Smart Oximeter is a non-inva
sive device intended for spot checking
of functional oxygen saturation of
arterial hemoglobin (SpO2) and pulse
rate (PR). This portable device is suitable
for non-professional adult patients of
any color in clinical institutions and
home environments.



2.2 Brief Device Description

The Tesla Smart Oximeter is based

on digital technology. The device is
intended for non-invasive spot-check
measurement of functional oxygen
saturation of arterial hemoglobin
(SpO2). Advanced DSP algorithm can
minimize the influence of motion artifact
and improve measurement accuracy of
low perfusion.

The Tesla Smart Oximeter can be used
to measure human SpO2 and pulse
rate through the finger. The product is
suitable for private home-use, hospitals
(including clinical use in internist/
surgery, anesthesia, pediatrics etc.),
social medical organizations, physical
care in sports etc.

Note:

« DSP algorithm: Digital signal processor
algorithm.

« Low Perfusion: In physiology,
perfusion is the process of a body



delivering blood to a capillary bed in its
biological tissue. Under the condition
of low perfusion, the measurement of
non-invasive saturation of pulse-blood
oxygen is not accurate.

2.3 Product Features

« Lightweight for easy carrying and use.
« Manually adjust the direction of
interface.

« Color OLED display, simultaneous
display for testing value and plethys
mography.

« Visual & Sound reminder function.
Real-time spot-checks.

« Wireless Bluetooth for data trans
mission.

« Low Battery voltage indicator.

» Automatic switch-off.

« Includes two standard AAA 1.5V
alkaline batteries.



Note:

« Plethysmograph: is an instrument for
measuring changes in volume within an
organ or whole body (usually resulting
from fluctuations in the amount of
blood or air it contains).

CAUTION: The device must not be
used on children below 3 years of age,
as it cannot be guaranteed to provide
accurate results.

CAUTION: The Tesla Smart Oximeter
is intended only as an adjunct in patient
assessment. It must be used in conjun-
ction with other methods of assessing
clinical signs and symptoms.
CAUTION: A function tester cannot be
used to assess the accuracy of the Tesla
Smart Oximeter monitor or sensor.
Clinical testing is used to establish the
SpO2 accuracy. The measured arterial
SpO2 value (SpO2) of the sensor is
compared to arterial hemoglobin
oxygen (Sa02) value, determined from



blood samples with a laboratory CO-
oximeter. The accuracy of the sensors in
comparison to the CO-oximeter samples
measured over the SpO2 range of 70-100%.
Accuracy data is calculated using the root-
mean-square (Arms value) for all subjects.
Only about two--thirds of pulse oximeter
measurements can be expected to fall within
+Arms of the value measured by a CO-
oximeter. A pulse simulator shall be used to
assess pulse rate accuracy. The measured
pul-se rate is compared to the preset pulse
rate value in the simulator. Accuracy data is
calculated using the root-mean--square
(Arms value) for all subjects.

2.4 Expected Service Life

Is dependent on:

« The expected service life of the medical
electronic equipment;

« The expected service life of parts or acce-
ssories shipped with the medical electronic
equipment;

« Where the shelf life is less than the expect-
ed service life, the shelf life of parts or acce-
ssories shipped with the medical electronic

equipment;



3 INSTALLATION, SETUP

AND OPERATION

3.1 OLED display parameter setting
When the device is in the measuring
interface, press the direction button for 1
second in order to enter the menu page
(figure 3.1.1 and figure 3.1.2). There are
two sub-menus.

3.1.1Reminder Setup

Press the direction button for 1second
and enter the Reminder Setup. User
can adjust the setting through moving
the "*” symbol to the Sound Reminder,
Beep, Restore or Brightness.

« Sound reminder

Press the direction button for 1 second,
move the **” symbol to the “Sound
Reminder”, long press the direction
button to turn the alarm sound on/

off. If the measured value exceeds the
maximum or minimum value of SPO2 or
PR, there will be an alarm sound, if this
function is turned on.

« Beep



Press the direction button for 1second,
move the ™" symbol to the back of
“Beep”, long press the direction button
to turn the beep sound on/off. When
the beep is turned on, the sound
emitted during the test indicates the
pulse rate.

« Bluetooth

Press the direction button for 1second,
move the “*” symbol to the back of
Bluetooth, long press the direction
button to turn it on/off.

« Restore

With the “* symbol next to “Restore”,
long press the direction button. This
will change to “OK”, which restores the
device to factory settings.

« Brightness

With the “* symbol next to “Brightness”,
long press the direction button to
change the Brightness value on a scale
from 1to 5.



3.1.2 Limit Value Setting

With the “*” symbol next to “Reminder
Setup”, long press the direction button
until the “Limit Setup” menu appears.
You can then press the direction button
to select the items. Press the direction
button for 1second to change to the
data you need.

On the “Limit Setup” menu page, with
the “* symbol next to “+/-", press the
direction button for 1second to change
the “+" to “-" or change the “-" to “+".
When “+” shows on the right side,

by pressing the direction button for
1second and moving the “*” next to
the Spo2 Hi or PR Hi setting, you can
increase the value to a higher value
(until it reaches the maximum).

When “-” shows on the right side, by
press the direction button for 1second
and moving the “* next to the Spo2

Lo or PR Lo value setting, you can
reduce the value to a lower value (until it
reaches the minimum).




3.2 Operation

3.2.1Installing batteries

Place two AAA batteries into the battery
compartment taking care to align the
polarities, then close the cover.
WARNING: Do not attempt to recharge
normal alkaline batteries, as they may
leak and may cause a fire or even
explode.

3.2.2 Turning on and applying the
Tesla Smart Oximeter

Put one of your fingers info the rubber
opening of the Tesla Smart Oximeter
with nail facing upward, then release the
clamp. Press the power button to turn the
Tesla Smart Oximeter on. The oximeter
will automatically turn off, if there is no
finger in the device for more than 16+2
seconds.



3.2.3 Read data from display screen

Display | Description Show Note
1. When the
batt
The screen | [see: o R isaare'\trsyﬁavg;r
display can \9,8:;33; level, the
scroll wsp0r 0 prim | | battery symbol
through 98 7 65 | | will be shown,
fgur _ essor 0 PR | | F€MINding
directions |98 65| | users to
OLED | with six =2 | replace the
Screen | different batteries.
d\'spdlay . 2. The plethy-
modes by mogram can
pressing the been
power considered
button. accurate if the
wave symbol
is fluctuating
regularly.




4 APP OPERATION
4.1 Preparation for use

« Tesla Smart is available for both iOS
and Android OS. Search the name ,Tesla
Smart” in App Store or Android Market or
scan the QR-Code to download the App
and register or login your account.

+ Make sure that the smartphone is co-
nnected to the 2.4Ghz network and have
Bluetooth & GPS location turned on.

4.2 Connect the device

+ Open Tesla Smart app and click “+”
sign to Add new device
« Select Health care - Tesla Smart

Oximeter



+ Please follow the instructions to add
the Tesla Smart Oximeter step by step
on your phone

4.3 Control device

« Control oximeter with APP

5 CLEANING AND DISINFECTION
5.1 Cleaning

Switch off the power and take out the
batteries before cleaning. Keep the
exterior surface of the device clean and
free of dust and dirt. Clean the exterior
surface (display screen included) of

the unit with a soft dry cloth. Use 75%
medical alcohol to clean the surface by
applying a small amount with a dry cloth
to avoid the alcohol entering the device.



5.2 Disinfection

Disinfect the machine after each use, if
multiple patients use the machine, e.g.,
in a hospital.

Use 75% medical alcohol to clean the
surface that was in contact with the
patient.

CAUTION: Do not use strong solvent,
e.g., acetone.

CAUTION: Never use an abrasive such
as steel wool or metal polish.
CAUTION: Do not allow any liquid to
enter the product and do not immerse
any part of the device in liquid.
CAUTION: Avoid pouring liquid on the
device while cleaning.

CAUTION: Do not leave cleaning solu-
tion on the surface of the device.

6 TROUBLESHOOTING AND
MAINTENANCE

6.1 Maintenance

Replace the batteries in a timely
manner, if the battery indication is
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low. Clean the surface of the oximeter
before it is used for diagnosis of
patients. Remove the batteries from the
battery compartment if the oximeter
will not be operated for a long time. It
is best to store the product where the
ambient temperature is between -25°C
and 55°C and humidity is 15% to 93%.
Regular inspection is recommended

in order to make sure that no obvious
damage is present that may affect the
safety and performance of the device.
Do not expose the device to flammable
substances, high or low temperatures
or humidity levels outside those in the
operation conditions.



Problem Possible Reason | Resolution

Oxyhemoglobin| 1. Finger s not inserted | | RE'vamseI:"wngfhe

orheartrate | correctly. finger thoroughly.

cannot be 2. Patient's perfusion | 2. Try a few more fimes

shown is too low to be to make sure there is no
measured. problem with the product

itself. Otherwise seek
medical help for exact

diagnosis.
Oxyhemoglobin| 1. Finger might not be | 1. Retry by inserting the
or heart rate is | inserfed correctly finger thoroughl
unstable. 2.Finger is trembling, | 2. Try to help the patient
or pafient's body is keep calm and still
moving.
Oxyt lobin| 1. Finger might not be | 1. Retry by inserting the
or heart rate is | inserfed correctly. finger thoroughl
outside of the | 2. Patient’s SPO2 & PR | 2. Seek medical r\e\pfor
standard range. | is abnormal further examination.

The oximeter | 1. Batteries may need | 1. Please replace

cannot be replacement. atteries
turned on. 2. Batteries might be | 2. Please reinstall the
installed incorrectly. batteries.
e oximeter might | 3. Please contact your
be damaged point of purchase.
The screen 1. The device 1. This is @ normal
suddenl automatically furns process.
turns off off, if there is no signal | 2. Replace the batteries.
detected for more than|
16 seconds.

2. Batteries may need
replacement.




7 SPECIFICATION
Device Name: Tesla Smart Oximeter
Dimension (LxWxH): (62 x 34 x 31) mm
Anti-electric Shock Type:
Internally powered equipment
Anti-electric Shock Equipment Degree: Type BF
EMC type: Group | Class B
Enclosure Degree of ingress protection: |P22
Internal Power:2xAAA, 1,5V alkaline batteries
Power consumption: Below 45mA
Screen: 0.96' OLED
SpO2 Display: 35-100%
Pulse rate Display: 30-250 BPM
Resolution: SpO2: 1%
Heart rate: 1BPM
Measure Accuracy: SpO2: £3% (70%-100%);
Unspecified (<70%])
PR: +2BPM
Data averaging and other signal processing: 8s
Data Update Period: 1s
Operating Environment:
Temperature: +5°C to +40°C
Humidity:15% to 93%, non-condensing
Air Pressure: 70Kpa-106Kpa
Storage & Transport Environment:
Temperature: -25C to +55C
Humidity:15% to 93%
non-condensing
Air Pressure: 70Kpa-106Kpa



8 CLINICAL SPO2 ACCURACY

The below table shows statistic
distribution of an invasive confrolled
desaturation study, which guided by
1SO80601-2-61, Annex EE, Guideline
for evaluating and documenting SpO2
Accuracy in human subjects. The stati-
stic distribution displayed the accuracy
distribution between the range of 70% ~
100%, which may be helpful to user.

Item | 100-70% | 100-90% | 90-80% | 80-70%
Bs 1.0 0.80 126 0.86
Sres | 194 0.86 1.61 291
Arms | 218 117 2 299




Electromagnetic emissions

Emissions test Compliance
RF emissions -CISPR 11 Group 1
RF emissions -CISPR 11 Class B

Harmonic emissions -IEC
61000-3-2

Not application

Voltage fluctuations/ flicker
emissions -IEC 61000-3-3

Not application




Electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2
-Test level

Compliance level

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contact
+2kV, £4 kV, £8kV,
15 kV air

+8kV contact
+2kV, x4 kV, £8
KV, 15 kV air

Electrical fast
transient/burst

Power supply Tines
£2kv

Not applicable

input/output lines
IEC 61000-4-4 | [P0/
Surge line(s) o line[s|+1kV.; | Not applicable
IEC 61000-4-5 | linels] to earth2 kV.

100 kHz repetition

frequency
Voltage 0% 0.5 cycle; At0°, | Not applicable
dips, short 45°,90°,135°,180°,

interruptions, and
voltage variations
on power supply

225°, 270° and 315°
0% 1 cycle; And 70%
25/30 cycles

input lines IEC | Single phase: at 0; 0%
61000-4-11 300 cycles
Power frequency| 30 A/m 30A/m
magnetic field | 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
Conduced RF | 150KHz to 80MHz: | Not applicable
IEC61000-4-6 | 3Vrms, 6Vrms fin

I1SM and amateur

radio bands); 80%

Am at TkHz
Radiated RF 10 V/m; 80 MHz 10 V/m; 80 MHz
-IEC61000-4-3 |27 GHzi 80 % AM |27 GHzi 80 %

at 1kHz

AM at 1kHz




Guidance and ‘s decl, I ic Immunity
Test Service Modu Dis- | Im-
Freccuy:ew ) lation fon- 'C;'U'g;\'
evel
(MP2) il |fe)
Pl
Redited | 3% TERA P 03[ 27
RF lation
IEC 18 Hz
61000- | 450 GMRS FM 2 03] 28
43 260, :sk:
o,
: Pulse
tions for ;WAOS 1L3TE]7Band B o 0319
ENCLO- | 780 : tion
SURE 217 Hz
m’;LN‘, 810 GSM800/ |Pulse 03] 28
70 900, modula-
TY1oRF | 930 . noc
I TETRA 800,
iy iDENg20, |27 H2
ot CDMA 850,
nications
equip- LTEBand 5
men|] | 1720|1700 {GSM1800; |Pulse 03] 28
1845 CDMA1900; |module-
1970 Gsm1900; [en
DECT; LTE
Band1 3.4,
25; UMTS
2450 TBluetooth, [polse o308
WLAN,  modula-
80211 tion
b/a/n 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 WLAN Pulse
5240 802,11 modula-| 02 {039
5785 o/ fion
217 Hz




9 MANUFACTURER'’S

EMC DECLARATION

1) All necessary instructions for main-
taining BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE with regard to electro-
magnetic disturbances for the expected
service life.

2) Guidance and manufacturer’s
declaration -Electromagnetic Emissions
and Immunity.



INFORMATION ABOUT DISPOSAL

AND RECYCLING

This product is marked with the symbol for
separate collection. The product must be
disposed of in accordance with the regulations
for disposal of electrical and electronic equip-
ment (Directive 2012/19/EU on waste electrical
and electronic equipment). Disposal together
with regular municipal waste is prohibited.
Dispose of all electrical and electronic products
in accordance with all local and European regu-
lations at the designated collec-tion points
which hold the appropriate authorisation and
certification in line with the local and legislative
regulations. Correct disposal and recycling help
to minimise impacts on the environment and
human health. Further information regarding
disposal can be obtained from the vendor,
authorised service centre or local authorities.



EU DECLARATION OF CONFORMITY
Hereby, Tesla Global Limited declares that
the radio equipment type A310B is in com-
pliance with 2014/53 /UE directives.

The full text of the EU declaration of con-
formity is available at the following internet
address: tsl.sh/doc

Connectivity: Bluetooth
Frequency band: 2.412 - 2.472 MHz
Max. radio-frequency power (EIRP): < 20 dBm

'::‘ C €0123§

Shenzhen Aeon Technology Co,, Ltd.

RM6H02, Block 27-29, Tianxia IC Industrial Park, Majialong, No.133
of Yiyuan road, Nanfou Street, Nanshan District, 518052, Shenzhen,
PEOPLE'SREPUBLIC OF CHINA

Shanghai nterational Holding Corp. GmbH Furope|
Eiffesfrasse 80, 20537 Hemburg, Germany
Manufactured for:

Tesla Global Limited
www.teslasmart.com
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DIESES MEDIZINPRODUKT MUSS
ENTSPRECHEND DER ANWEISUN-
GEN VERWENDET WERDEN, UM
GENAUE ERGEBNISSE ZU LIEFERN.
1. Taste der Versorgungsspannung

2. Display

3.SpO2-Werte

4. Bluetooth-Leuchte/Akku

5. Herzfrequenz-Werte

6. Plethysmograf

7. Batterieabdeckung




1SICHERHEITSHINWEISE
1.1Richtlinien fir den sicheren Bet-
rieb und die Verwendung des Tesla
Smart-Oximeters

« Versuchen Sie nicht, das Tesla
Smart-Oximeter zu warten. Interne
Wartungsarbeiten am Gerét dirfen

nur von qualifiziertem Servicepersonal
durchgefihrt werden.

Bei langerem Gebrauch oder je nach
dem Zustand des Patienten muss der
Sensor maglicherweise regelmafig neu
positioniert werden. Andern Sie die
Position des Sensors und Uberpriifen
Sie mindestens alle 2 Stunden, ob der
Sensor in Kontakt mit der freiliegenden
Haut ist, den Zustand der Blutzirkulation
und die richtige Ausrichtung des Gerats.
« Die Messung der Sauerstoffsstti-

gung (SpO2] kann durch eine hohe
Umgebungslichtintensitét beeintrachtigt
werden. Der Sensorbereich sollte
erforderlichenfalls mit einem chirurgis-

34



chen Tuch, einem Pflaster oder einem
Verband geschitzt werden.

« Die folgenden Faktoren kénnen die
Genauigkeit des Tesla Smart-Oximeters
beeintrachtigen:

« Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate,
« Platzierung des Sensors an der
Extremitat, deren Blutdruck durch den
arteriellen Katheter oder die intravas-
kuldre Kanile beeinflusst wird,

« wenn der Patient unter schwerer
Hypotonie, Gefsfsverengung, schwerer
Anémie oder Unterkihlung leidet,

« wenn der Patient einen Herzstillstand
hat oder unter Schock steht,

« wenn der Patient lackierte oder
kiinstliche N&gel hat, was zu ungenauen
SpO2-Messungen fihren kann.

« Wenn das Gerét in einer heifsen oder
kalten Umgebung gelagert wird, lassen
Sie es vor der Verwendung mindestens
10 Minuten bei Raumtemperatur stehen.
« Das Gerét ist nicht steril und nicht fir
die Sterilisation vorgesehen.



1.2 Warnung

Dieses MEDIZINISCHE ELEKTRONIS-
CHE GERAT ist fir die Verwendung in
der héuslichen Umgebung geeignet:

« Obwohl medizinische elektronische
Geréate die Anforderungen der EN
60601-1-2 fir elektromagnetische Ver-
traglichkeit erfiillen, kdnnen elektrische
Geréte Stérungen verursachen. Falls
Stérungen vermutet werden, stellen Sie
dieses medizinische Gerat nicht in der
Nshe empfindlicher Gerste auf.

« Tragbare und mobile HF-Kommuni-
kationsgerate kénnen den normalen
Betrieb dieses Geréts beeintrachtigen.
« Explosionsgefahr - Verwenden Sie
das Tesla Smart-Oximeter nicht in
entflammbaren Umgebungen, in denen
Konzentrationen von entflammbaren
Anéasthetika oder anderen Materialien
vorhanden sein kénnen.

« Werfen Sie die Batterien nicht ins
Feuer, da es sonst zu einer Explosion

kommen kann.



« Versuchen Sie nicht, frockene
Batteriezellen (Batterien) aufzuladen,
da sie sonst auslaufen und einen Brand
verursachen oder sogar explodieren
kénnen.

« Verwenden Sie das Tesla Smart-Oxi-
meter nicht in einer Umgebung, in der
MRT oder CT eingesetzt wird.

« Esist verboten, das Gerét ohne

die Genehmigung des Herstellers zu
verandern.

« Wenn das Gerat versndert wird,
missen entsprechende Kontrollen
und Tests durchgefuhrt werden, um
die sichere Verwendung des Gerats zu
gewshrleisten.

« Halten Sie sich von aktiven
HF-Chirurgiegeraten und von einem
abgeschirmten Raum mit einem
MRT-System fern, in dem ein hohes
Maf an elektromagnetischer Interferenz
vorhanden ist.

« Verwenden Sie dieses Gerét nicht

in unmittelbarer Néhe oder in einer



Reihe mit anderen Geraten, da es sonst
nicht ordnungsgemaf; funktionieren
kann. Sofern die Verwendung unter
diesen Bedingungen notwendig ist,
verfolgen Sie auch die sonstigen Gerste
und kontrollieren Sie, ob sie korrekt
funktionieren.

« Die Verwendung von Zubehdr,
Sensoren und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Geréts spezifiziert
oder geliefert wurden, kann zu erhdhten
elektromagnetischen Emissionen oder
einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerats und zu
einem fehlerhaften Betrieb fihren.

« Tragbare HF-Kommunikationsgerste
(einschliefilich Peripheriegerste wie
Antennenkabel und externe Antennen)
dirfen nicht in einem Abstand von we-
niger als 30 cm zu einem Teil des Tesla
Smart-Oximeters verwendet werden,
einschliefslich der vom Hersteller ange-
gebenen Kabel. Andernfalls kann die
Funktionalitst des Geréats beeintrachtigt

werden.



+ Die Hochdrucksterilisation kann

bei diesem Gerét nicht angewendet
werden.

« FALLE IN DENEN SIE VERWENDET
WERDEN KANN: Eine Liste aller Kabel
und maximalen Kabelldngen (falls
zutreffend), Sensoren und sonstigen Zu-
behdrteile, die von der verantwortlichen
Organisation ausgetauscht werden
konnen und die die Ubereinstimmung
des Gerdts mit den Anforderungen von
Nummer 7 (Emissionen) und Nummer 8
(Storfestigkeit) beeintréchtigen kénnten.
Das Zubehar kann allgemein (beispiel-
sweise, abgeschirmtes Kabel, Impedanz
der Last) oder konkret (z.B. nach dem
Hersteller und der Referenzanlage oder
gemsaf; dem Typ) spezifiziert werden.

« FALLE IN DENEN SIE VERWENDET
WERDEN KANN: Die Funktionen

des Oximeters, die als wesentliche
Funktionen eingestuft wurden, und eine
Beschreibung dessen, was der Bediener
erwarten kann, wenn die wesentlichen



Funktionen aufgrund von Stérungen
verloren gehen oder beeintrachtigt
werden (der definierte Begriff ,wesent-
liche Funktionen” muss nicht verwendet
werden).

Vorsicht:

« Verwenden Sie das Gerst in einer
Umgebung, in der es vor Staub, Vibrati-
onen, korrosiven oder brennbaren Ma-
terialien sowie extremen Temperaturen
und Feuchtigkeit geschitzt ist.

« Verwenden Sie das Ger3t nicht,

wenn es durch Kondensation oder
verschittete Flussigkeit feucht oder
nass ist. Verwenden Sie das Gerét nicht
sofort, nachdem Sie es von einem
kishlen an einen warmen und feuchten
Ort gebracht haben.

« Verwenden Sie niemals scharfe oder
spitze Gegenstdnde, um die Schalter auf
der Vorderseite zu betstigen.

« Nehmen Sie die Batterien aus dem
Batteriefach, wenn Sie das Gerst



l8ngere Zeit nicht benutzen.

« Verwenden Sie das Gerat nur mit
geschlossenem Batteriefachdeckel.

« Die Batterien mussen nach Gebrauch
entsprechend den &rtlichen Vorschriften
entsorgt werden.

« Bewahren Sie das Gerat auferhalb der
Reichweite von Kindern und Haustieren
auf, um ein Verschlucken zu verhindern.

2 BESCHREIBUNG

DES INSTRUMENTS
2.1Verwendungszweck

Das Tesla Smart-Oximeter ist ein nicht-
-invasives Gerat zur stichprobenartigen
Uberpriifung der funktionellen arteriel-
len Blutsauerstoffssttigung (SpO2) und
der Herzfrequenz (PR). Dieses tragbare
Gerst eignet sich fir die Verwendung
durch nicht-professionelle erwachsene
Patienten jeder Hautfarbe in klinischen
Einrichtungen und zu Hause.

2.2 Kurzbeschreibung des Geréts

Das Tesla Smart Oximeter basiert auf



digitaler Technologie. Das Gerat ist fir
die nicht-invasive stichprobenartige
Uberwachung der funktionellen
Sauerstoffssttigung des Hdmoglobins
im arteriellen Blut (SpO2) bestimmt. Der
fortschrittliche DSP-Algorithmus kann
den Einfluss von Bewegungsartefakten
minimieren und die Messgenauigkeit
auch bei geringer Perfusion erhéhen.
Mit dem Tesla Smart-Oximeter
kénnen Sie den SpO2-Wert und die
Herzfrequenz einer Person an der Fin-
gerkuppe messen. Das Produkt eignet
sich fir den privaten Hausgebrauch,
fur Krankenhuser (einschliefslich der
klinischen Verwendung in der Abteilung
fur innere Medizin, der chirurgischen
Abteilung, der Ansthesieabteilung,
der Kinderstation usw.), fir soziale
Gesundheitsorganisationen, fur die
Korperpflege im Sport und so weiter.
Anmerkung:

« DSP-Algorithmus DSP: Digitaler
Signalprozessor-Algorithmus
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« Geringe Perfusion In der Physiologie
ist die Perfusion der Vorgang, bei

dem der Kérper die Kapillaren im
biologischen Gewebe mit Blut versorgt.
Bei geringer Durchblutung ist die nicht-
-invasive Messung der pulsierenden
Sauerstoffsattigung des Blutes nicht
genau.

2.3 Produktmerkmale

« Geringes Gewicht fir einen einfachen
Transport und Gebrauch

» Manuelle Einstellungen zur Au-
srichtung der Schnittstelle

« Farbiges OLED-Display, gleichzeitige
Anzeige von Messwert und plethysmo-
grafischer Kurve

« Optische und akustische Alarmfunkti-
on. Stichprobenkontrollen in Echtzeit.

« Drahtlose Bluetooth-Verbindung fiir
die Dateniibertragung

+ Anzeigeleuchte bei einer schwachen
Batterie

+ Automatische Abschaltung

« Zwei handelsibliche AAA-Alkalibatte-

rien, 1,5V
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Anmerkung:

« Ein Plethysmograph ist ein Gerat zur
Messung von Volumenénderungen
eines Organs oder des gesamten
Kérpers (in der Regel aufgrund von
Schwankungen der darin enthaltenen
Blut- oder Luftmenge).

VORSICHT: Das Gerat darf nicht zur
SpO2-Messung bei Kindern unter 3
Jahren verwendet werden, da die Ge-
nauigkeit der Ergebnisse nicht garantiert
werden kann.

VORSICHT: Das Tesla Smart-Oximeter
ist nur als Hilfsmittel zur Beurteilung

des Zustands des Patienten gedacht.

Es muss in Verbindung mit anderen
Methoden zur Bewertung der klinischen
Anzeichen und Symptome verwendet
werden.

VORSICHT: Ein Funktionstester kann
nicht verwendet werden, um die
Genauigkeit des Tesla Smart-Oximeter
Monitors oder Sensors zu beurteilen.



Die Genauigkeit der SpO2-Messung
wird durch klinische Tests ermittelt.
Der von den Sensoren gemessene
SpO2-Wert wird mit dem Hdmoglo-
bin-Sauerstoffwert im arteriellen Blut
(SaO2) verglichen, der aus Blutproben
mit einem CO-Oximeter im Labor
ermittelt wird.

Die Genauigkeit der Sensoren im Ver-
gleich zu den mit dem CO-Oximeter
gemessenen Proben wird im SpO2-Be-
reich von 70-100 % gemessen. Die
Genauigkeitsdaten werden anhand des
quadratischen Mittelwerts (Arms-Wert]
fur alle Probanden berechnet. Es ist zu
erwarten, dass nur etwa zwei Drittel
der Puls-Oximeter-Messungen in den
+Arms-Bereich des CO-Oximeters
fallen werden.

Ein Pulssimulator wird verwendet, um
die Genauigkeit der Herzfrequenz

zu beurteilen. Die gemessene Her-
zfrequenz wird mit dem im Simulator
voreingestellten Herzfrequenzwert



verglichen. Die Genauigkeitsdaten
werden anhand des quadratischen Mit-
telwerts (Arms-Wert) fiir alle Probanden
berechnet.

2.4 Erwartete Lebensdauer des
Geréts

Die Lebensdauer des Gerats hangt
davon ab:

« die voraussichtliche Lebensdauer des
medizinischen elektronischen Geréts,
« die Lebenserwartung der mit dem
medizinischen elektronischen Gerst
gelieferten Teile oder Zubehérteile;

« wenn die Verwendungsdauer kiirzer
als die erwartete Lebensdauer ist,

die Verwendungsdauer der mit dem
medizinischen elektronischen Gerst
gelieferten Teile oder Zubehérteile.



3 INSTALLATION, EINRICHTUNG
UND NUTZUNG

3.1Einstellung der OLED-Display-
-Parameter

Wenn sich das Gerst im Messmodus
befindet, halten Sie die Richtungstaste
1 Sekunde lang gedriickt, um die
Meniseite aufzurufen (Abbildung
3.1.1und Abbildung 3.1.2). Es gibt zwei
Unter-Optionen.

3.1.1 Einstellungen fiir Hinweise
Halten Sie die Richtungstaste 1 Sekunde
lang gedriickt, um zu den Benachrichti-
gungseinstellungen zu gelangen. Sie
kénnen die Einstellungen anpassen,
indem Sie das ,*"-Symbol neben
Tonalarm, Signalton, Aktualisieren oder
Helligkeit bewegen.

« Tonalarm

Halten Sie die Richtungstaste 1 Sekunde
lang gedriickt, verschieben Sie das
*"-Symbol neben Tonalarm und drijc-
ken Sie die Richtungstaste lange, um



den Hinweis-Ton ein- oder auszuschal-
ten. Wenn der gemessene Wert den
maximalen oder minimalen SpO2- oder
PR-Wert Uiberschreitet, ertént ein Alarm
(wenn diese Funktion aktiviert ist).

« Signalton

Halten Sie die Richtungstaste 1
Sekunde lang gedriickt, verschieben
Sie das ,*"-Symbol neben der
Signalton-Anzeige und driicken Sie die
Richtungstaste lange, um den Signalton
ein- bzw. auszuschalten. Wenn der
Signalton eingeschaltet ist, zeigt der
wahrend der Messung ausgegebene
Ton die Herzfrequenz an.

+ Bluetooth

Halten Sie die Richtungstaste 1

Sekunde lang gedriickt, verschieben
Sie das ,*"-Symbol neben der
Bluetooth-Anzeige und driicken Sie die
Richtungstaste lange, um die Funktion
ein-/auszuschalten.

« Aktualisierung

Bewegen Sie das ,*"-Symbol neben der
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Aktualisierungsanzeige und driicken Sie
die Richtungstaste lange. Es wird ,OK”
angezeigt und das Oximeter wird auf
die Werkseinstellungen zurtickgesetzt.
« Helligkeit

Bewegen Sie das ,*“-Symbol neben
der Helligkeitsanzeige, driicken Sie die
Richtungstaste lange und stellen Sie

die gewiinschte Helligkeitsstufe ein
(Stufe 1-5).

3.1.2 Einstellung der Grenzwerte
Bewegen Sie das ,*"-Symbol auf
,Benachrichtigungseinstellungen”

und driicken Sie die Richtungstaste so
lange, bis das Meni ,Grenzwertein-
stellungen” erscheint. Sie kénnen

dann die Richtungstaste verwenden,
um Elemente auszuwshlen. Halten

Sie die Richtungstaste 1 Sekunde lang
gedriickt, um zum gewinschten Eintrag
zu blsttern.

Bewegen Sie im Meni Grenzwertein-
stellungen das Symbol ,*" neben ,+/-",



halten Sie die Richtungstaste 1 Sekunde
lang gedrickt und schalten Sie ,+" auf
" oder ,-" auf ,+" um.

Wenn das ,+"-Symbol auf der rechten
Seite erscheint, halten Sie die Richtung-
staste 1 Sekunde lang gedriickt und
bewegen Sie das ,*"-Symbol neben der
Einstellung Spo2 Hi oder PR Hi, um den
Wert zu erhdhen (bis zum Héchstwert).
Wenn das ,-"-Symbol auf der rechten
Seite erscheint, halten Sie die Richtung-
staste 1Sekunde lang gedriickt und
bewegen Sie das ,*"-Symbol neben
der Spo2 Lo- oder PR-Lo-Einstellung,
um den Wert zu verringern (bis zum
Mindestwert).

3.2 Anwendung

3.2.1Einlegen der Batterien

Legen Sie zwei AAA-Batterien in das
Batteriefach ein (achten Sie darauf, dass
die Pole richtig ausgerichtet sind) und
schliefien Sie den Deckel.

WARNUNG: « Versuchen Sie



nicht, herkommliche Alkalibatterien
aufzuladen, da sie sonst auslaufen und
einen Brand verursachen oder sogar
explodieren kénnen.

3.2.2 Einschalten und Verwendung
des Tesla Smart-Oximeters

Stecken Sie einen lhrer Finger mit dem
Fingernagel nach oben in das Gummi-
loch des Tesla Smart-Oximeters und
|8sen Sie die Klemme. Driicken Sie die
Einschalttaste und schalten Sie das Oxi-
meter ein. Wenn ein Finger nicht inner-
halb von 16 Sekunden (+2 Sekunden) in
das Gerét eingefihrt wird, schaltet sich
das Oximeter automatisch ab.



3.2.3 Anzeige der Angaben auf dem

Display
Display | Beschrei |Anzeige Anmerkung
ung
1. Wenn die Batterie
fast leer ist, wird das
Driicken Sie Batteriesymbol
die Einschal- angezeigt, um den
ttaste, um Benutzer darauf
das Display hinzuweisen, dass
OLED- [in vier die Batterie ersetzt
-Bild-  |Richtungen werden muss.
schirm  |in sechs ver- 2. Ein Plethys-
schiedenen mograf kann als
Anzeige- genau angesehen
modi zu werden, wenn das
drehen. Wellensymbol
regelmafig
schwankt.




4 BENUTZUNG DER APP
4.1Vorbereitung auf die Verwendung
Die App Tesla Smart ist fur die Betrieb-
ssysteme iOS und Android verfigbar.
Suchen Sie im App Store oder Android
Market die App , Tesla Smart” oder
scannen Sie den QR-Code ein. Laden
Sie die App herunter und registrieren Sie
sich oder melden Sie sich unter lhrem
Account an.

Vergewissern Sie sich, dass lhr Smartpho-
ne an das 2,4GHz-Netz angeschlossen
und mit Bluetooth sowie GPS verbunden
ist.

4.2 Anschluss des Geristes

Offnen Sie die App Tesla Smart und klic-
ken Sie nach dem Hinzufigen des neuen



Gerstes auf das Symbol ,+".

Wahlen Sie ,Gesundheitsvorsorge -
Tesla Smart-Oximeter”.

Befolgen Sie die Schritt-fur-Schritt-An-
leitung, die Sie durch das Hinzufiigen
des Tesla Smart Oximeters auf lhr
Smartphone fGhrt.

4.3 Geratesteuerung
Bedienung des Oximeters mit der App

5 Reinigung und Desinfektion
5.1Reinigung

Bevor Sie das Gerét reinigen, schalten
Sie es aus und nehmen Sie die Batterien
heraus. Halten Sie die Aufsenflsche des
Gersts sauber und frei von Staub und
Schmutz. Wischen Sie die Aufienflsche
des Gerits (einschlieflich des Displays)
mit einem weichen, trockenen Tuch

ab. Verwenden Sie zur Reinigung der
Oberflsche eine kleine Menge 75%igen
medizinischen Alkohols, den Sie mit
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einem trockenen Tuch auftragen, damit
der Alkohol nicht in das Gerat gelangt.

5.2 Desinfektion

Wenn mehr als ein Patient das

Gerét benutzt, beispielsweise in einem
Krankenhaus, desinfizieren Sie es nach
jedem Gebrauch.

Desinfizieren Sie Oberflschen, die mit
dem Patienten in Berihrung gekommen
sind, mit 75%igem medizinischem
Reinigungsalkohol.

VORSICHT: Verwenden Sie keine
starken Losungsmittel wie Aceton.
VORSICHT: Verwenden Sie niemals
scheuernde Reinigungsmittel wie
Drahtbirsten oder Metallpolitur.
VORSICHT: Verhindern Sie, dass
Flussigkeit in das Geréat eindringt, und
tauchen Sie keine Teile des Geréts in
Flussigkeit ein.

VORSICHT: Vermeiden Sie das
Verschitten von Flissigkeiten auf

dem Gerét.



VORSICHT: Lassen Sie die Reinigu-
ngslésung nicht auf der Oberflsche des
Geréts, sondern wischen Sie sie ab.

6 Problemlésungen und Wartung
6.1Wartung

Wenn das Symbol fir schwache Batteri-
en auf dem Display erscheint, wechseln
Sie die Batterien sofort aus. Reinigen
Sie die Oberflsche des Oximeters,
bevor Sie es benutzen. Nehmen Sie

die Batterien aus dem Batteriefach,
wenn Sie das Oximeter eine lsngere
Zeit nicht benutzen. Das Produkt sollte
vorzugsweise an einem Ort gelagert
werden, an dem die Umgebungstem-
peratur zwischen -25 °C und +55 °C
und die Luftfeuchtigkeit zwischen 15 %
und 93 % liegt. Wir empfehlen lhnen,
das Gerat regelmafsig zu Uberpriifen,
um sicherzustellen, dass es keine
offensichtlichen Schaden aufweist,

die seine Sicherheit und Funktionalitst
beeintrachtigen kdnnten. Setzen Sie das
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Gerét nicht entflammbaren Substanzen,
hohen oder niedrigen Temperaturen
oder Feuchtigkeit aufserhalb der ange-
gebenen Betriebsbedingungen aus.



Problem

Mégliche Ursache

Losung

Oxyhamoglobin
und Herzfrequenz
knnen nicht

1. Der Finger ist nicht
richtig eingelegt.
2. Die Durchblutung

1. Versuchen Sie emeut,
Ihren Finger in das Gerst
2u stecken

angezeigt des Patienten st zu 2. Versuchen Sie es noch
werden gering, um eine ein paar Mal, um sich zu
Messung durchfihren | vergewissern, dass das
zuksnnen Problem nicht mit dem
Produkt selbst zusammen-
hangt. Andernfalls sollten
Sie einen Arzt aufsuchen,
um eine genaue Diagnose
2 erhalten
Oxyhémoglobin | 1. Der Finger ist nicht | 1. Versuchen Sie emeut,
oder Herzfrequenz | richtig eingelegt. hren Finger in das Gerst
sind instabil Der Finger zittert oder | zu stecken.
der Patient bewegt sich. | 2. Versuchen Sie, den
Patienten zu beruhigen
und bitten Sie ihn, sich
nicht zu bewegen.
Die Oxyhamo- 1. DerFinger ist nicht | 1. Versuchen Sie emeut,
globin- oder richtig eingelegf. Thren Finger in das Gerst
Herzfrequenzwerte | 2. Die SpO2- und 2u stecken,
liegen aufierhal | PR-Werfe des Pafienten | 2. Suchen Sie einen Arzt
des normalen sind abnormal auf und lassen Sie sich
Bereichs. untersuchen

Das Oximeter
lasst sich nicht
einschalten.

1. Die Batterien konnfen
leer sein.

2. Die Batterien wurden
moglicherweise falsch
eingelegt.

3. Das Oximeter kénnte
beschsdigt sein

1. Tauschen Sie die
Batterien aus.

2.Legen Sie die

Batterien in der richfigen
Position ein.

3. Wenden Sie sich an den
Handler, der Ihnen das
Produkt verkauft hat.

Der Bildschirm des.
Gersts schalfete
sich plotzlich aus

1. Das Gerat schaltet
sich aufomatisch aus,
wenn mehr als 16
Sekunden lang kein
Signal erkannt wird

2. Die Batterien kénnten
leer sein.

1. Das ist absolut normal.
2. Tauschen Sie die
Batterien aus.




7 SPEZIFIKATIONEN
Gerstebezeichnung: Tesla Smart-Oximeter
Mafze (L x B x H): (62 x 34 x 31) mm
Gewicht: Zirka 50-60 g (einschliefslich 2x AAA-Batterien|
Geritetyp mit Schutz gegen einen
Unfall mit elektrischem Strom:
Gerét mit interner Stromversorgung
Grad des Schutzes gegen einen Unfall
mit elektrischem Strom: Gerstetyp BF
Elektromagnetische Kompatibilitat: Gruppe |, Klasse B
Abdeckungsgrad: P22
Interne Stromversorgung: 2x AAA-Alkalibatterien, 1,5 V
Energieverbrauch: Weniger als 45 mA
Bildschirm: 0,96” OLED
SpO2-Anzeige: 35-100 %
Anzeige der Herzfrequenz: 30-250 Schlage pro Minute
Auflésung: SpO2:1%
Herzfrequenz:1BPM
Messgenauigkeit:SpO2: +3 % (70-100 %);
nicht ndher bezeichnet (<70 %)
PR: +2 Schlsge pro Minute
Mittelung der Daten und weitere
Signalverarbeitung: 8 s
Zeit der Datenaktualisierung: 1
Betriebsumgebung: Temperatur: 5-40 °C
Luftfeuchtigkeit: 15-93 %,
ohne Kondensation
Luftdruck: 70-106 kPa
Lager- und Transportbedingungen:
Temperatur: -25-+55 °C
Luftfeuchtigkeit: 15-93 %,
ohne Kondensation
Luftdruck: 70-106 kPa




8 KLINISCHE GENAUIGKEIT VON
SPO2

Die folgende Tabelle zeigt die statistische
Verteilung einer invasiven kontrollierten
Entsattigungsstudie, die den Anforde-
rungen der ISO80601-2-61, Anhang

EE, Leitfaden fir die Bewertung und
Dokumentation der SpO2-Genauigkeit
bei Menschen, entspricht. Die statistische
Verteilung zeigt, dass die Genauigkeit im
Bereich von 70 bis 100 % liegt, was fir die
Benutzer hilfreich sein kann.

Modus | 100-70% | 100-90% | 90-80% | 80-70%

Bs 1.0 0.80 126 0.86
Sres 1.94 0.86 161 291
Arms 218 117 2 299




INFORMATIONEN UBER DIE ENTSORGUNG
UND WIEDERVERWERTUNG

Dieses Produkt ist mit einem Symbol fur die getrenn-
te Sammlung gekennzeichnet. Das Produkt muss im
Einklang mit den Vorschriften fir die Entsorgung von
elektrischen und elektronischen Geraten (Richtlinie
2012/19/EU Uber elektrische und elektronische
Gersteabfslle) entsorgt werden. Eine Entsorgung
ber den normalen Hausmiill ist unzul3ssig. Alle
elektrischen und elektronischen Produkte missen

im Einklang mit allen 6rtlichen und européischen
Vorschriften an dafiir vorgesehenen Sammelstellen,
die Uber eine entsprechende Genehmigung

und Zertifizierung gemaf den &rtlichen und
legislativen Vorschriften verfiigen entsorgt werden.
Die richtige Entsorgung und Wiederverwertung hilft
dabei die Auswirkungen auf die Umwelt und die
menschliche Gesundheit zu minimieren. Weitere
Informationen zur Entsorgung erhalten Sie von
lhrem Verkaufer, der autorisierten Servicestelle oder
bei den orilichen Amtern.



EU-KONFORMITATSERKLARUNG
Hiermit erklart Tesla Global Limited, dass der
Funkanlagentyp A310B der Richtlinie 2014/53/
EU entspricht. Der vollsténdige Text der EU-
Konformitstserklsrung ist unter der folgenden
Internetadresse verfiigbar: tsl.sh/doc

Konnektivitst: Bluetooth
Frequenzband: 2.412 - 2.472 GHz
Max. Sendeleistung. (EIRP): < 20 dBm

(€2

Shenzhen Aeon Technology Co, Ltd.

RM6HO2, Block 27-29, Tianxia IC Industrial Park, Majialong, No.133
of Yiyuan road, Nanfou Street, Nanshan Disrict, 518052, Shenzhen,
PECPLE'SREPUBLIC OF CHINA

Shanghai Infemational Holding Corp. GrbH [Europe]
Eiffesirasse 80, 20537 Hemburg, Germany
Hergestellt fiir:

Tesla Global Limited
www.teslasmart.com
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TENTO ZDRAVOTNICKY PRO-
STREDEK MUSI BYT POUZIVAN V
SOULADU S UVEDENYMI POKYNY,
ABY MOHL POSKYTOVAT PRESNE
VYSLEDKY.

1. Tla¢itko napdjeni

2. Displej

3. Hodnoty SpO2

4. Kontrolka Bluetooth/baterie
5. Hodnoty tepové frekvence
6. Pletysmograf

7. Kryt baterie




1BEZPECNOSTNI

UPOZORNENI

1.1 Pokyny tykajici se bezpe&ného
provozu a pouzivani pfistroje Tesla
Smart Oximeter

+ Nepokousejte se provadét servis
pristroje Tesla Smart Oximeter. Vnitini
servis piistroje smi provadét pouze kvali-
fikovani zaméstnanci servisu.
Dlouhodobé pouzivani nebo stav
pacienta mlze vyzadovat pravidelnou
zménu umisténi senzoru. Ménte umis-
t&ni senzoru a alespori kazdé 2 hodiny
kontrolujte, zda je senzor v kontaktu s
obnazenou kiizi, stav krevniho ob&hu a
spravné zarovnani pfistroje.

+ Mé&feni saturace kyslikem (SpO2)
miize byt nepfiznivé ovlivnéno vysokou
intenzitou okolniho osvétleni. Oblast
senzoru by méla byt v pfipadé potieby
chrénéna chirurgickou rouskou, nplasti
nebo obvazem.

« Nésledujici faktory mohou negativné
ovlivnit pfesnost méfeni pfistroje Tesla
Smart Oximeter:



« vysokofrekvenéni elektrochirurgické
vybaveni,

« umisténi senzoru na konéetinu, jejiz
krevni tlak je ovlivnén arteridlnim kate-
trem nebo intravaskulérni kanylou,

« pokud pacient trpi zavaznou hypoten-
zi, vazokonstrikci, t&zkou anémii nebo je
podchlazeny,

« pokud mé pacient srdeéni zéstavu
nebo je v 3okuy,

« pokud mé pacient nalakované nebo
umélé nehty, coz mtize vést k nepres-
nym hodnotdm SpO2.

« Pokud je pfistroj ulozen v horkém
nebo chladném prostredi, pred pouzitim
jej ponechte pfi pokojové teploté po
dobu alespon 10 minut.

« Pistroj neni sterilni a neni ur¢en ke
sterilizaci.

1.2 Varovéni

Tento ZDRAVOTNICKY ELEKTRONIC-
KY PROSTREDEK je vhodny pro pouziti
v domécim prostiedi:



« Pfestoze zdravotnické elektronické
prostiedky splfiuji pozadavky normy

EN 60601-1-2 na elektromagnetickou
kompatibilitu, mohou elektrické pfistroje
zpUsobovat ruseni. Pii podezfeni na
ruSeni umistéte tento zdravotnicky
prostfedek déle od citlivého pristroje.

« Pfenosnd a mobilni RF komunikaZni
zafizeni mohou ovlivnit normalni provoz
tohoto piistroje.

« Nebezpedi vybuchu - nepouzivejte
pristroj Tesla Smart Oximeter v hofla-
vém prostredi, kde se mohou vyskytovat
koncentrace hoflavych anestetik nebo
jinych materild.

« Nevhazujte baterie do ohné, v opal-
ném piipadé mdze dojit k vybuchu.

« Nepokousejte se suché ¢lanky (bate-
rie) dobijet, v opagném pfipadé mohou
vytéct a zpUsobit pozér, nebo dokonce
vybouchnout.

« Nepouzivejte pfistroj Tesla Smart
Oximeter v prostiedi, kde je vyuZivana
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magneticks rezonance nebo CT.

« Pistroj je zakdzéno upravovat bez
povolent vyrobce.

« Pokud bude pristroj upraven, musi
byt provedena pfislusna kontrola a
testovani, aby bylo zajisténo bezpeiné
pouzivani pristroje.

« Nepriblizujte se k aktivnimu RF chirur-
gickému pfistroji a k stinéné mistnosti
se systémem pro vySetfovéni pomoci
magnetické rezonance, kde je vysoks
intenzita elekiromagnetického ruseni.

« Nepouzivejte tento pristroj v tésné
blizkosti jinych zafizeni nebo v jedné
fadé s nimi, v opaéném piipadé nemusi
sprévné fungovat. Pokud je pouZiti za
t&chto podminek nutné, sledujte tento
i ostatni pfistroje a kontrolujte, zda
funguji spravné.

« Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacd

a kabell nez téch, které jsou specifiko-
vény nebo dodény vyrobcem tohoto
pristroje, mbzZe mit za nasledek zvysené
elektromagnetické emise nebo snizenou



elektromagnetickou odolnost tohoto
pfistroje a nesprévnou funkci.

« Pfenosné RF komunikani zafizeni
(véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by

se neméla pouzivat blize nez 30 cm

od jakékoli Easti pristroje Tesla Smart
Oximeter, véetné kabel urcenych vy-
robcem. V opaéném pripadé mize dojit
ke zhor3eni funk&nosti tohoto pfistroje.
« Na tento pfistroj nelze pouzit vyso-
kotlakou sterilizaci.

« POKUD JSOU POUZIVANY: Seznam
viech kabeld a maximalnich délek kabe-
1 (je-li to relevantni), snima&d a dal3iho
prislusenstvi, které mize odpovédns
organizace vyménit a které by mohly
ovlivnit soulad pfistroje s pozadavky
bodu 7 (emise) a bodu 8 (odolnost).
Pislusenstvi mize byt specifikovéno
obecné (napt. stinény kabel, impedance
zétéze) nebo konkrétné (napf. podle
vyrobce a referenéniho zafizeni nebo

typu).



« POKUD JSOU POUZIVANY: Funké-
nost oxymetru, kterd byla stanovena
jako nezbytna funkénost, a popis toho,
co mlze provozovatel ocekévat, pokud
dojde ke ztrété nebo zhorseni nezbytné
funkénosti v disledku ruseni (nemusi
byt pouzit definovany termin ,nezbytna
funkénost”).

Pozor:

« Pristroj pouZivejte v prostiedi, ve kte-
rém je pistroj chranén pred prachem,
vibracemi, korozivnimi nebo hoflavymi
materidly a extrémnimi teplotami a
vihkosti.

« NepouZivejte pfistroj, pokud je v
disledku kondenzace nebo rozlité
kapaliny vihky nebo mokry. Nepouzi-
vejte zafizeni bezprostfedné po jeho
premisténi z chladného do teplého a
vlhkého mista.

« K ovladéni spinacl na prednim panelu
nikdy nepouZivejte ostré nebo 3picaté
predméty.

« Pokud pristroj nebudete delsi dobu
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pouZivat, vyjméte baterie z prostoru
pro baterie.

« Pristroj pouzivejte pouze se zavienym
krytem prostoru pro baterie.

« Baterie musi byt po pouziti fadné zlik-
vidovény v souladu s mistnimi predpisy.
« Pristroj uchovévejte mimo dosah déti
a domécich mazli¢kd, aby nedoslo k
jeho spolknuti.

2 POPIS PRISTROJE

2.1Uréené pouziti

Pristroj Tesla Smart Oximeter je
neinvazivni pfistroj uréeny k naméatkové
kontrole funkéni saturace hemoglobinu
v arterigIni krvi kyslikem (SpO2) a tepové
frekvence (PR). Tento pfenosny pfistroj
je vhodny pro pouZiti neprofesionalnimi
dospélymi pacienty jakékoli barvy pleti
v klinickych zafizenich i v domacim
prostiedi.

2.2 Struény popis zafizeni
Pistroj Tesla Smart Oximeter je zaloZzen



na digitIni technologii. PFistroj je urcen
k neinvazivni namétkové kontrole funke-
ni saturace hemoglobinu v arteridlni krvi
kyslikem (SpO2). Pokrogily algoritmus
DSP dokéze minimalizovat vliv pohybo-
vého artefaktu a zvysit pfesnost méfeni i
pri nizké perfuzi.

Pristroj Tesla Smart Oximeter Ize pouZit
k méfeni SpO2 a tepové frekvence
&lovéka na prstu. Vyrobek je vhodny pro
soukromé doméci pouziti, nemocnice
(v€etné klinického pouZiti na internim
oddéleni, chirurgickém oddélent, anes-
teziologickém oddéleni, pediatrickém
oddéleni atd.), sociéIni zdravotnické
organizace, péci o télo pfi sportu atd.
Pozndmka:

« Algoritmus DSP: Algoritmus digitalni-
ho signalového procesoru

« Nizké perfuze: Ve fyziologii je perfuze
proces téla dodévajici krev do kapilér v
biologické tkani. PFi nizké perfuzi neni
neinvazivni méfeni saturace pulzujici
krve kyslikem presné.



2.3 Funkce vyrobku

« Nizké hmotnost pro snadné prenaseni
a pouZziti

« Manuélni nastavent orientace rozhrani
« Barevny OLED displej, sougasné
zobrazeni naméfené hodnoty a plety-
smografické kfivky

« Funkce vizuélniho a zvukového alarmu.
Namaétkové kontroly v redlném Zase.

« Bezdrétové pripojeni Bluetooth pro
prenos dat

« Kontrolka slabé baterie

« Automatické vypnuti

« Dvé klasické alkalické baterie AAA,
15V

Poznémka:

« Pletysmograf je pfistroj pro méfeni
objemovych zmén orgénu nebo celého
t&la (obvykle v dusledku kolisani mnoz-
stvi krve nebo vzduchu, které obsahuje).

POZOR: Pfistroj se nesmi pouzivat
k méfeni SpO2 déti mladsich 3 let,



protoZe nelze zarucit, Ze poskytne
presné vysledky.
POZOR: PFistroj Tesla Smart Oximeter
je uréen pouze jako pomicka pfi posu-
zovani stavu pacienta. Musi byt pouZit
spolu s dalsimi metodami hodnoceni
klinickych pfiznakd a symptoma.
POZOR: K posouzeni presnosti moni-
toru nebo senzoru piistroje Tesla Smart
Oximeter nelze pouzit funkéni tester.
Ke stanoveni presnosti SpO2 se pouzivé
klinické testovani. Naméfens hodnota
SpO2 senzord je porovndna s hodnotou
kysliku hemoglobinu v arteriélni krvi
[SaO2) stanovenou ze vzorkd krve
pomoci laboratorniho CO-oxymetru.
Pfesnost senzor( ve srovnani se vzorky
méfenymi CO-oxymetrem se méfi
v rozsahu SpO2 70-100 %. Udaje o
presnosti se vypoiitavaji pomoci stfedni
kvadratické hodnoty (Arms hodnota)
pro viechny subjekty. Lze oZekavat,
Ze pouze priblizné dvé tietiny méfeni
pulznim oxymetrem budou spadat do
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rozsahu +Arms hodnoty naméfené
CO-oxymetrem.

K posouzeni presnosti tepové frekvence
se pouzije simuldtor pulzu. Namé&fens
tepova frekvence se porovnd s predna-
stavenou hodnotou tepové frekvence

v simulétoru. Udaje o presnosti se
vypoitavaji pomoci stfedni kvadratické
hodnoty (Arms hodnota) pro viechny
subjekty.

2.4 Pfedpokladana Zivotnost
pfistroje

Zivotnost piistroje zévisi na:

« predpoklédané Zivotnosti zdravotnic-
kého elektronického prostiedku,

« predpoklédané Zivotnosti dild nebo
prislusenstvi doddvanych se zdravotnic-
kym elektronickym prostredkem;

« pokud je doba pouZitelnosti krat$i nez
predpokladans doba zivotnosti, pak
dobé pouzitelnosti dil nebo pfislu-
3enstvi dodavanych se zdravotnickym
elektronickym prostfedkem.



3 INSTALACE, NASTAVENI
APOUZITI

3.1 Nastaveni parametrd OLED
displeje

Kdyz je pfistroj v rozhrani méfen,
stisknéte a na 1 sekundu podrzte
smérové tlagitko a prejdéte na stranku
nabidky (Obrézek 3.1.1a Obrazek 3.1.2).
K dispozici jsou dvé podnabidky.

3.1.1Nastaveni upozornéni

Stisknéte a na 1sekundu podrzte smé-
rové tlacitko a piejdéte do Nastaveni
upozornéni. Nastaveni miizete upravit
pfesunutim symbolu ,** vedle moznosti
Zvukové upozornéni, Pipani, Obnoveni
nebo Jas.

« Zvukové upozornéni

Stisknéte a na 1sekundu podrite
smérové tlacitko, presuite symbol , **
vedle polozky Zvukové upozornéni a
dlouhym stisknutim smérového tlatitka
zvuk upozornéni zapnéte /vypnéte.
Pokud namétens hodnota prekro¢i
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maximalni nebo minimalni hodnotu
SpO2 nebo PR, zazni alarm (je-li tato
funkce zapnutd).

« Pipéni

Stisknéte a na 1 sekundu podrzte smé-
rové tlacitko, presurite symbol , ** vedle
polozky Pipani a dlouhym stisknutim
smérového tlagitka pipani zapnéte/
vypnéte. Pokud je pipani zapnuto,

zvuk vydévany béhem méfeni indikuje
tepovou frekvenci.

« Bluetooth

Stisknéte a na 1sekundu podrzte smé-
rové tlatitko, presurite symbol , ** vedle
polozky Bluetooth a dlouhym stisknutim
smérového tlaitka tuto funkci zapnéte/
vypnéte.

+ Obnoveni

Presufite symbol ,*" vedle polozky
Obnoveni a dlouze stisknéte smérové
tlacitko. Zobrazi se ,OK" a oxymetr
bude obnoven do tovérniho nastaveni.
«Jas

Presufite symbol ,*" vedle polozky



Jas, dlouze stisknéte smérové tlacitko
a nastavte pozadovanou Urover jasu
(Uroveri 1-5).

3.1.2 Nastaveni mezni hodnoty
Presufite symbol ,*" na polozku
Nastaveni upozornéni a dlouze stisknéte
smérové tlacitko, dokud se nezobrazi
nabidka Nastaveni mezni hodnoty. Poté
mizete pomoci smérového tlatitka
vybrat polozky. Stisknéte a na 1 sekundu
podrzte smérové tlatitko a prejdéte na
pozadovany Udaj.

V nabidce Nastaveni mezni hodnoty
presufite symbol ,*" vedle polozky
+/-", stisknéte a na 1 sekundu podrzte
smérové tlagitko a prepnéte ,+" na ,-",
nebo ,-"na ,+".

Kdyz se na pravé strané zobrazi symbol
,+", stisknutim a podrzenim smérového
tlacitka na 1sekundu a posunutim
symbolu ,+" vedle nastaveni hodnoty
Spo2 Hinebo PR Hi mazete hodnotu
zvys3it (82 na maximalni hodnotu).
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Kdyz se na pravé strané zobrazi symbol
,~", stisknutim a podrzenim smérového
tlacitka na 1 sekundu a posunutim
symbolu ,*" vedle nastaveni hodnoty
Spo2 Lo nebo PR Lo mizete hodnotu
snizit (a2 na minimalni hodnotu).

3.2 Pouziti

3.2.1VloZeni baterii

Vlozte dvé baterie AAA do prostoru pro
baterie (dbejte na spravnou orientaci
polt) a zaviete kryt.

VAROVANI: Nepokousejte se dobijet
klasické alkalické baterie, v opaéném
pfipadé mohou vytéct a zplsobit pozar,
nebo dokonce vybouchnout.

3.2.2 Zapnuti a nasazeni pfistroje
Tesla Smart Oximeter

Vlozte jeden z prstii do gumového
otvoru piistroje Tesla Smart Oximeter
nehtem nahoru a uvolnéte svorku.
Stisknéte tla¢itko napdjeni a zapnéte
oxymetr. Pokud do pfistroje nebude



do 16 sekund (+2 sekundy) vlozen prst,
oxymetr se automaticky vypne.

3.2.3 Zobrazeni Gdaju na displeji

Displej Popis  |Zobrazeni | Poznémka
Stisknutim 1. Pokud je baterie
tlatitka 98 s | |témar vybita, zobrazil

napéjen lze| faa e == [se symbol baterie,
zobrazeni | |987%65| |ktery uZivatele upo-
displeje i zorni, Ze je nutné
OLED |natocitdo 98 85| |vyménit baterie.
ctyi smért | [ o &l | 2. Plety-smograf lze

obra- YTt 159 86 N L

zovka |V Sesti g povazovat za pfesny,
raznych pokud symbol viny
rezimech pravidelng kolisa.

zobrazeni.




4 POUZITT APLIKACE
4.1 PFiprava k pouziti

Aplikace Tesla Smart je k dispozici pro
operaéni systémy iOS a Android. V App
Store nebo Android Market vyhledejte
,Tesla Smart”, nebo naskenujte QR kéd,
stéhnéte aplikaci a zaregistrujte se nebo
piihlaste do svého Gétu.

« Ujistéte se, ze v&5 smartphone je piipo-
jeny k 2,4GHz siti a mé zapnuty
Bluetooth a GPS.

4.2 PFipojeni zafizeni

« Otevrete aplikaci Tesla Smart a pro
pfidani nového zafizeni kliknéte na
symbol ,+".



« Zvolte ,Health care - Tesla Smart
Oximeter”.

« Postupujte podle pokyn, které vas
krok za krokem provedou pfidénim
oxymetru Tesla Smart Oximeter do
vaseho telefonu.

4.3 Ovladejte zafizeni

« Ovlddejte oxymetr pomoci aplikace

5 CISTENT A DEZINFEKCE

5.1 Cisténi

Pred &isténim piistroje vypnéte napajent
a vyjméte baterie. Vnéjsi povrch pfistro-
je udrzujte &isty, bez prachu a netistot.
Vnéjsi povrch piistroje (véetné displeje)
otirejte mékkym suchym hadfikem. K
&isténi povrchu pouzijte malé mnozstvi
75% lékatského lihu, ktery naneste
suchym hadfikem, aby se lih nedostal
do zafizeni.



5.2 Dezinfekce

Pokud piistroj pouziva vice pacientt,
napf. v nemocnici, po kazdém pouziti jej
vydezinfikujte.

K dezinfekci povrchu, ktery byl v
kontaktu s pacientem, pouzijte 75%
|ékatsky lih.

POZOR: Nepouzivejte silnd rozpous-
t&dla, napf. aceton.

POZOR: Nikdy nepouzivejte abrazivni
&istici prostiedky, napt. draténku nebo
lestidlo na kov.

POZOR: Zamezte, aby do vyrobku
pronikla jakékoli kapalina, a neponofujte
zddnou ¢ast pfistroje do kapaliny.
POZOR: Zamezte, aby na pfistroj
vytekla jakakoli kapalina.

POZOR: Nenechavejte ¢istici roztok na
povrchu zafizeni, ottete jej.

6 RESENTPROBLEMU A UDRZBA
6.1Udrzba

Pokud se na displeji zobrazi symbol
slabé baterie, neprodlené je vymérite.



Pied pouzitim oxymetru oéistéte jeho
povrch. Pokud oxymetr nebudete

delsi dobu poutivat, vyjméte baterie

z prostoru pro baterie. Vyrobek je
nejvhodn&jsi skladovat na misté, kde
se okolni teplota pohybuje mezi -25
°C az +55 °C a vlhkost vzduchu mezi
15 % a2 93 %. Doporu¢ujeme provadét
pravidelné kontroly pfistroje, abyste se
ujistili, ze nedoslo k zddnému zjevnému
poskozeni, které by mohlo ovlivnit jeho
bezpetnost a funkénost. Nevystavujte
zafizeni hotlavym l&tkém, vysokym nebo
nizkym teplotdm nebo vihkosti mimo
stanovené provozni podminky.



6.2 Reseni probléma

Problém

Mozné piicina

Regeni

Nelze zobrazit
oxyhemoglobin
nebo srdecni
frekvenci.

1. Prst neni spravng
vlozen.

2. Perfuze pacienta je
il ks na 0,0by
mohlo probghnout
méfeni.

1. Zkuste prst znovu vlozit
o zafizen.

2. Zkuste to jesté

nékolikrét, abyste se

ujistili, ze proBlém neni

v samotnem vyrobku.

V opa¢ném pripadé

vyhledejte Iékarskou

pomoc pro stanoveni

presné diagnozy.

Oxyhemoglobin
nebo srdeéni
frekvence jsou
nestabilni

1. Prst neni sprévné

2. Prst se trese nebo
se pacient pohybuje.

1. Zkuste prst znovu
vlozit do zafizeni.

2. Pokuste se pacienta
uklidnit a poproste ho,
aby se nehybal

Hodnoty
oxyhemoglobin
nebo srdecni
frekvence jsou
mimo normalni
rozsal

1. Prst neni sprévné
viozen.

2. Hodnoty Sp02
3 PR pacienta jsou
abnormélni.

1. Zkuste prst znovu vlozit
do zafizeni.

2. Vyhledejte ékatskou
pomoc a podstupte dal3i
Vysetreni

Oxymetr nelze

1. Baterie jsou moznd
bité

1. Vyméite baterie

piistroje se
nahle vypnula.

pe, pokud po dobu
o7 ek 16 sekund
nezaznamens zédny
sign

2. Ea!ene}sou mozné

zapnout. 2.Vlozte baterie ve
2. Baterie jsou moing | sprévné pozici.
nespravné vlozené. 3. Obratte se na
3. Oxymetr mize byt | prodejce, ktery vém
poskozen. vyrobek prodal.
Obrazovka 1. Pristroj se automaticky | 1. To je zcela normalni.

2. Vyméfite baterie.




7 SPECIFIKACE

Naézev zafizeni: Tesla Smart Oximeter
Rozméry (d x § x v): (62 x 34 x31) mm
Hmotnost: Cca 50-60 g (véetn& 2 baterie AAA)
Typ zafizeni s ochranou proti Grazu

elektrickym proudem:
Zanzem s vnitfnim zdrojem napéjent
Stupei ochrany proti ﬁrazu elektrickym proudem:
Zafizeni typu BF
Elektromagnetickd kompatibilita: Skupina |, Trida B
Stupen krytiz IP22
Vni

x alkalické baterie AAA, 1,5V
iz5i nez 45 mA
Obrazovka: 0,96’ OLED
Zobrazeni SpO2: 35-100 %
Zobrazeni tepové frekvence: 30-250 tepii za minutu
RozliSeni: SpO2: 1%

Tepové frekvence: 1 BPM
Pfesnost méreni: SpO2: +3 % (70-100 %);
nespecifikovano (<70 %) PR: +2 tepy za minutu
Primérovani (dajd a dalsi zpracovani signdlu: 8 s
Doba aktualizace 4daji: 1
Provozni prosttedi: Teplota: 5-40 °C

Vlhkost: 15-93 %, bez kondenzace

Tlak vzduchu: 70-106 kPa
Podminky skladovéni a pfepravy:
Teplota: -25-+55 °C
VIhkost: 15-93 %,
bez kondenzace
Tlak vzduchu: 70-106 kPa




8 Klinicka pfesnost SpO2

Nésledujici tabulka ukazuje statistické
rozlozeni invazivni kontrolované studie
desaturace, kterd se Fidi pozadavky nor-
my ISO80601-2-61, piiloha EE, Navod
na hodnoceni a dokumentaci ptesnosti
SpO2 u lidskych subjekti. Statistické
rozlozeni zobrazuje rozlozeni pfesnosti
v rozmezi 70~100 %, coz maze byt pro
uzivatele uzite¢né.

Polozka | 100-70% | 100-90% | 90-80% | 80-70%
Bs 1.0 0.80 126 0.86
Sres 194 0.86 1.61 291
Arms 218 117 2 299




INFORMACE O LIKVIDACI A RECYKLACI
Vsechny produkty s timto ozna¢enim je nutno
likvi -dovat v souladu s predpisy pro likvidaci
elekirickych a elektronickych zafizeni (smér-
nice 2012/19/EU). Jejich likvidace spole¢né s
béznym komunalnim odpadem je nepfipustna.
V3echny elekirické a elektronické spotiebice
likvidujte v souladu se viemi mistnimi i evrop-
skymi predpisy na uréenych sbérych mistech
s odpovidajicim oprdvnénim a certifikaci dle
mistnich i legislativnich pfedpist. Sprévna
likvidace a recyklace napoméhé minima-
lizovat dopady na Zivotni prostiedi a lidské
zdravi. Dalsi informace k likvidaci ziskate u
prodejce, v autorizovaném servisu nebo u
mistnich Gfadi.



EU PROHLASENI O SHODE

Timto spole énost Tesla Global Limited
prohlasuje, ze typ radiového zafizeni A310B
je v souladu se smérnici 2014 /53 /EU. Uplné
znéni EU prohléseni o shodé je k dispozici na
této internet-ové adrese: tsl.sh/doc

Konektivita: Bluetooth
Kmito&tové pasmo: 2.412 - 2.472 GHz
Max. radiofrekvenéni vykon (EIRP): < 20 dBm

'::‘ c €0123E

Shenzhen Aeon Technology Co,, Ltd.

RM6H02, Block 27-29, Tiania IC Industrial Park, Majislong, No.133
of Yiyuan road, Nantou Street, Nanshan District, 518052, Shenzhen,
PEOPLE'SREPUBLIC OF CHINA

Shanghai Internationd! Holding Corp. GmbH [Europe]
Eiffsfasse 80, 20537 Hambuig, Germany
Vyrobeno pro:
Tesla Global Limited

www.teslasmart.com
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TESLA

TESLA SMART
OXIMETER

POUZIVATEL'SKA PRIRUCKA




TATO ZDRAVOTNICKA POMOCKA
SA MUSI POUZIVAT V SULADE S
UVEDENYMI POKYNMI, ABY MOHLA
POSKYTOVAT PRESNE VYSLEDKY.

1. Tla¢idlo napajania

2. Displej

3. Hodnoty SpO2

4. Kontrolka Bluetooth/batéria
5. Hodnoty tepovej frekvencie
6. Pletyzmograf

7. Kryt batérie




1BEZPECNOSTNE
UPOZORNENIA

1.1 Pokyny tykajice sa bezpeénej
prevadzky a pouZivania pristroja
Tesla Smart Oximeter

« NepokUsajte sa vykonavat servis
pristroja Tesla Smart Oximeter. Vnu-
torny servis pristroja smU vykonavat iba
kvalifikovani zamestnanci servisu.
Dlhodobé pouzivanie alebo stav pacien-
ta méze vyzadovat pravidelnd zmenu
umiestnenia senzora. Mefite umiest-
nenie senzora a aspon kazdé 2 hodiny
kontrolujte, ¢i je senzor v kontakte s
obnazenou kozou, stav krvného obehu
a sprdvne zarovnanie pristroja.

+ Meranie saturacie kyslikom (SpO2)
méze byt nepriaznivo ovplyvnené
vysokou intenzitou okolitého osvetlenia.
Oblast senzora by mala byt v pripade
potreby chrdnend chirurgickym raskom,
néplastou alebo obvszom.

« Nasledujice faktory mézu negativne
ovplyvnit presnost merania pristroja



Tesla Smart Oximeter:

« vysokofrekvenéné elektrochirurgické
vybavenie,

« umiestnenie senzora na konéatinu,
ktorej krvny tlak je ovplyvneny arterial-
nym katétrom alebo intravaskuldrnou
kanylou,

« ak pacient trpi zavaznou hypotenziou,
vazokonstrikciou, tazkou anémiou alebo
je podchladeny,

« ak mé pacient srdcovi zastavu alebo
je v 3oku,

« ak mé pacient nalakované alebo ume-
|é nechty, ¢o méze viest k nepresnym
hodnotadm SpO2.

« Ak je pristroj ulozeny v horicom alebo
chladnom prostredi, pred pouzitim ho
ponechajte pri izbovej teplote aspori

10 mindt.

« Pristroj nie je sterilny a nie je ur¢eny
na sterilizaciu.

1.2 Varovanie
Této ZDRAVOTNICKA ELEKTRONIC-



KA POMOCKA je vhodné na poutitie
v domécom prostredi:
« Napriek tomu, Ze zdravotnicke
elektronické pomécky splfiajd
poziadavky normy EN 60601-1-2 na
elektromagnetickd kompatibilitu, mézu
elektrické pristroje spdsobovat rusenie.
Pri podozreni na rusenie umiestnite
t0to zdravotnicku pomécku dalej od
citlivého pristroja.
« Prenosné a mobilné RF komunika¢né
zariadenia mdzu ovplyvnit normélnu
prevadzku tohto pristroja.
« Nebezpetenstvo vybuchu - nepou-
Zivajte pristroj Tesla Smart Oximeter v
horlavom prostredi, kde sa mézu vysky-
tovat koncentracie horlavych anestetik
alebo inych materiglov.
« Nevhadzujte batérie do ohfia, v opaé-
nom pripade méze djst k vybuchu.
« NepokU3ajte sa suché ¢lanky (batérie)
dobijat, v opa¢nom pripade mézu
vytiect a spbsobit poziar, alebo dokonca
vybuchn(t.
« Nepouzivajte pristroj Tesla Smart
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Oximeter v prostredi, kde sa vyuziva
magnetické rezonancia alebo CT.

« Pristroj je zakézané upravovat bez
povolenia vyrobcu.

« Ak bude pristroj upraveny, musi sa
vykonat prisluin kontrola a testovanie,
aby bolo zaistené bezpeené pouzivanie
pristroja.

« Nepriblizujte sa k aktivnemu RF chirur-
gickému pristroju a k tienenej miestnosti
50 systémom na vySetrovanie pomocou
magnetickej rezonancie, kde je vysoka
intenzita elektromagnetického ruenia.
« Nepoutzivajte tento pristroj v tesnej
blizkosti inych zariadeni alebo v jednom
rade s nimi, v opaénom pripade nemusi
spravne fungovat. Ak je pouzitie za
tychto podmienok nutné, sledujte tento
aj ostatné pristroje a kontrolujte, ¢i
fungujd sprévne.

« Pouzitie iného prisluenstva, snimacov
a kéblov nez tych, ktoré 3pecifikoval
alebo dodal vyrobca tohto pristroja,
moze mat za nésledok zvy3ené elek-
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tromagnetické emisie alebo znizend
elektromagnetick odolnost tohto
pristroja a nesprévnu funkciu.

« Prenosné RF komunika¢né zariadenia
(vrdtane periférnych zariadeni, ako st
anténové kable a externé antény| by sa
nemali pouzivat blizsie nez 30 cm od
akejkolvek ¢asti pristroja Tesla Smart
Oximeter, vrétane kablov ur¢enych
vyrobcom. V opa¢nom pripade méze
ddjst k zhorseniu funkénosti tohto
pristroja.

« Na tento pristroj nie je mozné pouzit
vysokotlakov sterilizdciu.

+ AK SA POUZIVAJU: Zoznam vietkych
kablov a maximalnych dizok kablov (ak
je to relevantné), snimacov a dalsieho
prislusenstva, ktoré méze zodpovedna
organizacia vymenit a ktoré by mohli
ovplyvnit stlad pristroja s poziadavkami
bodu 7 (emisia) a bodu 8 (odolnost).
Prislusenstvo méze byt Specifikované
vieobecne (napr. tieneny kabel,
impedancia zétaze) alebo konkrétne



(napr. podla vyrobeu a referen¢ného
zariadenia alebo typu).

« AK SA POUZIVAJU: Funkénost
oxymetra, ktora bola stanovena ako
nevyhnutnd funkénost, a opis toho,

&o mdze prevddzkovatel o¢akavat, ak
ddjde k strate alebo zhorseniu nevy-
hnutnej funkénosti v désledku rusenia
(nemusi byt pouzity definovany termin
Jnevyhnutna funkénost”).

Pozor:

« Pristroj pouzivajte v prostred, v kto-
rom je pristroj chrdneny pred prachom,
vibraciami, korozivnymi alebo horfavymi
materidlmi a extrémnymi teplotami a
vlhkostou.

« Nepouzivajte pristroj, ak je v désledku
kondenzacie alebo rozliatej kvapaliny
vlhky alebo mokry. Nepouzivajte
zariadenie bezprostredne po jeho pre-
miestneni z chladného do teplého a
vlhkého miesta.

« Na ovlédanie spina¢ov na prednom



paneli nikdy nepouzivajte ostré alebo
3picaté predmety.

« Ak pristroj nebudete dlh3i ¢as
pouzivat, vyberte batérie z priestoru

na batérie.

« Pristroj pouzivajte iba so zatvorenym
krytom priestoru na batérie.

« Batéria sa musia po pouziti riadne zlik-
vidovat v sGlade s miestnymi predpismi.
« Pristroj uchovévajte mimo dosahu deti
a domécich maznécikov, aby nedoslo k
jeho prehltnutiu.

2 POPIS PRISTROJA

2.1Ur&ené poutzitie

Pristroj Tesla Smart Oximeter je
neinvazivny pristroj uréeny na

néhodnt kontrolu funkénej saturacie
hemoglobinu v arteridlnej krvi kyslikom
(SpO2) a tepovej frekvencie (PR). Tento
prenosny pristroj je vhodny na pouzitie
neprofesionalnymi dospelymi pacientmi
akejkolvek farby pleti v klinickych zaria-
deniach aj v domécom prostredi.
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2.2 Struény opis zariadenia

Pristroj Tesla Smart Oximeter je
zalozeny na digitélnej technolégii.
Pristroj je urceny na neinvazivnu
nédhodnu kontrolu funkénej saturdcie
hemoglobinu v arteriélnej krvi kyslikom
(SpO2). Pokrotily algoritmus DSP do-
kéze minimalizovat vplyv pohybového
artefaktu a zvy3it presnost merania aj pri
nizkej perfuzii.

Pristroj Tesla Smart Oximeter je mozné
pouzit na meranie SpO2 a tepovej
frekvencie ¢loveka na prste. Vyrobok je
vhodny na stkromné doméace pouzitie,
pre nemocnice (vrdtane klinického pou-
Zitia na internom oddeleni, chirurgickom
oddeleni, anestéziologickom oddeleni,
pediatrickom oddelent atd.), socidlne
zdravotnicke organizécie, starostlivost o
telo pri 3porte atd.

Pozndmka:

« Algoritmus DSP: Algoritmus digitalne-
ho signalového procesora

« Nizka perfizia: Vo fyziolégii je



perfazia proces tela dodavajuci krv do
kapilar v biologickom tkanive. Pri nizkej
perfazii nie je neinvazivne meranie satu-
racie pulzujucej krvi kyslikom presné.

2.3 Funkcia vyrobku

« Nizka hmotnost na jednoduché
prendsanie a pouzitie

« Manuélne nastavenie orientacie
rozhrania

« Farebny OLED displej, si¢asné
zobrazenie nameranej hodnoty a
pletyzmografickej krivky

« Funkcia vizuélneho a zvukového alar-
mu. Ndhodné kontroly v relnom éase.
« Bezdrétové pripojenie Bluetooth na
prenos dat

« Kontrolka slabej batérie

« Automatické vypnutie

« Dve klasické alkalické batérie AAA,
15V

Poznémka:
« Pletyzmograf je pristroj na meranie
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objemovych zmien orgénu alebo
celého tela (obvykle v dasledku kolisania
mnozstva krvi alebo vzduchu, ktoré
obsahuje).

POZOR: Pristroj sa nesmie pouzivat
na meranie SpO2 deti mladsich ako 3
roky, pretoze nie je mozné zaruéit, ze
poskytne presné vysledky.

POZOR: Pristroj Tesla Smart Oximeter
je uréeny iba ako pomécka pri posud-
zovani stavu pacienta. Musi sa pouzit
spolu s dal3imi metédami hodnotenia
klinickych priznakov a symptémov.
POZOR: Na postdenie presnosti
monitora alebo senzora pristroja Tesla
Smart Oximeter nie je mozné pouzit
funkény tester.

Na stanovenie presnosti SpO2 sa
pouziva klinické testovanie. Namerana
hodnota SpO2 senzorov je porovnana
s hodnotou kyslika hemoglobinu v
arteridlnej krvi (SaO2) stanovenou zo
vzoriek krvi pomocou laboratérneho
CO-oxymetra.



Presnost senzorov v porovnani so
vzorkami meranymi CO-oxymetrom sa
meria v rozsahu SpO2 70 - 100 %. Uda-
je o presnosti sa vypocitavaji pomocou
strednej kvadratickej hodnoty (Arms
hodnota) pre vietky subjekty. Je mozné
otakavat, ze iba priblizne dve tretiny
merani pulznym oxymetrom budd patrit
do rozsahu = Arms hodnoty nameranej
CO-oxymetrom.

Na postdenie presnosti tepovej
frekvencie sa pouzije simultor

pulzu. Namerané tepova frekvencia sa
porovnd s prednastavenou hodnotou
tepovej frekvencie v simulatore. Udaje
o presnosti sa vypotitavaji pomocou
strednej kvadratickej hodnoty (Arms
hodnota) pre vietky subjekty.

2.4 Predpokladana Zivotnost pristroja
Zivotnost pristroja zavisi od:

« predpokladanej zivotnosti zdravotnic-
kej elektronickej pomécky,

« predpokladanej zivotnosti dielov alebo
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prislusenstiev dodévanych so zdravot-
nickou elektronickou poméckou;

« lehoty pouzitelnosti dielov alebo
prisludenstiev dodavanych so zdra-
votnickou elektronickou poméckou,
ak je lehota pouzitelnosti kratsia nez
predpokladan zivotnost.

3INSTALACIA,

NASTAVENIE A POUZITIE

3.1 Nastavenie parametrov OLED
displeja

Ked je pristroj v rozhrani merania,
stla¢te a na 1 sekundu podrzte smerové
tla¢idlo a prejdite na strénku ponuky
(Obrazok 3.1.1a Obrézok 3.1.2). K
dispozicii st dve podponuky.

3.1.1 Nastavenie upozornenia

Stla¢te a na 1sekundu podrzte
smerové tla¢idlo a prejdite do moznosti
Nastavenie upozornenia. Nastavenie
mbzete upravit presunutim symbolu ,*”
vedla moznosti Zvukové upozornenie,
Pipanie, Obnovenie alebo Jas.



« Zvukové upozornenie

Stla¢te a na 1sekundu podrzte smerové
tla¢idlo, presufite symbol , *" vedla
polozky Zvukové upozornenie a

dlhym stla¢enim smerového tla¢idla
zvuk upozornenia zapnite/vypnite. Ak
nameran hodnota prekroé¢i maximalnu
alebo minimélnu hodnotu SpO2 alebo
PR, zaznie alarm (ak je této funkcia
zapnutd).

« Pipanie

Stla¢te a na 1sekundu podrzte smerové
tlagidlo, presurite symbol , *" vedla
polozky Pipanie a dlhym stla¢enim
smerového tla¢idla pipanie zapnite/
vypnite. Ak je pipanie zapnuté, zvuk
vydavany poéas merania indikuje
tepovd frekvenciu.

« Bluetooth

Stla¢te a na 1sekundu podrzte smerové
tla¢idlo, presufite symbol , *" vedla
polozky Bluetooth a dlhym stla¢enim
smerového tlacidla tato funkciu
zapnite/vypnite.



« Obnovenie

Presufite symbol ,*" vedla polozky Ob-
novenie a dlho stlaéte smerové tlacidlo.
Zobrazi sa ,OK" a oxymeter sa obnovi
do tovarenského nastavenia.

«Jas

Presufite symbol ,*" vedla polozky Jas,
dlho stla¢te smerové tlacidlo a nastavte
pozadovanU Grover jasu (Groven 1- 5).

3.1.2 Nastavenie medznej hodnoty
Presufite symbol ,*" na polozku
Nastavenie upozornenia a dlho stla¢te
smerové tla¢idlo, kym sa nezobrazi
ponuka Nastavenie medznej hodnoty.
Potom mézete pomocou smerového
tla¢idla vybrat polozky. Stla¢te a na 1
sekundu podrzte smerové tlacidlo a
prejdite na pozadovany (daj.

V ponuke Nastavenie medznej hodnoty
presufite symbol ,*" vedla polozky ,*/-",
stla¢te a na 1sekundu podrzte smerové
tla¢idlo a prepnite ,+" na ,-", alebo
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Ked'sa na pravej strane zobrazi symbol
.+, stlaéenim a podrzanim smerového
tla¢idla na 1 sekundu a posunutim
symbolu ,*" vedla nastavenia hodnoty
Spo2 Hi alebo PR Hi mézete hodnotu
zvysit (a2 na maximalnu hodnotu).

Ked sa na pravej strane zobrazi symbol
,-", stla¢enim a podrzanim smerového
tla¢idla na 1sekundu a posunutim
symbolu ,*" vedla nastavenia hodnoty
Spo2 Lo alebo PR Lo mézete hodnotu
znizit (a2 na minimalnu hodnotu).

3.2 Pouzitie

3.2.1VloZenie batérii

Vlozte dve batérie AAA do priestoru na
batérie (dbajte na sprévnu orientaciu
polov) a zavrite kryt.

VAROVANIE: « Nepokusajte sa dobijat
klasické alkalické batérie, v opa¢nom
pripade mézu vytiect a spdsobit poziar,
alebo dokonca vybuchnut.



3.2.2 Zapnutie a nasadenie pristroja
Tesla Smart Oximeter

Vlozte jeden z prstov do gumového
otvoru pristroja Tesla Smart Oximeter
nechtom nahor a uvolnite svorku.
Stla¢te tlacidlo napajania a zapnite oxy -
meter. Ak sa do pristroja do 16 sekund
(% 2 sekundy) nevloZi prst, oxymeter sa
automaticky vypne. 6

3.2.3 Zobrazenie Gdajov na displeji

Displej | Popis Zobrazenie Poznamka
Stla¢enim - —
tlatidla e |AK]e batéria

987 65| |tokmer vybits,

napajania je zobrazi sa symbol
mozné el (e
zobrazenie di| 98,8 [Poterie , Kiory

pouzivatela
upozorni, ze je
nutné vymenit
batérie.

2. Pletyzmo-graf

spleja
OLED | nafotit do
obra- | 3tyroch

zovka | smerovv

Siestich ; A 5
N je mozné povazo-
réznych . .
. vat za presny, ak
rezimoch symbol viny
zobrazenia.

pravidelne kolise.




4 POUZITIE APLIKACIE
4.1 Priprava na pouZitie

«Aplikacia Tesla Smart je k dispozicii pre
operaéné systémy iOS a Android. V App
Store alebo Android Market vyhladajte

. Tesla Smart”, alebo naskenujte QR kéd,
stishnite aplikaciu a zaregistrujte sa alebo
prihlaste do svojho Gétu.

« Uistite sa, ze v35 smartfon je pripojeny
k 2,4 GHz sieti a mé zapnuty Bluetooth

a GPS.

4.2 Pripojenie zariadenia

Otvorte aplikéciu Tesla Smart a na
pridanie nového zariadenia kliknite na
symbol ,+".

Zvolte ,Health care - Tesla Smart
Oximeter”.



Postupujte podla pokynov, ktoré vas
krok za krokom prevedu pridanim
oxymetra Tesla Smart Oximeter do
vasho telefonu.

4.3 Ovladanie zariadenia

Ovladajte oxymeter pomocou aplikdcie

5 Cistenie a dezinfekcia
5.1Cistenie

Pred ¢istenim pristroja vypnite napéjanie
a vyberte batérie. Vonkajsi povrch
pristroja udrzujte ¢isty, bez prachu

a necistdt. Vonkajsi povrch pristroja
(vrétane displeja) utierajte makkou
suchou handri¢kou. Na ¢istenie povrchu
pouzite malé mnozstvo 75 % lekarskeho
liehu, ktory naneste suchou handri¢kou,
aby sa lieh nedostal do zariadenia.

5.2 Dezinfekcia

Ak pristroj pouziva viac pacientov, napr.
v nemochnici, po kazdom pouziti ho
vydezinfikujte.



Na dezinfekciu povrchu, ktory bol v
kontakte s pacientom, pouzite 75 %
lekérsky lieh.

POZOR: Nepoutzivajte silné rozpstad-
18, napr. acetén.

POZOR: Nikdy nepouzivajte abrazivne
&istiace prostriedky, napr. drétenku
alebo lestidlo na kov.

POZOR: Zamedzte, aby do vyrobku
prenikla akékolvek kvapalina, a nepona-
rajte ziadnu &ast pristroja do kvapaliny.
POZOR: Zamedzte, aby na pristroj
vytiekla akakolvek kvapalina.

POZOR: Nenechévajte ¢istiaci roztok
na povrchu zariadenia, utrite ho.

6 RIESENIE PROBLEMOV

A UDRZBA

6.10drzba

Ak sa na displeji zobrazi symbol slabej
batérie, bezodkladne ich vymerite.
Pred pouzitim oxymetra o¢istite jeho
povrch. Ak oxymeter nebudete dlhsi
&as pouzivat, vyberte batérie z priestoru
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na batérie. Vyrobok je najvhodnejsie
skladovat na mieste, kde sa okolits
teplota pohybuje medzi -25 °C az +55
°C a vlhkost vzduchu medzi 15 % az 93
%. Odporiéame vykonavat pravidelné
kontroly pristroja, aby ste sa uistili, ze
nedoslo k ziadnemu zjavnému po-
skodeniu, ktoré by mohlo ovplyvnit jeho
bezpeenost a funkénost. Nevystavujte
zariadenie horlavym latkam, vysokym
alebo nizkym teplotém alebo vihkosti
mimo stanovenych prevadzkovych
podmienok.



6.2 Rie3enie problémov

Problém

Motn pricina

Riesenie

Nie je
moiné zobrazit
oxyhemoglobin
alebo srdcovi

1. Prst nie je spravne
Vlozeny.
2. Perfizia pacienta
je prilis nizka na fo,

1. Skiste prst znovu vlozit|
o zariadenia.

2. Skiste to esfe niekol

kokrat, aby ste sa uistili,

ze problém nie je v

frekvenciu. aby mohlo prebehnit |22 PIOEmTElY |
meranie. opatnom pripade
\yhiadajte leksrsku
pomoc na stanovenie
presnej diagnézy.
Oxyhemoglobin | 1. Prst nie je spravne |1 Skiste prst znovu vloif|

alebo srdcovd
frekvencia sO

vlozeny.
2. Prst sa trasie alebo

do zariadenia.
2. Pokste sa pacienta
upokojifa poproste ho,

nestabilné. sa pacient pohybuje. [3f°<) 3 B0PT
Hodnoty 1. Prst nie je sprévne | 1. Skiste prst znovu
h lob vlozif do zariadenia.

slebo srdcove]
frekvencie si
mimo normlne-
ho rozsahu.

viozeny.

2. Hodnoty SpO2
3 PR pacienta so
abnormalne.

2. Vyhladajte lekérsku
pomoc a podstipte
Sl wyseerie

Oxymefer nie je
mozné zapnit

1. Batérie s mozno
wybité

2. Batérie sG mozno
nesprévne vlozené
3. Oxymeter méze
byt poskodeny.

1. Vymefite batérie.
2.Vloite batérie v
sprévnej pozicil.

3. Obréfte sa na
predajcu, ko vam
Vyrobok predal.

Obrazovks
pristroja s nahle
\ypla.

1. Pristro} s automaticky
vypne, ak dlhsie nez 16
sektnd nezaznamens
Fiadny signal.

2. Baférie 56 mozno
white.

1. Tojje Gplne normélne.
2. Vymefte batérie.
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7 SPECIFIKACIE

Né&zov zariadenia: Tesla Smart Oximeter
Rozmery (d x $ x v): (62 x 34 x31) mm
Hmotnost: Cca 50 - 60 g [vrétane 2x batérie AAA)
Typ zariadenia s ochranou proti Grazu
rktnckym pridom:
Zariadenie s vnitornym zdrojom napéjania
Stupen ochrany proti Grazu elekirickym pridom:
Zariadenie typu BF
Elektromagnetické kompatibilita: Skupina |, Trieda B
Stupeii krytia: IP22
Vnutorné napéjanie: 2x alkalické batéria AAA, 1,5V
Spotreba energie: Niz3ia nez 45 mA
Obrazovka: 0,96” OLED
Zobrazenie Sp0O2: 35-100 %
Zobrazenie tepovej frekvencie: 30-250 tepov za minGtu
RozliSenie: SpO2: 1%
Tepova frekvencia: 1 BPM
Presnost merani
SpO2: + 3 % (70 - 100 %); ne3pecifikované (< 70 %)
PR: + 2 tepy za mindtu
Priemerovanie Gdajov a dalSie spracovanie signélu:8 s
Cas aktualizacie Gdajov: 1
Prevédzkové prostredie: Teplota: 5 - 40 °C
Vlhkost: 15 - 93 %,
bez kondenzacie
Tlak vzduchu: 70 - 106 kPa
Podmienky skladovania a prepravy:
Teplota: -25 - +55°C
Vlhkost: 15 - 93 %, bez
kondenzécie
Tlak vzduchu: 70 - 106 kPa
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8 KLINICKA PRESNOST SPO2
Nasledujica tabulka ukazuje 3tatistické
rozlozenie invazivnej kontrolovanej
3tudie desaturacie, ktord sa riadi

poziadavkami normy ISO80601-2-61,
priloha EE, Navod na hodnotenie

a dokumentaciu presnosti SpO2 u

ludskych subjektov. Statistické rozlo-
Zenie zobrazuje rozlozenie presnosti v
rozmedzi 70 ~ 100 %, ¢&o mdze byt pre
pouzivatela uzito¢né.

Polozka [ 100-70% | 100-90% | 90-80% | 80-70%
Bs 1.0 0.80 126 0.86
Sres 194 0.86 1.61 291
Arms 218 117 2 299




INFORMACIE O LIKVIDACII A
RECYKLACII

Vsetky vyrobky s tymto ozna¢enim treba
likvidovat v stlade s predpismi na likvidaciu el
ektrickych a elektronickych zariadeni
(smernica 2012/19/EU). Ich likvidécia spolu
s beznym komunélnym odpadom je
nepripustnd. Vietky elektrické a elektronické
spotrebi¢e likvidujte v stlade so vietkymi
miestnymi a eurépskymi predpismi na
uréenych zbernych miestach s prislusnym
opravnenim a certifikdtom podla miestnych
a legislativnych predpisov. Spravna likvidacia
a recyklacia poméha minimalizo-vat
negativny vplyv na zivotné prostredie a
ludské zdravie. Dal3ie informacie o likvidacii
ziskate u predajcu, v autorizovanom servise
a na miestnych Uradoch. Pro rédiové zafizeni
podhléhajici smérnici 2014/53/EU (Wi-Fi,
Bluetooth, Zigbee, ...)



EU VYHLASENIE O ZHODE

Tesla Global Limited tymto vyhlasuje, ze radiové
zariadenie typu A310B je v silade so smernicou

2014/53/EU. Uplné EU vyhlasenie o zhode je k

dispozicii na tejto internetovej adrese: tsl.sh/doc

Konektivita: Bluetooth
Frekvenéné pasmo: 2.412 - 2.472 GHz
Max. vysokofrekvenény vykon (EIRP): < 20 dBm

& CELE

Shenzhen Aeon Technology Co, Ltd.

RM6H02, Block 27-29, Tiania IC Industrial Park, Majiglong, No.133
of Yiyuan road, Nantou Street, Nanshan District, 518052, Shenzhen,
PEOPLE'SREPUBLIC OF CHINA

Shanghe Inferational Holding Corp. GmbH [Europe]
Fiflsfasse 80, 20537 Hambuig, Germany
Vyrobené pre:
Tesla Global Limited

www.teslasmart.com

7






r

TESLA

TESLA SMART
OXIMETER
PODRECZNIK
UZYTKOWNIKA




TO URZADZENIE MEDYCZNE
MUSI BYC UZYWANE ZGODNIE
Z INSTRUKCJAMI, ABY UZYSKAC
DOKLADNE WYNIKI.

1. Przycisk zasilania

2. Wyswietlacz

3. Wartosci SpO2

4. Kontrolka Bluetooth/baterie
5. Wartosci tetna

6. Pletyzmograf

7. Pokrywa baterii




1UWAGI DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

1.1Instrukcje dotyczgce bezpiecznej
obstugi i uzytkowania

Tesla Smart Oximeter.

« Nie probuj serwisowac Tesla

Smart Oximeter. Serwis wewnetrzny
urzadzenia moze wykonywa¢ wytacznie
wykwalifikowany personel serwisowy.
Diugotrwate uzytkowanie lub stan
pacjenta moga wymagaé regularnej
zmiany potozenia czujnika. Zmieniaj
lokalizacje czujnika i przynajmniej co

2 godziny sprawdzaj, czy styka sig

on z gofa skéra, stan krazenia krwi i
prawidtowe ustawienie urzadzenia.

+ Na pomiary saturacji tlenem (SpO2)
moze niekorzystnie wptywac¢ wysoka
infensywno$¢ swiatta otoczenia. W
razie potrzeby obszar czujnika nalezy
zabezpieczy¢ chusta chirurgiczna, fatg
lub bandazem.

+ Nastepujace czynniki moga niekorzy -
stnie wptywa¢ na doktadnos¢ pomiardw
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Tesla Smart Oximeter.

« sprzet elektrochirurgiczny o wysokiej
czestotliwosci,

« umieszczenie czujnika na konczynie,
na ktérej cisnienie krwi ma wpltyw
cewnik tetniczy lub kaniula wewnatrzna-
czyniowa,

« jesli pacjent cierpi na powazna
hipotensje, zwezenie naczyn, ciezka
niedokrwistos¢ lub ma hipotermie,

« jesli u pacjenta doszto do zatrzymania
akgji serca lub jest we wstrzasie,

« jesli pacjent ma lakierowane lub
sztuczne paznokcie, co moze prowadzi¢
do niedoktadnych wartosci SpO2.

« Jesli urzadzenie jest przechowywane w
goracym lub zimnym otoczeniu, przed
uzyciem pozostaw je w temperaturze
pokojowej na co najmniej 10 minut.

« Urzadzenie nie jest sterylne i nie jest
przeznaczone do sterylizacji.

S
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1.2 Ostrzezenie
To MEDYCZNE URZADZENIE
ELEKTRONICZNE nadaje sie do uzytku
domowego:
« Chociaz medyczne urzadzenia
elektroniczne spetniaja wymagania
normy EN 60601-1-2 dotyczace
kompatybilnosci elekiromagne-
tycznej, urzadzenia elektryczne moga
powodowac zaktécenia. W przypadku
podejrzenia zaktocen nalezy umiesci¢
to urzadzenie medyczne z dala od
wrazliwego sprzetu.
« Przenoéne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne RF moga wptywaé na
normalne dziatanie tego urzadzenia.
« Zagrozenie wybuchem — nie nalezy
uzywac Tesla Smart Oximeter w tat -
wopalnym $rodowisku, w ktérym moga
wystepowa¢ stezenia palnych srodkow
znieczulajacych lub innych materiatow.
« Nie wrzucaj baterii do ognia, w prze-
ciwnym razie moze doj$¢ do wybuchu.
Nie prébuj tadowaé suchych ogniw
(akumulatoréw), w przeciwnym razie
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moga przeciekaé i spowodowac pozar
lub nawet wybuchnaé.

« Nie uzywaj Tesla Smart Oximeter

w $rodowisku, w ktérym uzywany jest
rezonans magnetyczny lub tomografia
komputerowa.

Urzadzenie jest zakazane modyfikowa¢
bez zezwolenia producenta.

Gdy urzadzenie zostanie zmodyfikowa-
ne, trzeba przeprowadzi¢ kontrole oraz
testowanie, aby zabezpieczy¢ bezpiecz-
ne wykorzystanie urzadzenia.

« Nie zbliza¢ sie do aktywnego RF
urzadzenia chirurgicznego oraz do ekra-
nowanego pomieszczenia z systemem
do badania przy pomocy rezonansu
magnetycznego, gdzie istnieje wysoka
intensywno$¢ zaktocen EM.

« Nie stosuj niniejszego urzadzenia w
poblizu innych urzadzen lub w jednym
szeregu z nimi, w przeciwnym wypadku
urzadzenie moze nie dziata¢ poprawnie.
Gdy wykorzystanie w takich warunkach
jest konieczne, trzeba $ledzi¢ niniejszy
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jak tez inne urzadzenia i kontrolowag,
czy dziataja poprawnie.

« Wykorzystanie innego wyposazenia,
czujnikéw oraz kabli niz tych, ktére sa
wyszczegdlnione lub dostarczone przez
producenta niniejszego urzadzenia,
moze prowadzi¢ do wzrostu emisji
elekiromagnetycznej lub obnizenia
wytrzymatosci elektromagnetycznej
niniejszego urzadzenia oraz jego
niepoprawnego dziatania.

« Mobilne RF urzadzenia komunikacyjne
(tacznie urzadzen peryferyjnych, jak
kable antenowe oraz anteny zewnetrz-
ne) nie powinny by¢ wykorzystane

w odlegtosci mniejszej niz 30 cm

od jakiejkolwiek czesci Tesla Smart
Oximeter, tacznie kabli okreslonych
przez producenta. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
niniejszego urzadzenia.

« Na tym urzadzeniu nie mozna stoso-
wac sterylizacji wysokocisnieniowe;j.

« JESLI SA STOSOWANE: Lista
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wszystkich kabli oraz maksymalnych
dtugosci kabli, czujnikéw oraz dalszego
WYPOSAZENIA, ktére moze wymieni¢
ORGANIZACJA ODPWIEDZIALNA, a
ktére mogtyby mie¢ wptyw na zgodnos¢
urzadzenia z wymaganiami punktu

7 (EMISJE) oraz punktu 8 (WYTRZY-
MALOSC). Wyposazenie moze by¢
specyfikowane ogélnie np. kabel
ekranowany, impedancja obciazenia)
lub konkretnie (np. wg producenta oraz
urzadzenia referencyjnego lub typu).

« JESLI SA STOSOWANE: Funkcjo -
nalnos¢ pulsoksymetru, ktéra zostata
okreslona jako niezbedna funkcjonal-
nos¢, oraz opis tego, co operator moze
oczekiwa¢, gdy dojdzie do utraty lub
zgorszenia niezbednej funkcjonalnosci
w konsekwencji zaktocen em (nie musi
zosta¢ wykorzystane zdefiniowane poje -
cie ,niezbedna funkcjonalnos¢”).



Uwaga:

Uzywaj urzadzenia w srodowiskuy,

w ktérym jest ono chronione przed
kurzem, wibracjami, materiatami zracymi
lub tatwopalnymi oraz ekstremalnymi
temperaturami i wilgocia.

« Nie uzywaj urzadzenia, jesli jest
wilgotne lub mokre z powodu
kondensacji lub rozlanej cieczy. Nie
uzywaj urzadzenia bezposrednio po
przeniesieniu go z zimnego do cieptego
i wilgotnego miejsca.

« Nigdy nie uzywaj ostrych lub
spiczastych przedmiotéw do obstugi
przetacznikdw na panelu przednim.

Jesli nie korzystasz z urzadzenia przez
dtuzszy czas, mozesz uzy¢ baterii.

« Uzywaj urzadzenia tylko z zamknieta
pokrywa komory baterii.

« Baterie nalezy zutylizowa¢ w od -
powiedni sposdb, zgodnie z lokalnymi
przepisami.

« Przechowuj urzadzenie z dala od dzie-
ci i zwierzat, aby zapobiec potknigciu.
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2 OPIS URZADZENIA
2.1Przeznaczenie

Tesla Smart Oximeter to nieinwazyjne
urzadzenie przeznaczone do losowego
sprawdzania saturacji czynnosciowej
hemoglobiny we krwi tetniczej tlenem
(SpO2) oraz tetna (PR). To przenosne
urzadzenie jest odpowiednie do uzytku
przez nieprofesjonalnych dorostych
pacjentéw o dowolnym kolorze skéry w
placéwkach klinicznych i w domu.

2.2 Zwiezly opis urzagdzenia

Tesla Smart Oximeter oparty jest na
technologii cyfrowej. Urzadzenie
przeznaczone jest do nieinwazyjnego
losowego monitorowania funkcjonalne-
go wysycenia hemoglobiny tlenem we
krwi tetniczej (SpO2). Zaawansowany
algorytm DSP moze zminimalizowa¢
efekt artefaktéw ruchu i zwiekszyé¢
doktadnos¢ pomiaru nawet przy niskiej
perfuzji.

Tesla Smart Oximeter mozna uzywaé
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do pomiaru SpO?2 i tetna cztowieka.
Produkt nadaje sie do uzytku domowe-
go, szpitalnego (w tym klinicznego

na oddziale choréb wewnetrznych,
oddziale chirurgicznym, oddziale
anestezjologii, oddziale pediatrycznym
itp.), organizacjach opieki spotecznej,
pielegnacji ciata w sporcie itp.

Uwaga:

« Algorytm DSP: Algorytm cyfrowego
procesora sygnatu

« Niska perfuzja: W fizjologii perfuzja to
proces, w ktérym organizm dostarcza
krew do naczyn wiosowatych w tkance
biologicznej. Przy niskiej perfuzji niein-
wazyjne pomiary pulsujacej saturacji
krwi nie sa doktadne.

2.3 Funkcje produktu

« Niska waga utatwiajaca przenoszenie

i uzytkowanie

« Reczne ustawienie orientacji interfejsu
« Kolorowy wyswietlacz OLED, jednoc-
zesne wyswietlanie wartosci mierzonej i
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krzywej pletyzmograficznej

« Funkcja alarmu wizualnego i
dzwiekowego. Wyrywkowe kontrole w
czasie rzeczywistym.

« Potaczenie bezprzewodowe Bluetooth
do transmisji danych

« Kontrolka stabej baterii

« Automatyczne wytaczenie

« Dwie klasyczne baterie alkaliczne
AAATS5V

Uwaga:

« Pletyzmograf to urzadzenie stuzace
do pomiaru zmian gto$nosci narzadu
lub catego ciata (zazwyczaj ze wzgledu
na wahania ilosci zawartej w niej krwi
lub powietrza).

UWAGA: Przyrzad nie moze by¢
uzywany do pomiaru SpO2 u dzieci

w wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie
mozna zagwarantowag, ze wyniki beda
doktadne.

UWAGA: Tesla Smart Oximeter jest



przeznaczony wylacznie do pomocy w
ocenie stanu pacjenta. Musi by¢ stoso-
wany w potaczeniu z innymi metodami
oceny oznak i objawdw klinicznych.
UWAGA: Tester funkcjonalny nie moze
by¢ uzywany do oceny doktadnosci
monitora lub czujnika Tesla Smart
Oximeter.

Testy kliniczne stuza do okreslenia
doktadnosci SpO2. Zmierzona wartos¢
czujnikéw SpO2 jest poréwnywana
z wartoscia tlenu hemoglobinowego
we krwi tetniczej (SaO2) okreslona z
prébek krwi za pomoca laboratoryjnego
CO-oksymetru.

Doktadnos¢ czujnikéw w poréwnaniu z
probkami mierzonymi CO-oksymetrem
mierzona jest w zakresie SpO2 70-
100%. Dane dotyczace doktadnosci sa
obliczane przy uzyciu wartosci kwadra-
towej (Arms) dla wszystkich badanych.
Mozna sie spodziewag, ze tylko okoto
dwie trzecie pomiaréw pulsoksymetru
bedzie miesci¢ sie w + warfosci Arms
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zmierzonej za pomoca CO-oksymetru.
Symulator tetna stuzy do oceny doktad -
nosci czestosci akcji serca. Zmierzone
tetno jest poréwnywane z ustawiong
wartosécia tetna w symulatorze. Dane
dotyczace doktadnosci sa obliczane
przy uzyciu wartosci kwadratowej (Arms)
dla wszystkich badanych.

2.4 Zakladana zywotnos¢ urzadzenia
Zywotnos¢ urzadzenia zalezy od:

« przewidywanej zywotnosci medyczne-
go urzadzenia elektronicznego,

« przewidywanej zywotnosci czesci lub
akcesoriéw dostarczonych z medycz-
nym urzadzeniem elektronicznym;

« Jezeli okres trwatosci jest krotszy niz
oczekiwany, to okres trwatosci czesci
lub akcesoriéw dostarczonych z me-
dycznym urzadzeniem elektronicznym.



3INSTALACJA,

KONFIGURACJA | UZYCIE

3.1 Ustawienia parametréw OLED
wyswietlacza

Gdy przyrzad znajduje sie w interfejsie
pomiarowym, nacisnij i przytrzymaj
przycisk kierunku przez 1 sekunde, aby
przejé¢ do strony menu (rysunek 3.1.1

i rysunek 3.1.2). Do dyspozycji sa dwa
podmenu.

3.1.1 Ustawienia

Nacisénij i przytrzymaj klawisz przewi-
jania przez 1 sekunde, aby przejs¢ do
Ustawien powiadomien. Mozesz dosto-
sowac¢ ustawienia, przesuwajac symbol
*" obok ostrzezenia dzwiekowego,
sygnatu dzwiekowego, resetowania
lub jasnosci.

« Ostrzenie dzwiekowe

Naci$nij i przytrzymaj przycisk
kierunkowy przez 1 sekunde, przesun
symbol ,*" obok pozycji Ostrzezenie
dzwiekowe oraz naciénij i przytrzymaj
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przycisk kierunkowy, aby wiaczy¢/
wylaczy¢ ostrzezenie dzwiekowe. Jesli
zmierzona wartos¢ przekroczy maksy -
malna lub minimalna warto$¢ SpO2 lub
PR, whaczy sie alarm (jesli ta funkcja jest
wlaczona).

« Sygnat dzwiekowy

Nacisnij i przytrzymaj przycisk kierun-
kowy przez 1sekunde, przesun symbol
¥ obok sygnatu dzwiekowego i naciénij
i przytrzymaj przycisk kierunkowy, aby
wiaczyé¢/wytaczy¢ sygnat dzwigkowy.
Jesli sygnat dzwiekowy jest wiaczony,
dzwigk emitowany podczas pomiaru
wskazuje tetno.

« Bluetooth

Nacisnij i przytrzymaj przycisk
kierunkowy przez 1 sekunde, przesun
symbol ,*" obok Bluetooth i nacisnij i
przytrzymaj przycisk kierunkowy, aby
wilaczy¢/wyltaczyé.

« Resetowanie

Przesun symbol ,*" obok opcji Reseto-
wanie, a nastepnie nacisnij i przytrzymaj
klawisz przewijania. Zostanie wyswiet-
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lony komunikat ,OK”, a pulsoksymetr
zostanie zresetowany do ustawien
fabrycznych.

« Jasnoé¢

Przesuh symbol ,*" obok pozyciji
Jasnos¢, nacisnij i przytrzymaj przycisk
kierunkowy i ustaw zadany poziom
jasnosci (poziom 1-5).

3.1.2 Ustawienie wartosci granicznej
Przesun symbol ,*" na Ustawienia
alertéw, a nastepnie naciénij i przytr-
zymaj klawisz strzatki, az pojawi sie
menu Ustawienie wartosci granicznej.
Nastepnie mozesz uzy¢ przycisku
kierunkowego, aby wybra¢ elementy.
Nacisnij i przytrzymaj przycisk kierun-
kowy przez 1sekunde i przewin do
zadanej wartosci.

W menu ustawien limitu przesur symbol
,*" obok ,* / -", nacisnij i przytrzymaj
przycisk kierunku przez 1sekunde i
przetacz ,+" na,-"lub ,-" na ,+".

Gdy po prawej stronie pojawi sig
symbol ,+", mozna zwiekszy¢ wartos¢
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(do wartosci maksymalnej) naciskajac

i przytrzymujac przycisk kierunkowy
przez 1 sekunde i przesuwajac symbol
.*" obok ustawienia Spo2 Hi lub PR Hi.
Gdy po prawej stronie pojawi sie
symbol ,+", mozna zwigkszy¢ wartos¢
(do wartosci minimalnej) naciskajac i pr-
zytrzymujac przycisk kierunkowy przez 1
sekunde i przesuwajac symbol , *” obok
ustawienia Spo2 Lo lub PR Lo.

3.2 Uzywanie

3.2.1Wkiadanie baterii

Wibz dwie baterie AAA do komory baterii
(upewnij sig, ze polaryzacja jest prawidto -
wa) i zamknij pokrywe.

OSTRZEZENIE: « Nie prébuj fadowac¢
konwencjonalnych baterii alkalicznych, w
przeciwnym razie moga wyciec i spowo-
dowa¢ pozar lub nawet wybuchna¢.

3.2.2 Wiaczanie i zakladanie

Tesla Smart Oximeter

W16z jeden palec do gumowego otworu
Tesla Smart Oximeter z paznokciem skie-
rowanym do géry i zwolnij zacisk. Naci$nij
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przycisk zasilania i wiacz pulsoksymetr. Jesli
palec nie zostanie wiozony do urzadzenia
w ciagu 16 sekund (+ 2 sekundy), pulsoksy-
metr wylaczy sie automatycznie. 6

3.2.3 Wyswietlenie danych na

wyswietlaczu
Wyswietlacz| Opis Wyswietlenie | Uwaga
1. Jesli poziom
naladowania
Naciskajac b‘afe.ri'\ jest
przycisk ——— mslfl, _zcstame
Zasilania, 98" 65 wyswietlony )
wyéwietlocz | [2 s symbol baterii,
motna 987 65 aby ostrzec
obracat w 0 0 P uzytkownika o
Ekran crterech koniecznosci
OLED kierunkach E’Y;“‘?”Y
" szesciu ZBPT;IL Zmo-
réznych - Pletyz
frybach graf mozna
Swieh- uznaé za
ra/zia dokfadny, jesli
. symbol fali
regularnie sie
zmienia.




4 ZASTOSOWANIE

4.1 Przygotowanie do uzywania

« Aplikacja Tesla Smart jest do dyspozycji
dla systemdw operacyjnych iOS oraz An-
droid. W App Store lub Android Market
odszukaj , Tesla Smart”, lub zeskanuj kod
QR, pobierz aplikacje i zarejestryj sie lub
zaloguj do swojego konta.

+ Upewnij sie, ze Twdj smartfon jest
podfaczony do sieci 2,4 GHz i ma
wiaczony Bluetooth oraz GPS.

I-‘p'l

4.2 Przquczenle urzqdzema

+ Otworz aplikacje Tesla Smart i do
dodania nowego urzadzenia kliknij w
symbol ,+".

» Wybierz ,Health care - Tesla Smart
Oximeter”.



« Postepuj zgodnie z instrukcjami
krok po kroku, aby doda¢ Tesla Smart
Oximeter do Twojego telefonu.

4.3 Sterowanie urzadzeniem

« Kontroluj pulsoksymetr za pomoca
aplikacji

5 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
5.1Czyszczenie

Przed czyszczeniem urzadzenia wylacz
zasilanie i wyjmij baterie. Utrzymuj ur-
zadzenie z zewnatrz w czystosci, wolne
od kurzu i brudu. Przetrzyj zewnetrzng
cze$¢ urzadzenia (w tym wyswietlacz)
miekka, sucha $ciereczka. Do czy -
szczenia powierzchni uzyj niewielkiej
ilosci 75% spirytusu medycznego,
naktadanego sucha szmatka, aby
zapobiec przedostawaniu sie alkoholu
do urzadzenia.



5.2 Dezynfekcja

Jezeli z urzadzenia korzysta wiecej niz
jeden pacjent, np. w szpitalu, dezynfekuj
go po kazdym uzyciu.

Uzyj 75% alkoholu medycznego do
dezynfekcji powierzchni, ktéra miata
kontakt z pacjentem.

UWAGA: Nie uzywaj silnych rozpuszc-
zalnikéw, np. aceton.

UWAGA: Nigdy nie uzywaj $ciernych
srodkéw czyszezacych, np. tkanina
druciana lub pasta do metalu.
UWAGA: Nie dopus¢ do przedostania
sie cieczy do produktu i nie zanurzaj w
niej zadnej czesci urzadzenia.
UWAGA: Nie pozwdl, aby ptyn wylat
sie na urzadzenie.

UWAGA: Nie pozostawiaj roztworu
czyszczacego na powierzchni urzadze-
nia, wytrzyj go.



6 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
| KONSERWACJA

6.1 Konserwacja

Jezeli na wyswietlaczu pojawi sie

symbol roztadowanej baterii, nalezy

ja natychmiast wymieni¢. Wyczys¢
powierzchnie pulsoksymetru przed jego
uzyciem. Jesli nie korzystasz z pulsoksy-
metru przez dtuzszy czas, mozesz uzyé
baterii. Produkt najlepiej przechowywaé
w miejscu, w ktérym temperatura
otoczenia wynosi od -25°C do +55°C,
a wilgotnos¢ od 15% do 93%. Zalecamy
regularne sprawdzanie urzadzenia, aby
upewnic sig, ze nie ma widocznych
uszkodzen, ktére mogtyby wptyna¢ na
jego bezpieczenstwo i funkcjonalnosé.
Nie wystawiaj urzadzenia na dziatanie
substancji fatwopalnych, wysokich lub
niskich temperatur lub wilgoci poza
okreslonymi warunkami pracy.



6.2 Rozwigzywanie probleméw

Problem Motliwa przyczyna | Rozwiaza
Nie mozna 1. Palec nie zosfat 1. Sprobuj wlozy¢
wyswietli¢ oksy |wlozony poprawnie. | palec z powrotem do
hemoglobiny  |2. Perfuzja pacjenta | urzadzenia
ub tefna. jest zbyt niska, aby | 2. Sprébuj ponownie kilka
mozna bylo razy, abf/ upewni
Dreprowadzié ze problem nie dofyczy
omiar. samego produktu. ‘W
P przeciwnym razie zwroé
Sie 0 pomoc medyczna,
aby postawi¢ dokladng
diagnoze.
Oksyhemoglobi-| 1. Palec nie zostat 1. Sprobuj wlozy¢

na lub czestos¢
akji serca jest

whozony poprawnie.
2.Pelec drzy lub

palec z powrotem do
urzadzenia.

niestabilna. pacjent sig porusza. | 2. Sprobuj uspokoi¢
pacienta poproé 4o by
Sig nie ruszat

Wartosci 1. Palec nie zostat 1. Sprébuj wozye

oksyhemoglobi- |wlozony poprawnie. | palec z powrotem do

ny lub tetna sa

2. Wartosci SpO2

urzadzeni.

poza normalnym|i PR pacienta sa 2. Zasiegnij pomocy
ity nienormalne. fekarzo 1 poddaj sig
kolejnemu badaniv.
Pulsoksymetr  |1. Baterie moga by¢ 1. Wymien baterie.
niechcesie  |wyladowane. 2. Wiz baterie we
whczy¢. 2/ Baterie moga by¢ nie-{ wiasciwej pozycji.
prawidlowo wiozone. | 3. Skontaktyj si ze
3. Pulsoksymetr moze | sprzedawca, k'ovvk
by usskodzony. sprzedat Ci produkt
Ekran nagle sie [1. Urzadzenie wylacza | 1. Jest to zupetnie
taczyl. sie automatycznie, normalne.

jedli przez 16 sekund
nie zostanie wykryty
7aden sygnat.

2. Baterie moga by¢

2. Wymien baterie.

wwyladowane.
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7 SPECYFIKACJA

Nazwa urzadzenia: Tesla Smart Oximeter
Wymiary (d x sz x w): (62 x 34 x31) mm
Masa: Cca 50-60 g &\;chznie 2x baterie AAA|
Rodzaj sprzetu z zabezpieczeniem przed
porazeniem pradem:
Urzadzenie z wewnetrznym zrodtem zasilania
Stopieft pieczenia przed porazeni
Urzadzenie typu BF
Kompatybilnoé¢ elektromagnetyczna: Grupa |, Klasa B
Stopieri ochrony: P22
Zasilanie wewnetrzne: 2x alkaliczne baterie AAA 15V
Zuzycie energii: Mniejsze niz 45 mA
Ekran: 0,96’ OLED
Wyswietlenie SpO2: 35-100 %
Wyswietlanie tetna: 30-250 uderzen na minute
Rozdzielczoé: SpO2:1%
Czestos¢ akgji serca: 1 BPM
Prectzja pomiaru: SpO2: +3 % (70-100 %);
nie okreslono (<70 %) ;PR: + 2 uderzenia na minute
Usrednianie danych i dalsze przetwarzanie sygnatu:8 s
Czas aktualizacji danych: 1
Srodowisk operacyjne:
Temperatura: 5-40 °C
Wilgotnos¢: 15-93 %,
bez kondensacji
Cisnienie powietrza: 70-106 kPa
Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura: -25-+55 °C
Wilgotnos¢: 15-93 %,
bez kondensacji
Cisnienie powietrza:
70-106 kPa

pra
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8 DOKLADNOSC KLINICZNA SPO2

Ponizsza tabela przedstawia rozktad

statystyczny inwazyjnego kontrolowa-
nego badania desaturacji zgodnego z
wymaganiami normy 1SO80601-2-61,

Zatacznik EE, Wytyczne dotyczace

oceny i dokumentowania doktadnosci
SpO2 u badanych oséb. Rozktad staty-
styczny pokazuje rozktad doktadnosci

w zakresie 70 ~100%, co moze by¢

przydatne dla uzytkownikéw.

Pozycja | 100-70% | 100-90% | 90-80% | 80-70%
Bs 1.0 0.80 126 0.86
Sres 194 0.86 1.61 291
Arms | 218 117 2 299




INFORMACJE O UTYLIZAC]I |
RECYKLINGU

Wszystkie produkty z niniejszym oznaczeniem
nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (dyrektywa 2012/19/UE).
Wyrzucanie ich razem ze zwyktymi odpadami
komunalnymi jest niedozwolone. Wszystkie
urzadzenia elekiryczne i elektroniczne nalezy
utylizowa¢ zgodnie ze wszystkimi przepisami
w okreslonych miejscach zbiérki z odpowied-
nimi uprawnieniami i certyfikacja wedtug
przepisow regionalnych i ustawodawstwa.
Wiasciwa utylizacja i recykling pomagaja w
minimalizacji wptywu na srodowisko naturalne
oraz ludzkie zdrowie. Pozostate informacje w
zakresie utylizacji mozna otrzymac u
sprzedajacego, w autoryzowanym serwisie lub
w lokalnych urzedach.



DEKLARACJA ZGODNOSCI EQ

Tesla Global Limited niniejszym o $wiadcza, ze
A310B urzadzenia radiowego model jest zgodny
z dyrektywa 2014 /53 /EU. Petny tekst deklaracji
zgodnosci UE jest dostepny pod nastepujacym
adresem internetowym: tsl.sh/doc

Lacznosé: Bluetooth
Zakresu(-6w) czestotliwosc: 2.412 - 2.472 MHz
Maks. moc czestotliwosci radiowej (EIRP): < 20 dBm

'::‘ c €0123E

Shenzhen Aeon Technology Co, Ltd.

RM6HO2, Block 27-29, Tianxia IC Industrial Park, Majialong, No.133
of Yiyuan foad, Nanfou Sreet, Nanshan Distict, 518052, Shenzhen,

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shanghai Interngtiond! Holding Corp. GmbH [Europe]
Eiflesrasse 80, 20337 Hamburg, Germany
Wyprodukowano dla:

Tesla Global Limited
www.teslasmart.com
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TESLA

TESLA SMART
OXIMETER
FELHASZNALOI
KEZIKONYV




AJELEN ORVOSTECHNIKAI ESZKOZT
A PONTOS EREDMENYEK ERDEKE-
BEN A MELLEKELT UTASITASOKNAK
MEGFELELOEN KELL HASZNALNI.

1. Tépellatas gomb

2. Kijelzé

3. Oxigénszaturaci6 (SpO2) értékek
4. Bluetooth/elem ellenérzéfény

5. Pulzusszém értékek

6. Pletizmograf

7. Az elemtarté rekesz fedele




1BIZTONSAGI
FIGYELMEZTETESEK

1.1 A Tesla Smart Oximeter (pulzoxi-
méter) biztonsdgos mikédésére és
hasznélatéra vonatkozé utasitésok

+ Ne prébélkozzon a Tesla Smart
Oximeter javitdsdval. A késziilék belsé
szervizelését csak szakképzett szerviz-
személyzet végezheti.

Hossz0 tdvd haszndlat vagy a beteg
dllapota szikségessé teheti az érzékels
elhelyezésének rendszeres valtoztatdsat.
Véltoztassa meg a szenzor helyzetét, és
legaldbb 2 éranként ellenérizze, hogy az
érzékels érintkezik-e a fedetlen bérrel,
tovabba a vérkeringés llapotat és a
készilék helyes bellitasat.

+ Az oxigénszaturaci6 (SpO2) mérését
kedvezétlenil befolydsolhatja a
kérnyezet magas fényeréssége. Az
érzékels kornyékét szikség esetén
takarja le sebészeti maszkkal, tapasszal
vagy kétszerrel.

Akdvetkezé tényezék hatranyosan



befolyésolhatjék a Tesla Smart Oximeter
pontossagét:

« nagyfrekvenciés elektrosebészeti
berendezések,

« az érzékel6 elhelyezése azon a
végtagon, amelynek a vérnyomasét az
artérias katéter vagy az intravaszkuléris
kanul befolyasolja.

« ha a beteg alacsony vérnyomasban,
stlyos érsziakiletben, stlyos vérszegé-
nységben vagy hipotermidban szenved,
« ha a beteg szivmegélldsban vagy
sokkos &llapotban van,

« ha a betegnek festett vagy mikérme
van, ami pontatlan SpO2-méréshez
vezethet.

« Ha a késziléket meleg vagy hideg
kdrnyezetben térolja, hasznalat elétt
legaldbb 10 percig hagyja szobahémér-
sékleten.

« Akésziulék nem steril és nem
sterilizélhato.



1.2 Figyelmeztetés
Ajelen ELEKTRONIKUS ORVOSTECH-
NIKAI ESZKOZ otthoni hasznélatra
alkalmas:
Bar az orvosi elekironikai eszkozok
megfelelnek az EN 60601-1-2 szabvany
elektromagneses kompatibilitasi kéve-
telményeinek, az elektromos eszkézk
interferenciét okozhatnak. Ha interfe-
rencia gyanUja meril fel, helyezze ezt
az orvostechnikai eszkdzt az érzékeny
berendezésekté| tavolabb.
+ A hordozhaté és mobil rédidfre-
kvencias kommunikaciés eszkdzok
befolyésolhatjsk a készilék normal
miikodését.
Robbanasveszély - Ne hasznélja a Tesla
Smart Oximeter késziiléket gydlékony
kérnyezetben, ahol gylékony érzéste-
leniték vagy més anyagok koncentraci-
6ja lehet jelen.
+ Ne dobja az elemeket tlizbe, mert
szétrobbanhatnak.
+ Ne probalja meg feltslteni a
szérazelemeket (akkumulatorokat), mert
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kifolyhatnak és tizet okozhatnak, vagy
akar fel is robbanhatnak.

+ Ne hasznélja a Tesla Smart Oximetert
olyan kérnyezetben, ahol magneses
rezonancia késziiléket vagy CT-t
hasznélnak.

« A késziléket tilos a gyarté engedélye
nélkil atalakitani.

+ Ha a készuléken &talakitast végeznek,
el kell végezni a megfelel6 ellenérzést
és tesztelést, hogy a készilék haszndlata
biztonségos legyen.

+ A késziiléket tartsa tévol aktiv radi-
Sfrekvencids sebészeti berendezésekts|
és olyan arnyékolt helyiségtél, ahol
MRI-rendszer van telepitve, amelynél
nagy az elektromagneses zavaras.

« Kerilje a készulék hasznalatst mas
készilékek kézelében vagy azokkal egy
vonalban, kilénben elképzelhets, hogy
a késziilék nem miksdik megfeleléen.
Ha elkerilhetetlen, hogy ilyen
korilmények kazott hasznalja, kévesse
figyelemmel mind a jelen, mind a t&bbi



készuiléket, és ellendrizze, megfelelsen
mikddnek-e.

« Akészilék gyartoja altal mellékelttsl
vagy ajdnlottol eltéré tartozék,

érzékel6 és kébel hasznélata névelheti a
késziilék elektromagneses kibocsatasat
vagy csokkentheti elektormédgneses
zavartiirését és hibas makodést
eredményezhet.

« Hordozhat6 radidfrekvencias
késziléket (periférias készilékeket,

pl. antennakébelt és kiilsé antennat is
beleértve) ne hasznéljon a Tesla Smart
Oximeter készilék barmely részének
30 cm-es kérnyezetében, a gyarto éltal
ajénlott kdbeleket is beleértve. Ellenkezé
esetben a jelen készilék miksdské -
pessége romlik.

Ezen az eszkdzdn nem alkalmazhatd
nagynyomasu sterilizalas.

« Ha hasznéljsk: Az 8sszes olyan kabel
és maximélis kébelhossz (ha alkal-
mazhato), érzékels és egyéb tartozékok
listéja, amelyeket felel6s szervezet
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kicserélhet, és amelyek befolyasolhatjsk
a készilék 7. pont (kibocsétas) és 8.
pont (zavarttirés) kdvetelményeinek vald
megfelelését. A tartozékok meghata-
rozhaték ltalénosségban (pl. drnyékolt
kabel, terhelési impedancia) vagy kon-
krétan (pl. gyarto és referenciaeszkéz
vagy tipus szerint).

« Ha hasznéljdk: A pulzoximéter azon
funkcidi, amelyeket nélkiilézhetetlen-
ként hatéroztak meg, valamint annak
leirdsa, hogy mire szdmithat az tizemel-
teté, ha a nélkilozhetetlen funkcidk

az interferencia miatt elvesznek vagy
romlanak (nem feltétleniil a megadott
Jnélkilozhetetlen funkciok” kifejezést
hasznaljsk).

Figyelem:

« Akésziléket olyan kérnyezetben hasz-
nélja, ahol a késziilék védve van a portdl,
a rezgéstél, a mard vagy gydlékony
anyagoktol, valamint a szélséséges
hémérséklettsl és paratartalomtol.
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+ Ne hasznélja a késziléket, ha az
paralecsapbdas vagy kismlstt folyadék
miatt nedves vagy vizes. Ne hasznélja
a késziléket kdzvetlenil azutén, hogy
hivas helyrél meleg és paras helyre
helyezte at.

+ Az ellapon 1évé kapcsoldk keze -
|éséhez soha ne hasznljon éles vagy
hegyes targyakat.

+ Ha az oximétert hosszabb ideig

nem hasznalja, vegye ki az elemet az
elemtarté rekeszbél.

« A késziiléket csak zart elemtartd
fedéllel hasznélja.

« Az elmeket lemerilésik utén a

helyi eléirdsoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

+ Akésziléket gyermekek és hazisllatok
elél elzérva kell tartani a lenyelés
megelézése érdekében.

2 AKESZULEK BEMUTATASA
2.1Rendeltetésszerii hasznalat
A Tesla Smart Oximeter pulzoximéter
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az artérids vér hemoglobinjanak oxi-
génszaturécidja (SpO,) és a szivritmus
nem invaziv, véletlenszeri ellenérzésére
szolgdl. Ez a hordozhaté készilék
barmilyen bérszint, nem szakképzett
felnétt paciensek széméra hasznélhatd
klinikai kérnyezetben és otthon.

2.2 Akésziilék rovid bemutatasa

A Tesla Smart Oximeter digitalis tech-
nolégia alapt készilék. A késziiléket

az artérids vérben lévé hemoglobin
funkciondlis oxigéntelitettségének
(SpO2) nem invaziv, véletlenszerd
ellendrzésére tervezték. A fejlett DSP
algoritmus képes minimalizaIni a mozgés
hatésat és ndvelni a mérési pontossagot
még alacsony perfizié mellett is.

A Tesla Smart Oximeter a személy
SpO2-értékének és pulzusszédma-

nak ujjhegyen térténé mérésére
hasznalhaté. A termék alkalmas

otthoni magénhasznélatra, korhazakban
(beleértve a belgydgyaszati osztélyokat,
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sebészeti osztélyokat, aneszteziologiai
osztalyokat, gyermekosztalyokat stb.),
szocidlis egészségiigyi szervezetekben,
a sportban stb. valé hasznélatra
Megjegyzés:

« DSP algoritmus: Digitélis jelfeldolgozé-
si algoritmus

« Alacsony perf(zi6: Az élettanban a
perfzié az a folyamat, amelynek sorén
a szervezet vérrel l3tja el a biologiai
szévetek kapillérisait. Alacsony perfizié
esetén a pulzdld vér oxigéntelitettségé-
nek nem invaziv mérése nem pontos.

2.3 A termék funkcidi

« Kénnyii stly az egyszeri hordozas és
hasznélat érdekében

« Azinterfészek tajolasanak kézi bedllitésa
« Szines OLED kijelz8, a mért érték

és a pletizmogréfis gdrbe egyideji
megjelenitése

« Vizudlis- és hangjelzéses riaszté funkcid.
Valés idejd, véletlenszerien végzett
ellenérzések.

« Bluetooth vezeték nélkili kapcsolat az
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adatétvitelhez

« Az elemek alacsony t&lt6ttségi szintjé-
nek jelzéfénye

« Automatikus kikapcsolas

« Két darab hagyomanyos, AAA tipusu,
1,5 V-os alkélielem

Megjegyzés:

« A pletizmogréf egy olyan eszkéz,
amely egy szerv vagy az egész test
térfogatanak valtozasat méri (4ltaldban a
benne [évé vér vagy levegé mennyisé -
gének ingadozasa miatt).

FIGYELEM: A késziilék 3 év alatti
gyermekeknél nem hasznélhaté az
oxigénszaturacié (SpO2) mérésére,
mivel nem garantalhatd, hogy pontos
eredményeket ad.

FIGYELEM: A Tesla Smart Oximeter
csak segédeszkdzként hasznélhatd a
beteg éllapoténak felmérésénél. A klini-
kai jelek és tinetek értékelésének més
médszereivel egyitt kell hasznélni.



FIGYELEM: A funkcionélis tesztel6 nem
hasznélhaté a Tesla Smart Oximeter
monitor vagy érzékel8 pontosséganak
értékelésére.

Az SpO2 pontossdgdnak meghatéroza-
séra klinikai vizsgélatokat kell alkalmazni.
Az érzékelsk altal mért SpO2 értéket
Bsszehasonlitjsk az artérias vérben 1évé
hemoglobin oxigén értékével (SaO2),
amelyet vérmintékbol laboratoriumi
CO-oximéterrel hatroznak meg.

Az érzékelék pontossagat a CO-
-oximéterrel mért mintdkhoz képest
a70-100%-0s SpO2-tartomanyban
mérik. A pontossagi adatokat az dsszes
alanyra vonatkozd négyzetes kdzépér-
ték (Arms-érték) segitségével szdmitjsk
ki. Varhato, hogy a pulzoximéteres
méréseknek csak korilbelul kétharmada
esik a CO-oximéter ltal mért +Arms
tartomanyba.

A pulzusszdm pontossédganak értéke-
lésére pulzusszimuldtort hasznélnak. A
mért pulzusszémot &sszehasonlitjuk a



szimuldtorban elére beéllitott pulzuss-
zémértékkel. A pontossagi adatokat az
Bsszes alanyra vonatkozé négyzetes
kozépérték (Arms-érték| segitségével
szémitjak ki.

2.4 A késziilék feltételezett
élettartama

Akésziilék élettartama figg:

« az orvostechnikai elektronikus eszkdz
vérhato élettartamatol,

« az elektronikus orvostechnikai
eszkdzzel széllitott alkatrészek vagy
tartozékok varhaté élettartaméatol;

« ha a hasznélhatésagi idé révidebb,
mint a vérhaté élettartam, tovabbs az
orvostechnikai elektronikus eszk&zzel
széllitott alkatrészek vagy tartozékok
hasznélhatésagi ideje révidebb, mint a
vérhaté élettartam.



3 TELEPITES, BEALLITAS ES
HASZNALAT

3.1 Az OLED kijelz paramétereinek
beallitasa

Amikor a miiszer a mérési feliletén van,
nyomja meg és tartsa lenyomva 1 mas-
odpercig a nyillal jelslt gombot, hogy a
menuoldalra Iépjen (3.1.1. dbra és 3.1.2.
3bra). Két almend all rendelkezésre

3.1.1 A figyelmeztetések beéllitasa
Nyomja meg és tartsa lenyomva 1
masodpercig az irdny gombot és lépjen
4t a figyelmeztetések Besllitassba. A
beéllitdsokat a ,*" szimbdlumnak a
Hangjelzés, a Sipszd, a Frissités vagy a
Fényeré opcié mellé térténé dthelyezé -
sével modosithatja.

« Hangjelzés

Nyomja meg és tartsa lenyomva 1
masodpercig az irény gombot és a ,*"
szimbdlumot helyezze a Hangjelzés
opcié mellé, majd az irdny gomb hosszd
ideig torténd megnyomasaval kapcsolja



be/ki a figyelmezteté hangjelzést. Ha

a mért érték meghaladja a maximalis
vagy minimélis SpO2- vagy pulzusszém
értéket, riasztds hangzik el (ha ez a
funkcié be van kapcsolva).

« Sipolas

Nyomja meg és tartsa lenyomva 1
mésodpercig az irdny gombot és a ,*"
szimbdlumot helyezze a Sipolés opcid
mellé, majd az irdny gomb hossz{ ideig
t8rténé megnyomasaval kapcsolja be/ki
a sipolast. Ha a sipolé hangjelzés be van
kapcsolva, a mérés sordn kibocsatott
hang jelzi a pulzusszémot.

+ Bluetooth

Nyomja meg és tartsa lenyomva 1
mésodpercig az irdny gombot és a ,*"
szimbélumot helyezze a Bluetooth
opci6 mellé, majd az irdny gomb hossz(
ideig trténé megnyomasaval kapcsolja
be/ki ezt a funkciét.

« Frissités

A ¥ szimbélumot helyezze a Frissités
opcid mellé és hosszd ideig nyomja meg
az irdny gombot. Megjelenik az ,OK”



felirat és az oximéter visszaéll a gyari
beallitésokra.

. Fenyero

A" szimbélumot helyezze a Fényerd
opci6 mellé, hosszy ideig nyomja
meg az irdny gombot és llitsa be a
megfelels fényerd szintet (1 - 5 szint).

3.1.2 Hatérérték beéllitas
A szimbélumot helyezze a Figyel-
meztetések bedllitss opciéra, hosszu
ideig nyomja meg az irény gombot,
amig megjelenik a Hatarérték bedllitasa
mend. Ezutén az irény gomb segitsé-
gével kivdlaszthatja az egyes tételeket.
Nyomja meg és tartsa lenyomva 1
masodpercig az irdny gombot és lépjen
at a kivant adatra.
A Hatérérték beéllitdss meniben he-
lyezze a ,*" szimbdlumot a ,*/-" opci6d
mellé és nyomja meg és 1 mésodpercig
farfsa lenyomva a nyl’l gombot, és a
ot kapcsolja 8t ,-" - ra, vagy a -t
-ra.
Ha a jobb oldalon megjelenik a ,+"




szimbolum, a nyil gomb megnyomaséval
és 1 mésodpercig lenyomva tartasaval
ésa ,*" dthelyezésével a Spo2 Hivagy

a PR Hi mell¢, az adatot megnévelheti
(egészen a maximélis értékre).

Ha a jobb oldalon megjelenik a ,-"
szimbélum, a nyil gomb megnyomaséval
és 1 masodpercig lenyomva tartasaval
ésa ,*" dthelyezésével a Spo2 Lo vagy

a PR Lo mellé, az adatot csokkentheti
(egészen a minimélis értékre).

3.2 Hasznalat

3.2.1 Az elemek behelyezése
Helyezzen be két darab AAA elemet az
elemtarté rekeszbe (igyeljen a polaritas
betartasara) és zérja be az elemtartd
rekesz fedelét.

FIGYELEM: « Ne probélja meg feltslteni
a hagyomanyos alkalielemeket, mert
kifolyhatnak és tizet okozhatnak, vagy
akér fel is robbanhatnak.

164



3.2.2 ATesla Smart Oximeter késziilék
bekapcsolasa és az ujjra helyezése

Helyezze egyik ujjét a Tesla Smart Oximeter
gumival bevont nyilasaba krmével felfelé és
engede fel a szoritét. Nyomja meg a tapellétas
gombot és kapcsolja be az oximétert. Ha a
készilékbe 16 mésod-percen beltl (+2
mésodperc) nem helyezi be az ujjt, a készilék
automatikusan kikapcsol. 6
3.2.3 Az adatok megjelenitése a kijelzén

Kijelz6| Bemutatds |Megjelenités| Megjegyzés
1. Ha az elemek
A b/ekapc- o e mum] | mar majdnem
solégomb 98| lemeriltek
megnyomas- megjelenik az elem

OLED

kijelzé

4val a kijelzot
négy irdnyba
fordithatja
hat kilénbs-
26 megjele-
nitési
médban.

o o
987 65
o

198.9

szimbé-lum, hogy
figyelmeztesse a
fe%haszna’lér, hog
az elemeket ki keﬁ
cserélni.

2. A pletizmogréf
akkor tekinthetd
pontosnak, ha a
hullém szimbolum
rendszeresen
ingadozik.




4 AZ ALKALMAZAS HASZNALATA

4.1 Elkészités a hasznélatra

+ ATesla Smart alkalmazas iOS és Android

OS operéci6s rendszerre érheté el. Az AppStore
-ban vagy az Android Marketen keresse meg a
,Tesla Smart” alkalmazast, vagy olvassa be a
QR-kédot, t6ltse le az alkalmazast, és
regisztréljon vagy jelentkezzen be fidkjaba.

« Bizonyosodjon meg réla, hogy okostelefonja
2,4 GHz-es halézatra van csatlakozva és be van
kapcsolva a Bluetooth és a GPS.

4.2 Eszksz6k csatlakoztatasa

« Nyissa meg a Tesla Smart alkalmazast, és
az Gj készilék hozzdadasshoz kattint-son
a,+"ikonra.

« Vlassza a ,Health care - Tesla Smart

Oximeter opcidt”.



« Kovesse az utasitésokat, amelyek 1é-
pésrél lépésre végigvezetik Ont a Tesla
Smart Oximeternek a telefonkésziléké-
be val6 hozzéadasan.

4.3 Eszkbzvezérlés

+ Kezelje a pulzusoximétert alkalmazas
segitségével

5TISZTITAS ES FERTOTLENITES

5.1 Tisztitas

A készUlék tisztitdsa elétt kapesolja ki a
késziléket és vegye ki az elemeket. A
készilék kiilsé feltletét tartsa tisztan és
portdl és szennyezédésektsl mentesen.
Akésziilék kilss feluletét (beleértve a
kijelzét is) torolje &t puha, széraz ruhéval.
Afelilet tisztitdsdhoz hasznaljon kis
mennyiségu 75%-os orvosi szeszt,
amelyet szdraz ruhéval vigye fel a
feltletre annak érdekében, hogy a szesz
ne keriiljon a berendezésbe.



5.2 Fert6tlenités

Ha az eszkozt egynél t6bb beteg hasz-
nélja, pl. egy kérhézban, fertétlenitse
minden hasznélat utén.

A beteggel érintkezé feliletek fertétle -
nitésére hasznljon 75%-os orvosi
tisztasagy alkoholt.

FIGYELEM: Ne hasznéljon erés oldés-
zereket, példaul acetont.

FIGYELEM: Soha ne hasznéljon
dérzshatasy tisztitoszereket, példaul
drétszévetet vagy fémpolirozot.
FIGYELEM: Ne engedje, hogy
barmilyen folyadék jusson a termékbe,
és a készilék egyetlen részét se meritse
folyadékba.

FIGYELEM: Ne engedje, hogy folyadék
keriiljon a készilékre.

FIGYELEM: Ne hagyja a tisztitooldatot a
készulék feltletén, torslje le.



6 HIBAELHARITAS

ES KARBANTARTAS
6.1Karbantartas

Ha a kijelzé6n megjelenik az alacsony
elemtsltsttség szimbolum, azonnal
cserélje ki az elemeket. Az oximéter
hasznalata el8tt tisztitsa meg a felletét.
Ha az oximétert hosszabb ideig nem
hasznalja, az elemeket vegye ki az
elemtarté rekeszbél. A terméket
lehetéleg olyan helyen kell térolni, ahol
a kérnyezeti hémérséklet -25 °C és +55
°C kézotti, a pératartalom pedig 15%

és 93% kdzatt van. Javasoljuk, hogy
rendszeresen ellenérizze a késziiléket,
hogy nincsenek rajta olyan nyilvanvalod
sérilések, amelyek befolyasolhatjék a
készilék biztonségossagat és mikadé-
sét. Ne tegye ki a berendezést gyulé-
kony anyagoknak, magas vagy alacsony
hémérsékletnek vagy paratartalomnak a
megadott makodési feltételeken kivil.



6.2 Hibaelhéritds

Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

Nem fudja
megjeleniteni az
oxighemoglobint
vagy a szivfrek-
vencist.

1. Az uj nincs rendesen
behelyezve

2. Abeteg pevﬂmojs
10l alacsony a mérés
elvégzéséher

1. Prébaljo meg jra
behelyezni az ujét a
késziilékbe

2. Prébélja meg még
néhényszor, hogy
megbizonyosodjon arré|,
hogy & probléma nem
magaban a fermékben
van. Ellenkez6 esetben
forduljon orvoshoz a
pontos diegnézis megdllo-
pitésa érdekében.

Az oxihemoglobin
vagy a szivfrekven-
cio instabil

1. Az ujj nincs rendesen
behelyezve

2. Abeteg ujja remeg,
Vagy a beteg mozog.

1. Prébaljo meg Gjra
chelyezni az ujét a
késziilékbe.

2.Prébalja meg
megnyugtatni a beteget,
&skérie meg, hogy ne
mozogjon.

Az oxigénhe-
moglobin vagy

a szivfrekvencia
értékei a normél
tartomanyon kivil
esnek.

1. Az ujj nincs rendesen

~
>
o
g
3
© &
g
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»
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pulzusszam értékei
rendellenesek

1. Prébélja meg jra

behelyezni oz ujét o

késziilékbe

2. Forduljon orvoshoz és
vesse al3 magst tovabbi

vizsgalatoknak.

Az oximétert

1. Az elemek valészindleg

1. Cserélje ki oz elemeket.

nemlchet lemeriltek. 2.Helyezze be az
bekapcsolni 2. Az elemek helytelentl | elemeket a megfelels
vannak behelyezve. polaritéssal
3. Az oximéter 3. Vegye fel a kapesolatot
sériltlehet. azzal a kereskedovel, akia
terméket eladta Onnek,
Akésziilek ké- 1. A késziilék automati- 1. Ez teljesen természetes,
pernyée hirtelen | kusan kikapcsol, ha16 | 2. Cseréle ki az elemeket.
kikapcsolt mésodpercnél hosszabb

ideig nem érzékel jelet
2. Az elemek valos-
zindleg lemeriltek.
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7 SPECIFIKACIO

A késziilék neve: Tesla Smart Oximeter
Meéretek (h x sz x m: (62 x 34 x31) mm
Siily: Kb. 50-60 g [a 2db AAA tipust elemmel egyit)
Az dramiités elleni védelemmel ellétott
berendezés tipusa:

Belsé tépforréssal rendelkezd késziilék

Az dramiités elleni védelem szintje:

BF tipust késziilék

Elektromégneses kompatibilitas:

I. csoport, B osztaly

Védelmi fokozat: IP22

Bels& taplalas: 2x alkali elem, AAA tipus, 1,5V
ia elhasznalas Kisebb, mint 45 mA

Kijelz8: 0,96" OLED
Az SpO2 megjelemtese 35-100 %

Percenkénti: 30-250 szivverés
Felbontds: SpO2:1%
Szivritmus: 1BPM
Mérési pontosség: SpO2: +3 % (70-100 %];
nincs meghatarozva (<70 "/e]PR 2 szivverés precenkem
datétlagolss és tovabbi jelfeld 8mp
Adatfrlssltes ideje: oldal
Uzemi kérnyezet: Homérséklet: 5- 40 °C
Pératartalom: 15-93 %,
kondenzécié nélkil
Légnyomas: 70-106 kPa
Térolasi és szallitasi feltételek: Homérséklet: -25- +55°C
Paratartalom: 15-93 %,
kondenzacié nélkil
Légnyomas: 70-106 kPa




8 Az SpO2 klinikai pontossdga
A kovetkezé tablazat egy olyan invaziv,
kontrollalt deszaturcios vizsgélat sta-

tisztikai eloszldsat mutatja be, amely az
1ISO80601-2-61szabvany, EE melléklet

(Utmutaté az SpO2 pontosséganak
értékeléséhez és dokumentélésshoz
emberi alanyokban) kévetelményeit

kaveti. A statisztikai eloszlds a pontossag
70~100% kdzstti eloszlasat mutatja, ami
hasznos lehet a felhasznélék szédméra.

Tétel | 100-70% | 100-90% | 90-80% | 80-70%
Bs 10 0.80 126 0.86
Sres 194 0.86 161 291
Arms | 218 117 2 299




MEGSEMMISITESI ES UJRAHASZNO-
SITASI INFORMACIOK

Az ezzel a jeldléssel ellstott termékeket az
elekiromos és elektronikus berendezések
megsemmisitésére vonatkozé elirdsokkal
8sszhangban kell megsemmisiteni (2012/19/
EU irdnyelv). Tilos 8ket a normél haztartasi
hulladék kézé dobni. Minden elekiromos és
elektronikus berendezést a helyi és eurdpai
elsirdsoknak megfelelsen semmisitsen meg, a
helyi és eurdpai eléirasoknak megfelelé
jogosultsdggal és tantsitvannyal rendelkezé
gy(jtéhelyen. A megfeleld mddon térténd
megsemmisités és az Ujrahasznositas segit
minimalizalni a kérnyezetre és az emberi
egészségre gyakorolt hatdsokat. A
megsemmisitésre vonatkozo tovabbi
informéacidkért forduljon az eladéhoz, a
hivatalos szervizhez vagy a helyi hivatalokhoz.



EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
Tesla Global Limited igazolja, hogy a A310B
tipust rédidberendezés megfelel a 2014 /53/
EU irdnyelvnek. Az EU-megfeleléségi nyilatk-
ozat teljes szdvege elérhetd a kovetkezé
internetes cimen: tsl.sh/doc

Kapcsolédas: Bluetooth

Az(ok) a frekvenciasav(ok): 2.412 - 2.472 MHz
Frekvenciasdvban maximalis jelerésség (EIRP):
<20 dBm

. ’::‘ c €0123E

Shenzhen Aeon Technology Co, Ltd.

RM6HO2, Block 27-29, Tianxia IC Indusirial Park, Majislong, No.133
of Yiyuan road, Nanfou Street, Nanshan Distict, 518052, Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Shanghai Infernational Holding Corp. GmbH [Europe]
Eiflesfrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Gyértva:

Tesla Global Limited
www.teslasmart.com
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TESLA

TESLA SMART
OXIMETER
UPORABNISKI
PRIROCNIK




TA MEDICINSKI PRIPOMOCEK JE
TREBA UPORABLJATI SKLADNO
Z NAVEDENIMI NAPOTKI, DA BI
LAHKO ZAGOTAVLJAL TOCNE
REZULTATE.

1. Gumb za vklop

2. Zaslon

3. Vrednosti SpO2

4. Kontrolna lu¢ka Bluetooth/baterija
5. Vrednosti frekvence srénega utripa
6. Pletizmograf

7. Pokrov baterije




1VARNOSTNA OPOZORILA

1.1 Napotki, povezani z varnim delo-
vanjem in uporabo naprave

Tesla Smart Oximeter

« Ne poskusajte izvajati popravil na
napravi Tesla Smart Oximeter. Notranja
popravila naprave lahko izvaja samo
usposobljeni serviser.

Dolgotrajna uporaba ali stanje pacienta
lahko zahteva redno spreminjanje
polozaja senzorja. Spremenite polozaj
senzorja in vsaj na vsaki 2 uri preverite,
ali je senzor v stiku z golo kozo, preve-
rite stanje krvnega obtoka in pravilno
naravnanost naprave.

+ Na merjenje nasi¢enosti s kisikom
(SpO2) lahko negativno vpliva visoka
intenzivnost osvetljenosti okolice.
Obmogje senzorja je treba po potrebi
zad¢ititi s kirursko masko, oblizem ali
obvezo.

+ Naslednji dejavniki lahko negativno
vplivajo na to¢nost merjenja naprave



Tesla Smart Oximeter:

« visokofrekven¢na elektrokirurska
oprema,

« postavitev senzorja na okonéino, na
katere krvni tlak vplivata arterijski kateter
ali intravaskularna kanila,

« ¢e pacient boleha za resno hipotenzi-
jo, vazokonstrikcijo, tezko anemijo ali ¢e
je podhlajen,

« ¢e ima pacient zastoj srca ali je v 3oku,
« ¢e ima pacient nalakirane ali umetne
nohte, kar lahko privede do netoénih
vrednosti SpO2.

« Ce je naprava shranjena v vro¢em ali
hladnem okolju, jo pred uporabo pustite
vsaj 10 minut na sobni temperaturi.

« Naprava ni sterilna in ni predvidena za
sterilizacijo.

1.2 Svarila

Ta MEDICINSKI ELEKTRONSKI
PRIPOMOCEK je primeren za uporabo
v gospodinjstvu:

« Ceprav medicinski elekfronski pripo -
mo¢ki izpolnjujejo zahteve standarda
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EN 60601-1-2 za elektromagnetno
zdruzljivost, lahko elektri¢ne naprave
povzrocajo motnje. Pri sumu na motnje
postavite ta medicinski pripomo¢ek
stran od obéutljive naprave.

« Prenosna in mobilna radiofrekven¢na
komunikacijska oprema lahko vpliva na
normalno delovanije te naprave.

« Nevarnost eksplozije - ne uporabljajte
naprave Tesla Smart Oximeter v vnetl-
jivem okolju, kjer se lahko pojavljajo
koncentracije vnetljivih anestetikov ali
drugih materialov.

« Ne odlagajte baterij v ogenj, sicer
lahko pride do eksplozije.

« Ne poskusajte polniti suhih ¢lenov
(baterij), v nasprotnem primeru lahko
izte¢ejo in povzrotijo pozar ali celo
eksplodirajo.

« Naprave Tesla Smart Oximeter ne
uporabljajte v okolju, kjer se uporablja
magnetna resonanca ali CT.

« Naprave ni dovoljeno modificirati brez
dovoljenja proizvajalca.

« Ce bo naprava modificirana, je treba
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izvesti ustrezno kontrolo in preskus, da
se zagotovi varna uporaba naprave.

+ Ne priblizujte se aktivnemu kirur3-
kemu radiofrekven¢nemu aparatu in

k zaslonjenemu prostoru s sistemom

za preiskavo s pomogjo magnetne
resonance, kjer je visoka intenzivnost
elektromagnetnih moten;.

« Ne uporabljajte te naprave v tesni
blizini drugih naprav ali v eni vrsti z njimi,
sicer morda ne bo pravilno delovala.
Ce je uporaba pod temi pogoji nujna,
spremljajte to in ostale naprave ter
preverjajte, ali delujejo pravilno.

+ Uporaba druge opreme, senzorjev

in kablov, ki jih proizvajalec te naprave
ni specificiral ali dobavil, lshko privede
do visjih elektromagnetnih emisij ali
zmanj3ane elektromagnetne odpornosti
te naprave in nepravilnega delovanja.

« Prenosne radiofrekven¢ne komuni-
kacijske naprave (vkljuéno s perifernimi
napravami, kot so antenski kabli in
zunanje anfene) se ne smejo uporabljati
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blize kot 30 cm od kateregakoli dela
naprave Tesla Smart Oximeter, vklju¢no
s kabli, ki jih je dobavil proizvajalec. V
nasprotnem primeru bi lahko prislo do
slabse funkcionalnosti te naprave.

« Na tej napravi ni mogoce uporabiti
visokotla¢ne sterilizacije.

« CE SE UPORABLJAJO: Seznam vseh
kablov in najvegjih dolzin kablov (¢e je
to relevantno), senzorjev in druge opre-
me, ki jo lahko odgovorno podjetje za-
menja in ki bi lahko vplivala na skladnost
naprave z zahtevami to¢ke 7 (emisije] in
totke 8 (odpornost). Oprema je lahko
specificirana splo3no (npr. zaslonjeni
kabel, impedanca obremenitve) ali
konkretno (npr. na podlagi proizvajalca
in referenéne opreme ali tipa).

« CE SE UPORABLJAJO: Lastnost oksi -
metra, ki je bila opredeljena kot bistvena
tehni¢na lastnost, in opis tega, kar lahko
upravljavec pri¢akuje, ¢e pride do
izgube ali poslabsanja bistvene tehni¢ne
lastnosti zaradi moten;j (definiranega



termina »bistvena tehni¢na lastnost« ni
treba uporabiti).

Pozor:

« Napravo uporabljajte v okolju, v kate-
rem bo naprava zas¢itena pred prahom,
vibracijami, korozivnimi ali vnetljivimi
materiali ter ekstremnimi temperaturami
in vlago.

« Ne uporabljajte naprave, ¢e je

zaradi kondenzacije ali razlite tekotine
vlazna oziroma mokra. Ne uporabljajte
naprave neposredno po njeni prestavitvi
s hladnega na toplo ali vlazno mesto.

« Za upravljanje stikal na spredniji ploséi
nikoli ne uporabljajte ostrih ali koni¢astih
predmetov.

« Ce naprave dalj €asa ne boste upo -
rabljali, odstranite baterije iz prostora

za baterije.

« Napravo uporabljajte samo z zaprtim
pokrovom prostora za baterije.

« Porabljene baterije je treba odstraniti v
skladu z lokalno zakonodajo.

« Napravo hranite izven dosega otrok in
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domatih ljubljen¢kov, da ne bi prislo do
njenega zauzitja.

2 OPIS NAPRAVE

2.1Predvidena uporaba

Naprava Tesla Smart Oximeter je
neinvazivna naprava, zasnovana za
naklju¢no kontrolo funkcionalne
nasi¢enosti hemoglobina v arterijski krvi
s kisikom (SpO2) in frekvence srénega
utripa (PR). Ta prenosna naprava je
primerna za neprofesionalno uporabo
pri odraslih pacientih s katerokoli
barvo koze v klini¢nih ustanovah ter v
domatem okolju.

2.2 Kratek opis naprave

Naprava Tesla Smart Oximeter temelji
na digitalni tehnologiji. Naprava je
zasnovana za neinvazivno nakljuéno
kontrolo funkcionalne nasi¢enosti
hemoglobina v arterijski krvi s kisikom
(SpO2). Napredni algoritem DSP zman-
j3a vpliv artefaktov zaradi premikanja
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in poveca natanénost merjenja tudi pri
nizki perfuziji.

Napravo Tesla Smart Oximeter je
mogote uporabiti za merjenje SpO2

in frekvence srénega utripa ¢loveka na
prstu. Izdelek je primeren za zasebno
domato uporabo, bolnisnice (vklju¢no s
klini¢no uporabo na internem oddelky,
kirurskem oddelku, anestezioloskem
oddelky, pediatricnem oddelku itd.),
socialno zdravstvene zavode, nego
telesa pri Sportu itd.

Opomba:

« Algoritem DSP: Algoritem digitalnega
signalnega procesorja

« Nizka perfuzija: V fiziologiji je perfuzija
telesni proces, ki dovaja kri v kapilare

v tkivu. Pri nizki perfuziji neinvazivno
merjenje nasi¢enosti pulzirajoce krvi s
kisikom ni natanéno.

2.3 Funkcije izdelka

« Nizka masa za enostavno prenasanje

in uporabo

« Roéna nastavitev usmerjenosti vmesnika
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+ Barvni zaslon OLED, so¢asni prikaz
izmerjene vrednosti in pletizmografske
krivulje

« Funkcija vizualnega in zvo¢nega alar-
ma. Nakljuéne kontrole v realnem ¢asu.
« Brezzi¢na povezava prek Bluetooth za
prenos podatkov

+ Kontrolna lu¢ka 3ibke baterije

« Samodejni izklop

« Dve klasi¢ni alkalni bateriji AAA, 1,5V

Opomba:

« Pletizmograf je naprava za merjenje
prostorninskih sprememb organa ali
celega telesa (obi¢ajno kot posledica
nihanja koli¢ine krvi ali zraka, ki ju
vsebuje).

POZOR: Naprave ni dovoljeno uporabl-
jati za merjenje SpO2 pri otrocih, mlajsih
od 3 let, ker ni mogote zagotoviti to¢nih
rezultatov.

POZOR: Naprava Tesla Smart Oximeter
je predvidena samo kot pripomocek za
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oceno stanja pacienta. Uporabiti jo je
treba skupaj z drugimi metodami ocene
klini¢nih znakov in simptomov.

POZOR: Za oceno natanénosti moni-
torja ali senzorja naprave Tesla Smart
Oximeter ni mogoc¢e opraviti preskusa
funkcionalnosti s testerjem.

Za dolotitev natanénosti SpO2 se
uporablja klini¢no testiranje. Izmerjena
vrednost SpO2 senzorjev je primerjana
z vrednostjo kisika hemoglobina v
arterijski krvi (SaO2), ki je dolo¢ena iz
vzorcev krvi s pomogjo laboratorijskega
karboksioksimetra.

Natanénost senzorjev v primerjavi z
vzorci, izmerjenimi s karboksioksimet-
rom, se meri v razponu SpO2 70-100 %.
Podatki o natan¢nosti se izra¢unavajo

s pomogjo kvadratne sredine (vrednost
Arms) za vse subjekte. Pri¢akovati je
mogote, da bosta samo priblizno dve
tretjini merjen; s pulznim oksimetrom
padliv razpon vrednosti +Arms, izmerje-
ne s karboksioksimetrom.

Za oceno natanénosti frekvence sréne -
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ga utripa se uporablja simulator pulza.
Izmerjena vrednost frekvence srénega
utripa se primerja s prednastavljeno
vrednostjo frekvence srénega utripa v
simulatorju. Podatki o natanénosti se iz-
ra¢unavajo s pomogjo kvadratne sredine
(vrednost Arms) za vse subjekte.

2.4 Predvidena Zivljenjska doba
naprave

Zivljenjska doba naprave je odvisna od:
« predvidene zivljenjske dobe medicins-
kega elektronskega pripomotka,

« predvidene Zzivljenjske dobe delov ali
opreme, ki je bila dobavljena z medicin-
skim elektronskim pripomo¢kom;

« ¢e je rok uporabnosti krajsi od pred-
videne Zivljenjske dobe, potem od roka
uporabnosti delov ali opreme, ki je bila
dobavljena z medicinskim elektronskim
pripomockom.



3 NAMESTITEV, NASTAVITVE IN
UPORABA

3.1 Nastavitev parametrov zaslona OLED
Ce je naprava v vmesniku merjenja, pri-
tisnite in za 1 sekundo pridrzite smerno
tipko in presli boste na stran z menijem
(Slika 3.1.1in Slika 3.1.2). Na voljo sta dva
podmenija.

3.1.1 Nastavitve opozoril

Pritisnite in za 1 sekundo pridrzite
smerno tipko in presli boste v Nastavitve
opozoril. Nastavitve lahko spremenite s
premikom simbola »*« poleg moznosti
Zvoéno opozorilo, Piskanje, Obnovitev
ali Svetlost.

« Zvoéno opozorilo

Pritisnite in za 1 sekundo pridrzite smer-
no tipko, prestavite simbol »*« poleg
moznosti Zvoéno opozorilo in z dolgim
pritiskom smerne tipke boste zvok
opozoril vklopili/izklopili. Ce izmerjena
vrednost prekoraéi najvisjo ali najnizjo
vrednost SpO?2 ali PR, se oglasi alarm
(¢e je ta funkcija vklopliena).
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« Piskanje

Pritisnite in za 1 sekundo pridrzite smer-
no tipko, prestavite simbol »*« poleg
moznosti Piskanje in z dolgim pritiskom
smerne tipke boste piskanje vklopili/
izklopili. Ce je piskanje vklopljeno, bo
oddajani zvok med merjenjem ozna-
&eval frekvenco srénega utripa.

« Bluetooth

Pritisnite in za 1sekundo pridrzite
smerno tipko, pomaknite simbol »*«
poleg moznosti Bluetooth in z dolgim
pritiskom smerne tipke boste to funkcijo
vklopili/izklopili.

+ Obnovitev

Pomaknite simbol »*« poleg moznosti
Obnovitev in dolgo pritisnite na smerno
tipko. Prikazal se bo napis »OK« in
oksimeter bo obnovljen na fovarniske
nastavitve.

« Svetlost

Pomaknite simbol »*« poleg moznosti
Svetlost, dolgo pritisnite smerno

tipko in nastavite zeleno raven svetlosti
(raven 1-5).



3.1.2 Nastavitev mejne vrednosti
Pomaknite simbol »*« na moznost
Nastavitve opozoril in dolgo pritisnite
na smerno tipko, dokler se ne prikaze
meni Nastavitev mejne vrednosti. Nato
lahko s pomogjo smerne tipke izbirate
moznosti. Pritisnite in za 1sekundo
pridrzite smerno tipko in presli boste na
zeleni podatek.

V meniju Nastavitev mejne vrednosti
pomaknite simbol »*« poleg moznosti
»*/-«, pritisnite in za 1 sekundo pridrzite
smerno tipko ter preklopite »+« na »-«
ali »-« na »+«.

Ko se na desni strani prikaze simbol »+«,
lahko s pritiskom in pridrzanjem smerne
tipke za 1sekundo in pomikom simbola
»*« poleg nastavitve vrednosti Spo2 Hi
ali PR Hi vrednost zvisate (do najvisje
vrednosti).

Ko se na desni strani prikaze simbol »-«,
lahko s pritiskom in pridrzanjem smerne
tipke za 1sekundo in pomikom simbola
»*« poleg nastavitve vrednosti Spo2 Lo



ali PR Lo vrednost znizate (do najnizje
vrednosti.

3.2 Uporaba

3.2.1Vstavljanje baterij

Vstavite dve bateriji AAA v prostor za
baterije (pazite na pravilno usmerjenost
polov) in zaprite pokrov.

SVARILO: « Ne poskusajte polniti
klasi¢nih alkalnih baterij, v nasprotnem
primeru lahko izte¢ejo in povzrocijo
pozar ali celo eksplodirajo.

3.2.2 Vklop in namestitev naprave
Tesla Smart Oximeter

Vstavite enega od prstov v gumijasto
odprtino naprave Tesla Smart Oximeter
z nohtom navzgor in sprostite sponko.
Pritisnite na tipko napajanja in vklopite
oksimeter. Ce v napravo v 16 sekundah
(+2 sekundi) ne bo vstavljen prst, se bo
oksimeter samodejno izklopil. 6



3.2.3 Prikaz podatkov na zaslonu

Zaslon | Opis Prikaz | Opomba
S pritiskom | [Frer o Frem
natipko BT 1. Ce je baterija skoraj
napajanja je| |'ge mi'es | | izprazn-jena, se
mogoce . rikaze simbol
OLED- | prikaz ‘38 65 | baterije, ki uporabnika|
-zaslon |zaslona .‘98¢' opozori, da je treba
zasukativ | fiae * @l | baterije zamenjati.
Stiri smeriv | L& 2. Pleﬂzmograg velja
Sestih za toénega, e simbol
faZJ]Cf‘lh valov pravilno niha.
nacinih
prikaza.
4 UPORABA APLIKACIJE

4.1 Priprava za uporabo

«Aplikacija Tesla Smart je na voljo za
operacijska sistema iOS in Android. V App
Store ali Android Market pois¢ite »Tesla
Smart« ali poskenirajte kodo QR, prenesite
aplikacijo ter se registrirajte ali prijavite v
svoj racun.

« Prepricajte se, da je vas pametni telefon
povezan z omrezjem 2,4 GHz inima
vklopljeni funkciji Bluetooth in GPS.




4.2 Povezava naprave

« Odprite aplikacijo Tesla Smart in za
dodajanje nove naprave kliknite na
znak »+«.

« Izberite »Health care - Tesla Smart
Oximeter«.

« Sledite navodilom, ki vas bodo po
korakih vodila pri dodajanju oksimetra
Tesla Smart Oximeter v va3 telefon.

4.3 Nadzor naprave
« Upravljajte oksimeter s pomog¢jo
aplikacije

5 CISCENJE IN DEZINFEKCI)A
5.1Ciscenje
Pred ¢is¢enjem naprave izklopite napa -



janje in vzemite ven baterije. Zunanjo
povriino naprave ohranjajte ¢isto, brez
prahu in ne¢isto¢e. Zunanjo povriino
naprave (vkljuéno z zaslonom) brisite z
mehko suho krpo. Za ¢iséenje povriine
uporabite majhno koli¢ino 75-odstotne-
ga medicinskega alkohola.

5.2 Dezinfekcija

Ce napravo uporablja ve¢ pacientoy,
npr. v bolni3nici, jo po vsaki uporabi
razkuzite.

Za razkuzevanje povr3ine, ki je bila v
stiku s pacientom, uporabite 75-odstotni
medicinski alkohol.

POZOR: Ne uporabljajte moenih
razredéil, npr. acetona.

POZOR: Nikoli ne uporabljajte abraziv-
nih ¢istilnih sredstev, npr. Zi¢ne gobice
ali los¢ila za kovino.

POZOR: Preprecite, da bi v izdelek
prodrla kakrsnakoli tekotina, in ne
potapljajte nobenega dela naprave v
tekotino.



POZOR: Preprecite, da bi na napravo
iztekla kakr3nakoli tekotina.

POZOR: Cistilne raztopine ne puséajte
na povrsini naprave, ampak jo obrisite.

6 ODPRAVLJANJE TEZAV IN
VZDRZEVANJE

6.1Vzdrzevanje

Ce se na zaslonu prikaze simbol Sibke
baterije, jo nemudoma zamenjajte. Pred
uporabo oksimetra oistite njegovo po-
vrsino. Ce oksimetra dlje ¢asa ne boste
uporabljali, iz njega odstranite baterije.
Izdelek je najbolje hraniti na mestuy, kjer
se temperatura okolice giba med -25
°Cin +55 °C, vlaznost zraka pa med 15
% in 93 %. Priporo¢amo izvajanje redne
kontrole naprave, da se prepri¢ate, da
ni prislo do nobenih vidnih poskodb,

ki bi lahko vplivale na njeno varnost

in funkcionalnost. Naprave ne izpo-
stavljajte vnetljivim snovem, visokim ali
nizkim temperaturam ter vlaznosti zunaj
dolo¢enih delovnih pogojev.
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6.2 Odpravljanje tezav

Tezava Mozen vzrok Resitev
Ni mogo¢e 1. Prst ni vstavljen 1. Poskusite ponovno vstaviti
prikazati pravilno. prst v napravo.

oksihemoglobi-
na ali frekvence
srénega utripa.

2. Perfuzija pacienta
je prenizka za potek
merjenja.

2. Poskusite Se nekajkrat, da
se prepricate, da teZave niv
samem izdelku. V nasprotnem
primeru poisgite zdravnisko
pomoé za doloéitev natanéne
diagnoze.

Oksihemoglobin
ali frekvenca
siénega utripa
sta nestabilna.

1. Prst ni vstavljen
pravilno.

2. Prst se frese ali pa
se pacient premika.

1. Poskusite ponovno vstaviti
prst v napravo.

2. Poskusite pacienta pomiriti
in ga prosite, da se ne
premika.

Vrednosti
teihemoalobi

1. Prst ni vstavljen

na ali frekvence|
siénega utripa

pravilno.
2. Vrednosti SpO2
in PR pacienta sta

1. Poskusite ponovno vstaviti
prst v napravo

2. Poiséite zdravnisko pomo&
in opravite nadaljn-je

sta izven nenavadni preiskave.

normalnega

razpona.

Oksimetra ni |1 Bateriji sta morda [1. Zamenjajte bateriji.
mogoce prazni. 2. Vstavite bateriji v pravilnem
vklopiti 2. Bateriji sta morda | polozaju.

nepravilno vstavljen
3. Oksimeter je
morda poskodovan

3. Obrnite se na prodajalea, ki
vam je izdelek prodal.

Zaslon naprave
se je nenadoma|
izklopil.

1. Naprava se
samodejnoizklopi, ce
vet kot 16 sekund ne
zazn3 nobenega
signala.

2. Bateriji sta morda
prazni

7.To je povsem normalno.
2. Zamenjajte bateriji
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7 SPECIFIKACIJE

Ime naprave: Tesls Smart Oximeter
Dimenzije 1d X3 xv): (62 %34 % 31) mm
Masa: Okoli 50-60 g (vkljuéno z 2x baterija AAA]
Tip naprave z za¥¢ito proti elektriénemu udaru:
Oprema z notranjim virom napajanja
Stopnja zascite proti elektriénemu udaru:
Naprava tipa BF
Elektromagnetna zdruZljivost:
Skupina |, Razred B
Stopnja zascite: IP22
Notranje napajanje: 2x alkalna
baterija AAA, 1,5V
Poraba energije: Nizja od 45 mA
Zaslon: 0,96"OLED
Prikaz SpO2: 35-100 %
Prikaz frekvence srénega utripa:
30-250 utripov na minuto
Locljivost: SpO2: 1%
Sr¢ni utrip: 1 BPM
Natan&nost merjenja: SpO2: +3 % (70-100 %);
nespecificirano (<70 %|PR: +2 utripa na minuto
Racunanje povpreénih podatkov
in druga obdelava signala: 8 s
Cas posodobitve podatkov: 1
Delovno okolje: Temperatura: 5 °C -40 °C
Vlaznost: 15-93 %, brez kondenzacije
Zraeni tlak: 70-106 kPa
Pogoji skladis¢enja in transporta:
Temperatura: -25°C+55 °C
Vlaznost: 15-93 %,
brez kondenzacije
Zracni tlak: 70-106 kPa
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8 Kliniéna natan&nost SpO2
Naslednja tabela prikazuje statistieno
porazdelitev invazivne kontrolirane $tu-
dije desaturacije, ki je skladna zahtevami
standarda ISO 80601-2-61, priloga EE,
Navodila za oceno in dokumentiranje
natanénosti SpO2 pri ljudeh. Statisti¢na

porazdelitev prikazuje porazdelitev

natanénosti v razponu 70-100 %, kar je
lahko za uporabnika uporabno.

Postav- | 100-70% | 100-90% | 90-80% | 80-70%
ka

Bs 1.0 0.80 126 0.86
Sres 194 0.86 1.61 291
Arms 218 117 2 299




INFORMACIJE O ODSTRANJEVANJU
IN RECIKLIRANJU

Vse izdelke s to oznako je treba odstraniti v
skladu s predpisi o odstranjevanju elektriéne in
elektronske opreme (Smernica 2012/19/EU).
Odstranjevanje teh naprav skupaj s komunal-
nimi odpadki ni dovoljeno. Vse elektri¢ne in
elektronske aparate odstranjujte v skladu s
krajevnimi in evropskimi predpisi. Od-lagajte
jih na dolo¢ena zbirna mesta z ustreznim
dovoljenjem in certificiranjem v skladu s
krajevnimi in zakonskimi predpisi. Pravilen
natin odstranjevanja in recikliranja pomagata
zmanjati vplive na okolje in zdravje ljudi.
Dodatne informacije o odstranjevanju lahko
dobite pri prodajalcu, pooblad¢enem servis-
nem centru ali lokalnem organu.



1ZJAVA EU O SKLADNOSTI

Tesla Global Limited potrjuje, da je tip radijske
opreme A310B skladen z Direkfivo 2014 /53/
EU. Celotno besedilo izjave EU o skladnosti je
na voljo na naslednjem spletnem naslovu:
tsl.sh/doc

Povezljivost: Bluetooth

Frekvenéni pas: 2.412 - 2.472 MHz

Najvecja energija za radijsko frekvenco (EIRP):
<20dBm

'::‘ c €0123E

Shenzhen Aeon Technology Co, Ltd.

RMéHfJZ Block 27-29, Tianxia IC Indusrial Park, Majialong, No.133
Yiyuan road, Nantou Street, Nanshan District, 518052, Sﬁﬂn zhen,

PEC) E'SREPUBLICOF CHINA

Shanghai Interational Holding Corp. GmbH [Europe]
Eiffesfrasse 80, 20537 Hamburg, Ccmcm
Proizvedeno za:

Tesla Global Limited
www.teslasmart.com
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