Pulzni oxymetr

Obecny popis

Kyslik se pfi pohybu plicemi vaZze na hemoglobin v €ervenych krvinkach. Je transportovan do celého téla jako arterialni krev.
Pulzni oxymetr pouziva dvé frekvence svétla (Cervenou a infradervenou) k uréeni procenta (%) hemoglobinu v krvi, ktery je
nasyceny kyslikem. Procento se nazyva saturace krve kyslikem nebo SpO2. Pulzni oxymetr také méfi a zobrazuje tepovou
frekvenci sou¢asné s méfenim hladiny SpO2.

Princip méfeni

Princip oxymetru je nasledujici: Pulsni oxymetr funguje pfiloZenim senzoru na $pic¢ku prstu. Senzor obsahuje dualni
svételny zdroj a fotodetektor. Jedna vinova délka svételného zdroje je 660nm, coz je cervené svétlo; druhy je 905nm, coz je
infracervené svétlo. Kize, kosti, tkar a Zilni cévy normalné v prubéhu ¢asu absorbuji konstantni mnoZstvi svétla. Fotodetektor
v snimaci prstu shromazduje a prevadi svétlo na elektronicky signal, ktery je umérny intenzité svétla. Arteriolarni fecisté
normalné pulsuje a absorbuje rizna mnoZstvi svétla béhem systoly a diastoly, jak se objem krve zvySuje a sniZuje. Pomér
svétla absorbovaného v systole a diastole je pfeveden na méfeni saturace kyslikem. Toto méfeni se oznacuje jako SpO2.
Schéma principu ¢innosti (Figure 1)

1. Detektor Gerveného a infraterveného zareni

2. Zdroj ¢erveného a infracerveného zareni

Opatieni pro pouziti

1. Pred pouZitim si pozorné prectéte navod.

2. Provoz pulzniho oxymetru mize byt ovlivnén pouZitim elektrochirurgické jednotky (ESU).

3. Pulzni oxymetr musi byt schopen spravné méfit puls, aby ziskal pfesné méfeni SpO2 . Nez se spolehnete na méfeni
Sp0O2 , ovéite, Ze méfeni pulsu nic nebrani.

4. Pulzni oxymetr nepouZivejte v prostfedi MRI nebo CT.

5. Pulzni oxymetr nepouzivejte v situacich, kdy jsou vyZzadovany alarmy. Zafizeni nema zadné alarmy. Neni to pro
nepretrzité sledovani.

6. Pulzni oxymetr nepouzivejte ve vybusném prostfedi.

7. Pulzni oxymetr je uren pouze jako doplnék pfi hodnoceni pacienta. Musi se pouzivat ve spojeni s jinymi metodami
hodnoceni klinickych pfiznakd a symptoma.

8. Aby bylo zajisténo spravné vyrovnani senzoru a integrita pokozky, maximalni doba aplikace na jednom misté pro nase
zafizeni by méla byt krat$i nez pul hodiny.

9. Zarizeni nesterilizujte autoklavovanim, sterilizaci etylenoxidem ani neponofovanim zafizeni do kapaliny. Pfistroj neni
urgen ke sterilizaci.

10. Dodrzujte mistni nafizeni a pokyny k recyklaci tykajici se likvidace nebo recyklace zafizeni a soucasti zafizeni, véetné
baterii.

1. Toto zafizeni vyhovuje normé IEC 60601-1-2 pro elektromagnetickou kompatibilitu Iékafskych elektrickych zafizeni

a/nebo systému. Vzhledem k rozsifeni zafizeni pro pfenos radiové frekvence a dalSich zdroju elektrického Sumu ve
zdravotnictvi a jinych prostiedich je vak mozné, Ze vysoka Urover takového ruseni v dusledku tésné blizkosti nebo
sily zdroje maZe narusit vykon tohoto zafizeni.

12. Prenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit Iékafska elektricka zafizeni. Pfenosné a
mobilni RF komunikaéni zafizeni by by nemélo byt pouZito blize nez 30 cm (12 palct) k jakékoli ¢asti zafizeni, véetné
kabelu specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke sniZeni vykonu tohoto zafizeni.

13. Toto zafizeni neni uréeno k pouZiti béhem prepravy pacienta mimo zdravotnické zafizeni.
14. Pacient je zamyslenym operatorem. Pacient mize bezpeéné pouzivat vechny funkce pfistroje.
15. MuzZe byt nebezpecné:

—pouzivejte pfislusenstvi, odnimatelné dily a materialy, které nejsou popsany v navodu k pouZiti.

—propojte toto zafizeni s jinym zafizenim, které neni popsano v navodu k pouZiti.

— rozebrat, opravit nebo upravit zafizeni.

16. Material, ktery pfichazi do styku s kzi pacienta, prosel testy ISO10993-5 na invitro cytotoxicitu a ISO10993-10 testy
na podrazdéni a precitlivélost opozdéného typu.

7. Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti nebo naskladané s jinym zafizenim, protoZe by mohlo vést
k nespravnému provozu. Pokud je takové pouZiti nutné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni pozorovat a ovéfit, zda
funguji normainé.

8. Pouziti prislusenstvi, pfevodnikt a kabelt jinych, nez které jsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem tohoto
zafizeni, miZe mit za nasledek zvySené elektromagnetické emise nebo sniZzeni elektromagnetické odolnosti tohoto
zafizeni a vést k nespravnému provozu.

19. Kdyz signal neni stabilni, muZe byt idaj nepfesny. Prosim, neodkazujte na to.

20. Material zafizeni neobsahuje pfirodni latex.

21. Zarizeni pulzniho oxymetru je zkalibrovano tak, aby zobrazovalo funkéni saturaci kyslikem.

22. Nami poskytnuty priibéh je normalizovan.

23. Neupravuijte toto zafizeni bez povoleni vyrobce.

24. Vyrobce na pozadani zpfistupni schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy, kalibracni pokyny nebo jiné informace,
které pomohou nalezité vySkolenému personalu uzivatele opravit ty ¢asti zafizeni, které vyrobce urcil jako opravitelné.

25. Prestarite pouZivat a kontaktujte mistni servisni stredisko, pokud nastane jeden z nasledujicich pfipada:

Zadny z probléma v &asti Mozné problémy a fedeni nelze vyfesit.

Oxymetr nelze v zadném pfipadé zapnout, a to z divodu baterie.

Na oxymetru je prasklina nebo poskozeni na displeji, vysledkem ¢ehoz nejsou udaje; pruzina je neplatna; nebo kli¢
nereaguje nebo je nedostupny.

26. 26. Starnouci detektor infracerveného zafeni nebo nedostatecna droveri nabiti baterie mohou ovlivnit vykon zafizeni.
Pfi udrzbé zafizeni postupuijte podle pokyn(i v ndvodu.
27. 27.V pfipadé jakychkoli dotazt ohledné pouZiti nebo udrzby kontaktujte vyrobce.

Nepresna mérfeni mohou byt zplisobena

1. Vyznamné hladiny dysfunkéniho hemoglobinu (jako je karbonyl - hemoglobin nebo methemoglobin).
2. Intravaskularni barviva, jako je indocyaninova zelefi nebo methylenova modf.

3. Vysoké okolni svétlo. V pfipadé potfeby zakryjte oblast senzoru.

4. Nadmérny pohyb pacienta.

5. Vysokofrekvenéni elektrochirurgické ruseni a defibrilatory.

6. Zilni pulzace.

7. Umisténi senzoru na koncetinu s manzetou krevniho tlaku, arterialnim katétrem nebo intravaskularni linkou.
8. Pacient ma hypotenzi, téZkou vazokonstrikci, téZkou anémii nebo hypotermii.

9. Pacient ma zastavu srdce nebo je v Soku.

10. Lak na nehty nebo umélé nehty.

1. Slaba kvalita pulzu (nizka perfuze).

12. Nizky hemoglobin.
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Kontraindikace

Dosud nenalezeno.

Vlastnosti produktu

Jednoduché ovladani a pohodiné noseni.

Maly objem, nizkd hmotnost a nizka spotfeba energie.

Barevna obrazovka zobrazuje SpO2, PR a prabéh.

6 rezim zobrazeni.

Nastavitelny jas na trovni 1-10.

2ks alkalickych baterii velikosti AAA; Indikace stavu baterie v redlném Case.

Pokud po zobrazeni "Finger Out" neni detekovana zadna operace, zafizeni se automaticky vypne za 8 sekund.

NookwN =

Zamyslené pouziti
Pulzni oxymetr je ruéni neinvazivni pfistroj uréeny k namatkové kontrole saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (Sp02) a

tepové frekvence dospélych, dospivajicich, détskych a kojeneckych pacienttl v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a
v domaci péci.

Provozni pokyny

Vlozte dvé baterie AAA podle pokynti pro instalaci baterii.(Figure 2)

Vlozte jeden z prsti do gumového otvoru pulzniho oxymetru.

Pulzni oxymetr zapnete jednim stisknutim tlacitka na pfednim panelu.

Drzte ruce v klidu na ¢teni. Béhem testu netfeste prstem. P¥i ¢teni se doporucuje nehybat télem.
Prectéte si data z displeje.

. Rezimy zobrazeni jsou nasleduijici. (Figure 3)

oznamky:
Kratkym stisknutim tlacitka napajeni pfepnete rezimy zobrazeni.

Dlouhym stisknutim tlacitka pro zapnuti nastavite jas oxymetru. Moznost deseti irovni jasu.
Vytahnéte prst, na obrazovce se zobrazi "Finger Out". Znamena to konec méfeni.
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Predni panel

Poznamky:

1. Indikace signalu "?" zobrazeny na obrazovce znamena, Ze signal je nestabilni. UdrZujte prosim ruce v klidu a zkuste
to znovu.

2. Pokud méfeni prekroci limit (Sp0O2<90%, PR<60bpm nebo PR>100bpm), barva hodnot se zméni na ervenou.

3. Pokud je baterie velmi nizka, indikator baterie bude ¢ervené prazdny.(Figure 4)

Instalace baterie

1. Posuiite kryt dvifek baterie vodorovné podél Sipky.

2. Vlozte dvé baterie AAA do prostoru pro baterie. Porovnejte znaménka plus (+) a minus (-) v pfihradce. Pokud se
polarity neshoduji, mtze dojit k poskozeni oxymetru.

3. Zavrete kryt dvifek baterie. (Figure 5)

Poznamky:
Pokud pulzni oxymetr nebudete del$i dobu pouzivat, vyjméte prosim baterie.
Jakmile za¢ne indikator napajeni blikat, vymérite baterii.

Pouzijte Lanyard

1. Provléknéte tenci konec Sritirky otvorem pro zavéseni.

2. Provléknéte silnéjsi konec lana skrz zavitovy konec, nez jej pevné utahnete. (Figure 6)

Varovani!

. UdrZujte oxymetr mimo dosah malych déti. Malé predméty, jako jsou dvitka baterie, baterie a $iitrka, predstavuji

nebezpeci uduseni.
. Nezavésuijte Siidrku na elektricky kabel zafizeni.
. Vezméte prosim na védomi, Ze $rilirka, ktera je pfivazana k oxymetru, muze zpUsobit uskrceni kvili nadmérné délce.

Udrzba a skladovani

Vymérite baterie véas, kdyZ se rozsviti kontrolka nizkého napéti.

Pred pouzitim pro diagnostiku pacientd ocistéte povrch oxymetru.

Pokud oxymetr del$i dobu nepouzivate, vyjméte baterie.

Nejlepsi je skladovat produkt pfi -25°C~+70°C a vihkosti <93%.

Uchovavejte na suchém misté. Extrémni vihkost mdZe ovlivnit Zivotnost oxymetru a zpsobit poskozeni.

Baterii fadné zlikvidujte; dodrZujte v8echny platné mistni zakony o likvidaci baterii.

'yCistéte a dezinfikujte zafizeni
Pfed kazdym pouzitim a po kazdém pouZziti se doporucuje vycistit a dezinfikovat silikon dotykajici se prstu uvnitf
zafizeni mékkym hadfikem navlhéenym doporuc¢enym alkoholem 70% isopropyl nebo 70% etanol.
Nadmérna dezinfekce muze zplsobit poSkozeni zafizeni, a proto se pro toto zafizeni nedoporucuje, pokud neni v
servisnim planu vasi nemocnice uvedeno jinak.
Na zafizeni nelijte ani nestfikejte tekutiny a nedovolte, aby se jakakoliv tekutina dostala do otvorl v zafizeni. Pfed
opétovnym pouzitim nechte zafizeni dukladné vyschnout.

Upozornéni: K dezinfekci nikdy nepouzivejte EtO (etylenoxid) nebo formaldehyd.

Zivotnost pfistroje je pét let pfi 15 mérenich kazdy den a 10 minutach na jedno méreni.

Specifikace

. Typ displeje LCD displej

. Sp0O2 Rozsah zobrazeni:
0%~100%
Rozsah méfeni: 70%~100%
Presnost: 70%~100%+2%;0%~69% bez definice
Rozliseni: 1 %
Poznamka: Funkéni tester nelze pouZit k posouzeni pfesnosti monitoru nebo senzoru pulzniho oxymetru. Ke stanoveni
presnosti SpO2 se pouziva klinické testovani. Naméfena hodnota saturace arterialniho hemoglobinu (SpO2 ) senzort je
porovnana s hodnotou arterialniho hemoglobinu kysliku (Sa02 ), stanovenou ze vzorku krve laboratornim CO-oxymetrem.
PFesnost senzorii ve srovnani se vzorky CO-oxymetru méfenymi v rozsahu SpO2 70%~100%. Udaje o presnosti se
vypocitavaji pomoci stfedni kvadratické hodnoty (hodnota Arms) pro v8echny subjekty podle normy ISO 80601-2-61,
Lékarska elektricka zafizeni — Zvladtni pozadavky na zékladni bezpecnost a zakladni vykon zafizeni pulzniho oxymetru pro
lékarské pouziti.
Funkeni tester se pouziva k méreni, jak pfesné pulzni oxymetr reprodukuje specifikovanou kalibracni kfivku a pfesnost PR.
Model funkéniho testeru je Index2 FLUKE simulator a verze je 2.1.3.
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3. Rozsah zobrazeni tepové frekvence: Obpm~250bpm
Rozsah méfeni: 30bpm~250bpm
Presnost: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%
Rozli$eni: 1bpm
4. Specifikace LED sondy (Poznamka: Informace o rozsahu vinovych délek mohou byt uzite€né zejména pro Iékare)
Vinova délka Sila zareni
CERVENE 660+3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.4mw
5. Pozadavky na napajeni Dvé alkalické baterie AAA

Spotieba energie: méné nez 40 mA

Zivotnost baterie: Dvé alkalické baterie AAA 1,5V, 1200mAh Ize nepfetrzité provozovat az 20 hodin.

Pozadavky na prostiedi

Provozni teplota: 0°C~40°C

Skladovaci teplota: -25°C~+70°C

Okolni vihkost: 15%~93% zadna kondenzace v provozu; <93 % zadna kondenzace pfi skladovani/prepravé

Atmosféricky tlak: 70kPa~106kPa

Poznamka: Kdyz je okolni teplota 20 °C, je tfeba 6 hodin, aby se zafizeni zahtalo z minimélni skladovaci teploty nebo 4
hodiny vychladlo z maximalni skladovaci teploty mezi jednotlivymi pouzitimi, dokud neni pfipraveno pro zamyslené pouZiti.
Doba aktualizace dat zafizeni: primérna doba aktualizace dat je 8 sekund. (Figure 7)

Klasifikace

Podle typu ochrany pfed trazem elektrickym proudem: Zafizeni s vnitfnim napajenim

Podle stupné& ochrany pfed urazem elektrickym proudem: Pfilozena ¢ast typu BF (pfiloZena ¢ast: pryZovy otvor zafizeni)
Podle stupné& ochrany proti vniknuti vody: 1P22

Podle rezimu provozu: NepfetrZity provoz

Souhrn klinické studie

Nasledujici podrobnosti jsou uvedeny pro odhaleni skute€ného vykonu pozorovaného v klinické validacni studii zdravych
dospélych dobrovolniki. Prohlaseni o analyze hodnot ARMS a Bland-Altmanuv graf dat jsou zobrazeny nasledovné:
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Prohl&seni o analyze hodnoty ARMS

Eidog 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#Babpoi 227 91 81 55 136
MpokatdAnyn 0.99 0.73 1.44 0.74 1.16
OMAA 0.80 1.16 2.04 221 21

Bland-Altmanuv graf (Figure 8)

Mozné problémy a jejich feSeni

Problémy

Sp02 nebo PR
nelze norméainé
zobrazit

Reseni

1. Zkuste to znovu vloZenim prstu

2. Dochazi k nadmérnému osvétleni

3. Zkuste to jesté nékolikrat. Pokud se muzete ujistit,
Ze v produktu neni zadny problém, jdéte prosim véas
do nemocnice pro pfesnou diagndzu.

1. Prst moZna neni zasunut dostate¢né hluboko. 1. Zkuste to znovu vloZenim prstu
2. Nadmérny pohyb pacienta 2. Bud v klidu

Mozny davod
1. Prst neni vloZen spravné

2. Pacientova hodnota SpO2 je pfili$ nizka na
méfeni

Sp02 nebo PR
se zobrazuje
nestabilné

Pulsoksymeter
ge

Generell beskrivelse

Oksygen binder seg til hemoglobin i rade blodceller nar de beveger seg gjennom lungene. De transporteres gjennom
hele kroppen som arterielt blod. Et pulsoksymeter bruker to frekvenser av lys (redt og infraredt) for & bestemme
prosentandelen (%) av hemoglobin i blodet som er mettet med oksygen. Prosenten kalles oksygenmetning i
blodet, eller SpO2. Et pulsoksymeter maler og viser ogsa pulsfrekvensen samtidig som det maler SpO2-nivaet.

Maleprinsipp

Prinsippet for oksymeteret er som folger: Pulsoksymeteret fungerer ved & bruke en sensor pa en fingertupp. Sensoren
inneholder en dobbel lyskilde og fotodetektor. Den ene bglgelengden til lyskilden er 660nm, som er radt lys; den andre
er 905nm, som er infrargdt-redt lys. Hud, bein, vev og venese kar absorberer normalt en konstant mengde lys over tid.
Fotodetektoren i fingersensoren samler og konverterer lyset til elektronisk signal som er proporsjonalt med lysintensiteten.
Arteriolsengen pulserer normalt og absorberer variable mengder lys under systole og diastole, ettersom blodvolumet gker og
reduseres. Forholdet mellom lys absorbert ved systole og diastole blir oversatt til en oksygenmetningsmaling. Denne malingen
omtales som SpO2.

Diagram over operasjonsprinsipp(Figure 1)

1. Red- og infrarad-straledetektor

2. Red og infrared lyskilde

Forholdsregler for bruk

1. Les bruksanvisningen noye for bruk.

2. Driften av pulsoksymeteret kan pavirkes ved bruk av en elektrokirurgisk enhet (ESU).

3. Pulsoksymeteret m& kunne male pulsen riktig for & oppna en neyaktig SpO2 -maling. Kontroller at ingenting hindrer
pulsmalingen for du stoler pa4 SpO2 -malingen.

4. Ikke bruk pulsoksymeteret i et MR- eller CT-miljo.

5. Ikke bruk pulsoksymeteret i situasjoner der alarmer er ngdvendig. Enheten har ingen alarmer. Det egner seg ikke for
kontinuerlig overvaking.

6. Ikke bruk pulsoksymeteret i et eksplosivt milja.

7. Pulsoksymeteret er kun ment som et tillegg i pasientvurdering. Det ma brukes sammen med andre metoder for &
vurdere kliniske tegn og symptomer.

8. For & sikre korrekt sensorjustering og hudintegritet, ber bruken pa ett enkelt sted for enheten var, vaere mindre enn en
halv time.

9. Ikke steriliser enheten ved hjelp av autoklavering, etylenoksidsterilisering eller dypp enheten i vaeske. Enheten er ikke
beregnet for sterilisering.

10. Folg lokale forskrifter og resirkuleringsinstruksjoner angaende avhending eller resirkulering av enheten og enhetens
komponenter, inkludert batterier.

1. Dette utstyret er i samsvar med IEC 60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet for medisinsk elektrisk utstyr og/eller

systemer. Men pa grunn av spredningen av radiofrekvenssendeutstyr og andre kilder til elektrisk sty i helsevesenet
og andre miljger, er det mulig at haye nivaer av slike forstyrrelser pa grunn av naerhet eller styrken til en kilde kan
forstyrre ytelsen til denne enheten.

2. Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr. Det baerbare og mobile RF kommu
nikasjonsutstyret skal ikke brukes nzermere enn 30 cm (12 tommer) til noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert
av produsenten. Ellers kan det fore til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

13. Dette utstyret er ikke beregnet for bruk under pasienttransport utenfor helseinstitusjonen.

14. Pasienten er en tiltenkt operatgr. Pasienten kan trygt bruke alle funksjonene til enheten.

15. Det kan vaere utrygt &:

— bruke tilbeher, avtakbare deler og materialer som ikke er beskrevet i bruksanvisningen.

— koble dette utstyret sammen med annet utstyr som ikke er beskrevet i bruksanvisningen.

— demontere, reparere eller modifisere utstyret.

16. Materialet som kommer i kontakt med pasientens hud har bestatt ISO10993-5-testene for invitro-cytotoksisitet og
1SO10993-10-testene for irritasjon og overfalsomhet av forsinket type.
17. Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr bar unngas fordi det kan fore til feil bruk. Hvis slik

bruk er nedvendig, ber dette utstyret og det andre utstyret observeres for & bekrefte at de fungerer normalt.

18. Bruk av tilbeher, transdusere og kabler annet enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret
kan fore til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og resultere i feil
drift.

19. Nar signalet ikke er stabilt, kan avlesningen vaere ungyaktig.

20. Materialet til enheten har ingen naturlatex.

21. Pulsoksymeterutstyret er kalibrert for & vise funksjonell oksygenmetning.

22. Bolgeformen vi gir er normalisert.

23. Ikke modifiser dette utstyret uten tillatelse fra produsenten.

24, Produsenten vil pa forespersel gjere tilgjengelige kretsskjemaer, komponentliste, beskrivelser, kalibreringsinstruksjoner
eller annen informasjon som vil hjelpe brukerens behgrig oppleerte personell til & reparere de delene av utstyret som
er utpekt av produsenten for & kunne repareres.

25. Slutt & bruke og kontakt det lokale servicesenteret hvis ett av falgende tilfeller oppstar:

Noen av problemene i Mulige problemer og lasninger kan ikke lgses.
Oksymeteret kan ikke slas pa. Sjekk batteriene forst.
Det er en sprekk pa oksymeteret, eller skade pa skjermen og avlesninger kan ikke identifiseres; figzeren virker ikke.

26. Aldrende infrarad-straledetektor eller utilstrekkelig batteriniva kan pavirke utstyrets ytelse. Folg instruksjonene i
handboken for & vedlikeholde enheten.

27. Ta kontakt med leveranderen for sparsmal om bruk eller vedlikehold.
yaktige malinger kan vaere forarsaket av

Betydelige nivaer av dysfunksjonelt hemoglobin (som karbonyl - hemoglobin eller methemoglobin).
Intravaskulaere fargestoffer som indocyaningrenn eller metylenblatt.

Heyt omgivelseslys. Skjerm sensoromradet om ngdvendig.

Mye pasientbevegelse.

Hoyfrekvent elektrokirurgisk interferens og defibrillatorer.

Vengse pulsasjoner.

Plassering av en sensor pa en ekstremitet med en blodtrykksmansjett, arterielt kateter eller intravaskuleer linje.
Pasienten har hypotensjon, alvorlig vasokonstriksjon, alvorlig anemi eller hypotermi.

Pasienten er i hjertestans eller er i sjokk.

CPINDORON =

Oxymetr nelze
zapnout

1. Zadna baterie nebo nizka kapacita baterie
2. Baterie mohou byt nainstalovany nespravné
3. Oxymetr mUze byt poskozen

1. Produkt se automaticky vypne, kdyz neni
detekovan Zadny signal déle nez 8 sekund
2. Baterie je pfili$ nizka na to, aby fungovala

Vyméiite baterie
Vlozte prosim zpét baterie
Kontaktujte prosim mistni zakaznické centrum

Normalni
Vymérite baterie

Kontrolky nahle
zhasly

Na obrazovce se |Err 7 znamena, Ze vSechny emisni LED nebo
zobrazi ,Err 7°. pfijimaci dioda jsou poSkozené.

Definice symbolu

Symbol

Kontaktujte prosim mistni zakaznické centrum

Definice Symbol Definice

+70¢C
max

ZCA RH=93%
non—condensing
Pozor d

1P22

CE..

Pouzity dil typu BF Skladovaci teplota a relativni vihkost

Informace vyrobce

Datum vyroby Stuperi ochrany proti vnikani prachu a vody

Nasyceni kyslikem Schvaleni Evropské unie

PR bpm tepova frekvence (BPM) Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
‘ _ Indikator nizké spotieby @ Postupujte podle navodu k pouziti

o2 Zadny alarm SpO2 . @ sériové &islo

E Shoda se smérnici WEEE ? Signal neni stabilni

—

% Informace o dovozci Zdravotnické zafizeni

Elektromagneticka kompatibilita

Zafizeni odpovida normé IEC60601-1-2 pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC).

Zakladni vykon je definovan jako pfesnost SpO2 a presnost tepové frekvence nebo indikace abnormalniho provozu. Pfesnost mize
byt ovlivnéna v disledku vystaveni elektromagnetickému ruseni, které je mimo prostfedi uvedena v zamysleném pouziti. Pokud se
vyskytnou problémy, presurite zafizeni dale od zdroje elektromagnetického ruseni.

10. P eller falske negler.
1. Svak pulskvalitet (lav perfusjon).
12. Lavt hemoglobin.

Kontraindikasjon
Ingen funnet.

Produktfunksjoner

Enkel & betjene og praktisk & baere.

Lite volum, lav vekt og lavt stremforbruk.

Fargeskjermen viser SpO2, PR og bglgeform.

6 visningsmoduser.

Niva 1-10 justerbar lysstyrke.

2 stk AAA-starrelse alkaliske batterier; Sanntidsindikator for batteristatus.

Enheten vil automatisk sl& seg av om 8 sekunder hvis ingen operasjon oppdages etter at "Finger ut" vises.

Tiltenkt bruk

Pulsoksymeteret er et handholdt ikke-invasiv enhet beregnet for punktsjekking av oksygenmetning av arterielt hemoglobin
(Sp02) og pulsfrekvens hos voksne, ungdom, barn og spedbarn pa sykehus, sykehuslignende fasiliteter og hjemmesykepleie.

NookwN=

Driftsinstruksjoner

Installer to AAA-batterier i henhold til instruksjonene for batteriinstallasjon. (Figure 2)
Plasser en av fingrene dine inn i gummiapningen pa pulsoksymeteret.
Trykk pa bryterknappen én gang pa frontpanelet for & sla pa pulsoksymeteret.
Hold hendene stille under avlesingen. Ikke rist pa fingeren under testen. lkke beveg kroppen under avlesning.
Les dataene fra skjermen.
Visningsmodusene er som folger (Figure 3)
erknader:
Trykk kort pa stremknappen for & bytte visningsmodus.
Trykk lenge pa stremknappen for & justere lysstyrken pa oksymeteret. Det er 10 nivaer av lysstyrke.
Ta ut fingeren, skjermen viser "Finger ut". Det betyr at malingen avsluttes.

Front Panel

2ol B

Merknader:

Signalindikasjonen "?" vist pa skjermen betyr at signalet er ustabilt. Hold hendene i ro og prev igjen.

Hvis malingen overskrider grensen (SpO2<90 %, PR<60bpm eller PR>100bpm), blir fargen pa malingene rod.
Batteriindikatoren vil vaere tom i radt hvis strammen er veldig lav.(Figure4)
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Installasjon av batteri

1. Skyv batteridekselet horisontalt langs pilen.

2. Sett inn to AAA-batterier i batterirommet. Match pluss (+) og minus (-) tegn i rommet. Hvis polaritetene ikke samsvarer,
kan det oppsta skade pa oksymeteret.

3. Lukk batteridekselet. (Figure 5)

Merknader:

. Ta ut batteriene hvis pulsoksymeteret ikke skal brukes over lengre tid.

. Vennligst skift ut batteriet nar stremindikatoren begynner a flimre.

Bruk snoren

1. Tre den tynnere enden av snoren gjennom det hengende hullet.

2. Tre den tykkere enden av snoren gjennom den gjengede enden fgr du drar den stramt.(Figure 6)
Advarsler!

. Hold oksymeteret unna sma barn. Sma gjenstander som batterideren, batteriet og snoren er kvelningsfare.
. Ikke heng snoren fra enhetens elektriske ledning.

. Veer oppmerksom pa at snoren som er knyttet til oksymeteret kan forarsake kvelning pa grunn av for lang lengde.

Vedlikehold og lagri sk fingeren for den settes i o

1. Skift ut batteriene i god tid nar lavspenningslampen lyser.

2. Rengjer overflaten pa oksymeteret for det brukes til diagnose for pasienter.

3. Ta ut batteriene hvis oksymeteret ikke er i bruk over lengre tid.

4. Det er best a lagre produktet i -25°C~+70°C og <93% fuktighet.

5. Oppbevares pa et tort sted. Ekstrem fuktighet kan pavirke oksymeterets levetid og kan forarsake skade.

6. Kast batteriet pa riktig mate; Folg alle gjeldende lokale lover for avhending av batterier.

engjer og desinfiser enheten

. Det anbefales a rengjere og desinfisere silikonet ved & bergre fingeren pa innsiden av enheten med en myk klut fuktet
med anbefalt alkohol p& 70 % isopropyl eller 70 % etanol fer og etter hver bruk.

. Overdreven desinfeksjon kan forarsake skade pa enheten og anbefales derfor ikke for denne enheten med mindre
annet er angitt i sykehusets serviceplan.

. Ikke hell eller spray vaesker pa enheten, og la ikke vaeske komme inn i &pninger i enheten. La enheten terke grundig

for den brukes pa nytt.

Forsiktig: Bruk aldri EtO (ety eller for yd til
Brukstiden til enheten er fem ar nar den brukes til 15 malinger hver dag og 10 minutter per en maling.

Spesifikasjoner

1. Skjermtype LCD-skjerm

2. Sp02 Visningsomrade:
0%~100%
Maleomrade: 70%~100%
Noyaktighet: 70%~100%+2%;0%~69% ingen definisjon
Opplesning: 1 %
Merk: En funksjonstester kan ikke brukes til & vurdere noyaktigheten til en pulsoksymetermonitor eller sensor. Klinisk
testing brukes til a fastsla SpO2 -ngyaktigheten. Den malte arterielle hemoglobinmetningsverdien (Sp02) til sensorene
sammenlignes med arteriell hemoglobinoksygenverdi (Sa02), bestemt fra blodprever med et laboratorie-CO-oksymeter.
Noyaktigheten til sensorene sammenlignet med CO-oksymeterprgvene malt over SpO2 -omradet pa 70%~100%.
Noyaktighetsdata beregnes ved a bruke rot-middel-kvadrat (Arms-verdi) for alle fag, i henhold til ISO 80601-2-61, medisinsk
elektrisk utstyr — Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse for pulsoksymeterutstyr for medisinsk bruk.
En funksjonell tester brukes til & male hvor ngyaktig pulsoksymeteret gjengir den spesifiserte kalibreringskurven og PR-
ngyaktigheten.
Modellen for funksjonstester er Index2 FLUKE-simulator og versjonen er 2.1.3.

3. Pulsfrekvensvisningsomrade: Obpm~250bpm
Maleomrade: 30bpm~250bpm
Noyaktighet: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100 bpm ~ 250 bpm, +2 %
Oppl@sning: 1bpm
4. Probe LED-spesifikasjoner (Merk: Informasjonen om belgelengdeomradet kan vaere spesielt nyttig for klinikere)
Bolgelengde Stralende kraft
R@D 660+3nm 3.2mW
Infrared 905+10nm 2.4mW
5. Stremkrav To AAA alkaliske batterier

Stregmforbruk: Mindre enn 40mA

Batterilevetid: To AAA 1,5V, 1200mAh alkaliske batterier kan brukes kontinuerlig sa lenge som 20 timer.
Miljgkrav

Driftstemperatur: 0°C~40°C

Lagringstemperatur: -25~+70°C

Luftfuktighet i omgivelsene: 15%~93% ingen kondens under drift; <93 % ingen kondens ved lagring/transport
Atmosfeeretrykk: 70kPa~106kPa

Merk: Nar omgivelsestemperaturen er 20°C, kreves det 6 timer for utstyret & varmes opp fra minimum lagringstemperatur
eller 4 timer for & avkjoles fra maksimal lagringstemperatur mellom bruk til det er klart for tiltenkt bruk.
Oppdateringsperiode for utstyrsdata: gjennomsnittlig dataoppdateringsperiode er 8 sekunder. (Figure 7)
Klassifisering

Avhengig av type beskyttelse mot elektrisk stet: Internt drevet utstyr

I henhold til graden av beskyttelse mot elektrisk stet: Type BF péafort del (pafert del: gummihullet pa enheten)
| henhold til graden av beskyttelse mot inntrenging av vann: IP22

I henhold til driftsmaten: Kontinuerlig drift

Sammendrag av klinisk studie

Folgende detaljer er gitt for & avslere faktisk ytelse observert i den kliniske valideringsstudien av friske voksne frivillige. ARMS-
verdianalyseerklaeringen og Bland-Altman-dataplott er vist som falger:

1

o N

ARMS verdianalyseerklaering

Punk 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#poeng 227 91 81 55 136
Partiskhet 0.99 0.73 1.44 0.74 1.16
VAPEN 0.80 1.16 2.04 2.21 2.11

Bland-Altman plotgrafikk (Figure 8)

Mulige problemer og lgsninger

Problemer Mulig arsak Losning
SpO2 eller PR vises | 1. Fingeren er ikke satt inn riktig 1. Prov pa nytt ved & sette inn fingeren
ikke normalt 2. Pasientens SpO2 -verdi er for lav til & kunne males | 2. Det er overdreven belysning

3. Prav noen ganger til. Hvis du kan forsikre
deg om at det ikke er noe problem med
produktet. Bytt til en annen maler eller et
sykehus oksymeter.

1. Prov pa nytt ved a sette inn fingeren

SpO2 eller PR vises |1. Fingeren er kanskje ikke satt dypt nok inn.

ustabilt 2. Overdreven pasientbevegelse 2. Veer rolig
Oksymeteret kan 1. Ikke noe batteri eller lav batteristrem 1. Bytt batterier
ikke slas pa 2. Batterier kan veere feil installert 2. Sett inn batteriene pa nytt

3. Ta kontakt med det lokale
kundeservicesenteret

3. Oksymeteret kan veere skadet

Indikasjonslampene | 1. Produktet slas automatisk av nar det ikke registreres | 1. Normal
slukkes plutselig noe signal i mer enn 8 sekunder 2. Skift ut batteriene
2. Batteriet er for lavt til a fungere

Err 7 betyr at all emisjons-LED eller mottaksdiode er | Ta kontakt med det lokale

"Err 7" vises pa

skjermen skadet. kundeservicesenteret
Symboldefinisjoner
Symbol |Definisjon Symbol Definisjon

Type BF pafert del Lagringstemperatur og relativ fuktighet

e
non-condensing
Forsiktighet d

Produsentens informasjon

Graden av beskyttelse mot inntrenging & Produksionsdato
av stgv og vann d
%Sp0, |Oksygenmetning c €°m europeisk unions godkjenning

Autorisert representant i det europeiske

PR bpm |Pulsfrekvens (BPM)

Lav stremindikator Serienr.

b

Ingen SpO2 -alarm Folg bruksanvisningen

o,
-
o

Samsvar med WEEE-direktivet Indiker at signalet ikke er stabilt

Indiker at signalet ikke er stabilt Medisinsk enhet

Elektromagnetisk kompabilitet

Utstyret er i samsvar med IEC60601-1-2 Electromagnetic Compatibility (EMC) standard.

Essensiell ytelse er definert som SpO2 -ngyaktighet og pulsngyaktighet eller en indikasjon pa unormal drift. Noyaktigheten kan
bli pavirket som falge av eksponering for elektromagnetiske forstyrrelser som er utenfor miljgene som er oppfert i tiltenkt bruk.
Hvis det oppstar problemer, flytt enheten vekk fra kilden til elektromagnetiske forstyrrelser.
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Pulsoximeter

Generel beskrivelse

It binder sig til heemoglobin i rade blodlegemer, nar det bevaeger sig gennem lungerne. Det transporteres gennem hele
kroppen som arterielt blod. Et pulsoximeter bruger to frekvenser af lys (redt og infraredt) til at bestemme procentdelen (%) af
haemoglobin i blodet, der er masttet med ilt. Procentdelen kaldes blodets iltmaetning eller SpO2. Et pulsoximeter méler og viser
ogsa pulsfrekvensen, samtidig med at det maler SpO2-niveauet.

Maleprincip

Princippet for oximeteret er som falger: Pulsoximeteret virker ved at anvende en sensor pa en fingerspids. Sensoren
indeholder en dobbelt lyskilde og fotc tor. Den ene b 1gde af lyskilden er 660nm, hvilket er redt lys; den anden
er 905nm, som er infraredt-redt lys. Hud, knogler, vaev og venekar absorberer normalt en konstant meaengde lys over tid.
Fotodetektoren i fingersensoren opsamler og omdanner lyset til elektronisk signal, som er proportionalt med lysintensiteten.
Den arteriolzere seng pulserer normalt og absorberer variable maengder af lys under systole og diastole, efterhanden som
blodvolumen stiger og falder. Forholdet mellem lys absorberet ved systole og diastole omsaettes til en iltmaetningsmaling.
Denne maling kaldes SpO2.

Diagram over driftsprincippet (Figure 1)

1. Red- og infrared-straledetektor

2. Red og infrared lyskilde

Forholdsregler ved brug

1. Lees manualen omhyggeligt fer brug.

2. Driften af pulsoximeteret kan blive pavirket af brugen af en elektrokirurgisk enhed (ESU).

3. Pulsoximeteret skal veere i stand til at male pulsen korrekt for at opna en ngjagtig SpO2 -maling. Bekreeft, at intet
hindrer pulsmalingen, fer du stoler pa SpO2 -mélingen.

4. Brug ikke pulsoximeteret i et MR- eller CT-miljo.

5. Brug ikke pulsoximeteret i situationer, hvor alarmer er pakraevet. Enheden har ingen alarmer. Det er ikke til kontinuerlig
overvagning.

6. Brug ikke pulsoximeteret i en eksplosiv atmosfeere.

7. Pulsoximeteret er kun beregnet som et supplement til patientvurdering. Det skal bruges sammen med andre metoder
til vurdering af kliniske tegn og symptomer.

8. For at sikre korrekt sensorjustering og hudintegritet ber den maksimale paferingstid pa et enkelt sted for vores enhed
veere mindre end en halv time.

9. Steriliser ikke enheden ved hjeelp af autoklavering, ethylenoxidsterilisering eller nedszenkning af enheden i vaeske.

Enheden er ikke beregnet til sterilisering.

10. Folg lokale bekendtgarelser og genbrugsinstruktioner vedrarende bortskaffelse eller genbrug af enheden og enhedens
komponenter, inklusive batterier.

1. Dette udstyr overholder IEC 60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk elektrisk udstyr og/
eller systemer. Men pa grund af udbredelsen af radiofrekvent sendeudstyr og andre kilder til elektrisk stgj i
sundhedsvaesenet og andre miljger, er det muligt, at hgje niveauer af sadan interferens pa grund af en kildes nzerhed
eller styrke kan forstyrre denne enheds ydeevne.

12. Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr. Det baerbare og mobile RF
kommunikationsudstyr ma ikke bruges teettere en 30 cm (12 tommer) pa nogen del af enheden, inklusive kabler
specificeret af producenten. Ellers kan det medfere forringelse af dette udstyrs ydeevne.

13. Dette udstyr er ikke beregnet til brug under patienttransport uden for sundhedscentret.
14. Patienten er en tilsigtet operater. Patienten kan trygt bruge alle enhedens funktioner.
15. Det kan veere usikkert at:

— brug tilbeher, aftagelige dele og materialer, der ikke er beskrevet i brugsanvisningen.
— sammenkoble dette udstyr med andet udstyr, der ikke er beskrevet i brugsanvisningen.

. — adskille, reparere eller sendre udstyret.

16. Materialet, der kommer i kontakt med patientens hud, har bestaet 1SO10993-5-testene for invitro-cytotoksicitet og
1SO10993-10-testene for irritation og overfalsomhed af forsinket type.

17. Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da det kan resultere i forkert betjening.
Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at verificere, at de fungerer
normalt.

18. Brug af andet tilbeher, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr,
kan resultere i @get elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet af dette udstyr og resultere i
forkert drift.

19. Nar signalet ikke er stabilt, kan afleesningen veere ungjagtig. Henvis venligst ikke til det.

20. Enhedens materiale har ingen naturlatex.

21. Pulsoximeterudstyret er kalibreret til at vise funktionel iltmaetning.

22. Den bglgeform, vi leverer, er normaliseret.

23. Modificer ikke dette udstyr uden tilladelse fra producenten.

24. Producenten vil pa anmodning stille kredslgbsdiagrammer, komponentdelslister, beskrivelser, kalibreringsinstruktioner

eller anden information til radighed, som vil hjeelpe brugerens behgrigt uddannede personale til at reparere de dele af
udstyret, som er udpeget af producenten til at kunne repareres.

25. Stop brugen, og kontakt det lokale servicecenter, hvis et af folgende tilfeelde opstar:

. Nogle af problemerne i Mulige problemer og lgsninger kan ikke lgses.

. Oximeteret kan ikke teendes under alle omstaendigheder og ikke pa grund af batteriet.

. Der er en revne pa oximeteret, eller skader pa skaermen kan ikke identificeres. fiederen er ugyldig; eller neglen
reagerer ikke eller er utilgaengelig.

26. Aldrende infrargd-straledetektor eller utilstraekkeligt batteriniveau kan pavirke udstyrets ydeevne. Folg instruktionerne
i manualen for at vedligeholde enheden.

27. Kontakt venligst producenten for spargsmal om brug eller vedligeholdelse.
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veere forarsaget af

1. Betydelige niveauer af dysfunktionelt haemoglobin (sasom carbonyl - haemoglobin eller methaemoglobin).
2. Intravaskulaere farvestoffer sasom indocyaningren eller methylenblat.

3. Hgjt omgivende lys. Afskaerm sensoromradet om ngdvendigt.

4. Overdreven patientbevaegelse.

5. Haijfrekvent elektrokirurgisk interferens og defibrillatorer.

6. Vengse pulsationer.

7. Placering af en sensor pa en ekstremitet med en blodtryksmanchet, arterielt kateter eller intravaskuleer linje.
8. Patienten har hypotension, alvorlig vasokonstriktion, svaer anaemi eller hypotermi.

9. Patienten er i hjertestop eller er i chok.

10. Neglelak eller falske negle.

11. Svag pulskvalitet (lav perfusion).

12. Lavt haemoglobin.

Kontraindikation
Endnu ikke fundet.

Produktegenskaber

Enkel at betjene og praktisk at baere.

Lille volumen, let vaegt og lavt stremforbrug.

Farvesksermen viser SpO2, PR og belgeform.

6 visningstilstande.

Niveau 1-10 justerbar lysstyrke.

2 stk AAA-starrelse alkaliske batterier; Batteristatusindikation i realtid.

Enheden slukker automatisk efter 8 sekunder, hvis der ikke registreres nogen handling efter "Finger Out" vises.

NO Ok WN S

Anvendelsesformal

Pulsoximeteret er en handholdt ikke-invasiv enhed beregnet til stikpravekontrol af iltmaetning af arterielt haemoglobin (SpO2)
og pulsfrekvens hos voksne, unge, barn og spaedbern pa hospitaler, hospitalstyper og hjemmepleje.

Betjeningsvejledning

Installer to AAA-batterier i henhold til instruktionerne for batteriinstallation. (Figure 2)

Placer en af dine fingre i gummidbningen pa pulsoximeteret.

Tryk pa kontakten én gang pa frontpanelet for at teende for pulsoximeteret.

Hold hzenderne stille til laesningen. Ryst ikke med fingeren under testen. Det anbefales, at du ikke bevaeger din krop,
mens du leeser.

Lees dataene fra skaermen.

. Visningstilstandene er som falger. (Figure 3)

Bemazerkninger:

Tryk kort pa teend/sluk-knappen for at skifte visningstilstande.

. Tryk laenge pa teend/sluk-knappen for at justere lysstyrken af oximeteret. Der er 10 niveauer af lysstyrke.
Tag din finger ud, skaermen viser "Finger Out". Det betyder, at malingen slutter.

Ealiad Sl
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Frontpanel

Bemaerkninger:

Signalindikationen "?" vist pa skaermen betyder, at signalet er ustabilt. Hold haenderne stille og prev igen.

Hvis malingen overskrider greensen (Sp0O2<90%, PR<60bpm eller PR>100bpm) vil farven pa tallene veere rade.
Batteristremindikatoren vil veere tom i redt, hvis strammen er meget lav.(Figure 4)
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Installation af batteri

1. Skub batteridaekslet vandret langs pilen.

2. Seet to AAA-batterier i batterirummet. Match plus (+) og minus (-) tegn i rummet. Hvis polariteterne ikke stemmer
overens, kan der opsta skader pa oximeteret.

3. Luk batteridaekslet.(Figure 5)

Bemaerkninger:
Fjern venligst batterierne, hvis pulsoximeteret ikke skal bruges i leengere perioder.
Udskift venligst batteriet, nar stramindikatoren begynder at flimre.

Brug snoren

Treek den tyndere ende af snoren gennem det haengende hul.

For den tykkere ende af snoren gennem den gevindskarne ende, fer du traekker den stramt.(Figure 6)
Advarsler!

Hold oximeteret veek fra sma bgrn. Sma genstande sasom batterilagen, batteriet og snoren udger kveelningsfare.
Hzeng ikke snoren fra enhedens elektriske ledning.

Bemaerk venligst, at snoren, som er bundet til oximeteret, kan forarsage kvaelning pa grund af for lang leengde.

N o=

Vedligeholdelse og opbevaring

1. Udskift batterierne i tide, nar lavspaendingslampen er taendt.

2. Renger overfladen af oximeteret, for det bruges til diagnosticering af patienter.

3. Fjern batterierne, hvis oximeteret ikke er i drift i laengere tid.

4. Det er bedst at opbevare produktet i -25°C~+70°C og <93% luftfugtighed.

5. Opbevares pa et tort sted. Ekstrem fugt kan pavirke oximeterets levetid og kan forarsage skade.

6. Bortskaf batteriet korrekt; felg alle geeldende lokale love for bortskaffelse af batterier.

Renger og desinficer enheden

. Det anbefales at rengere og desinficere silikonen ved at rere fingeren inde i enheden med en blgd kiud fugtet med
anbefalet alkohol pa 70 % isopropyl eller 70 % ethanol fer og efter hver brug.

. Overdreven desinfektion kan forarsage skade pa enheden og anbefales derfor ikke til denne enhed, medmindre andet
er angivet i dit hospitals serviceplan.

. Hzeld eller sprojt ikke veesker pa enheden, og lad ikke vaeske treenge ind i abningerne i enheden. Lad enheden terre

grundigt fer genbrug.

Forsigtig: Brug aldrig EtO (ethy id) eller for yd til
Enhedens levetid er fem ar, nar den bruges til 15 malinger hver dag og 10 minutter pr. maling.

Specifikation

1. Display Type LCD-skaerm

2. Sp02 Skaermomrade: 0%~100%
Maleomrade: 70%~100%
Ngjagtighed: 70%~100%+2%;0%~69% ingen definition
Oplgsning: 1 %
Bemeerk: En funktionel tester kan ikke bruges til at vurdere ngjagtigheden af en pulsoximetermonitor eller sensor. Klinisk test
bruges til at fastsla SpO2 -ngjagtigheden. Sensorernes malte arterielle haemoglobinmeetningsveerdi (SpO2 ) sammenlignes
med arteriel haemoglobinoxygenvzerdi (Sa02 ), bestemt ud fra blodpraver med et laboratorie-CO-oximeter. Ngjagtigheden
af sensorerne sammenlignet med CO-oximeterpreverne malt over SpO2 -omradet pa 70%~100%. Ngjagtighedsdata
beregnes ved hjeelp af root-mean-squad (Arms-veerdi) for alle emner i henhold til ISO 80601-2-61, medicinsk elektrisk
udstyr — seerlige krav til den grundlzeggende sikkerhed og veesentlige ydeevne af pulsoximeterudstyr til medicinsk brug.
En funktionel tester bruges til at male, hvor ngjagtigt Pulse Oximeter reproducerer den specificerede kalibreringskurve og
PR-ngjagtigheden.
Modellen af funktionstester er Index2 FLUKE simulator, og versionen er 2.1.3.

3. Pulsfrekvensvisningsomrade: Obpm~250bpm
Maleomrade: 30bpm~250bpm
Ngjagtighed: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%
Oplgsning: 1bpm

4. Probe LED-specifikationer (Bemaerk: Oplysningerne om bglgelzengdeomradet kan veere szerligt nyttige for klinikere)

Bolgeleengde Stralende Kraft
R@D 660+3nm 3.2mW
IR 905+10nm 2.4mW

5. Stremkrav To AAA alkaliske batterier
Stremforbrug: Mindre end 40mA
Batterilevetid: To AAA 1,5V, 1200mAh alkaliske batterier kunne bruges kontinuerligt s& laenge som 20 timer.
6. Miljgkrav
Driftstemperatur: 0°C~40°C
Opbevaringstemperatur: -25°C~+70°C
Omgivende luftfugtighed: 15%~93% ingen kondens under drift; <93% ingen kondens ved opbevaring/transport
Atmosfeeretryk: 70kPa~106kPa
Bemaerk: Nar omgivelsestemperaturen er 20°C, kraeves det 6 timer for udstyret at varme op fra den laveste
opbevaringstemperatur eller 4 timer for at afkgle fra den maksimale opbevaringstemperatur mellem brug, indtil det er klar til
den tilsigtede brug.
7. Udstyrsdataopdateringsperiode: den gennemsnitlige dataopdateringsperiode er 8 sekunder. (Figure 7)
8. Klassifikation
Alt efter typen af beskyttelse mod elektrisk sted: Internt drevet udstyr
I henhold til graden af beskyttelse mod elektrisk sted: Type BF pafert del (pafert del: enhedens gummihul)
I henhold til graden af beskyttelse mod indtreengning af vand: IP22
Alt efter driftsform: Kontinuerlig drift

Sammendrag af kliniske undersggelser

Folgende detaljer er givet for at afslere den faktiske ydeevne observeret i det kliniske valideringsstudie af raske voksne
frivillige. ARMS-vaerdianalyseerkleeringen og Bland-Altman-dataplot er vist som falger:

Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 1: Limity elektromagnetickych emisi a shoda

Test emisi Dodrzovani
RF emise Skupina 1, tfida B
CISPR 11

Poznamka: Harmonické emise (IEC 61000-3-2), emise blikani napéti (IEC 61000-3-3) nejsou pouzitelné

Tabulka 2: Elektromagneticka imunita

o L

S —

Test imunity Dodrzovani
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt
IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV vzduch
Jmenovﬁy 'vykon Frekvencni 30 A/m
magneticka pole
IEC 61000-4-8 S0 Hza 60 Hz
80 MHz — 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz
380 — 390 MHz 27 V/m Pulzni mod.18Hz
" . 430 — 470 MHz 28 V/Im FM+5Hz odchylka 1kHz sinus
Vyzafované RF
704 — 787 MHz 9 V/m Pulzni mod. 217 Hz
IEC 61000-4-3
800 — 960 MHz 28 V/m Pulzni mod.18Hz
1.7 -1.99 GHz 28 V/m Pulzni mod.217Hz
2.4 -2.57 GHz 28 V/m Pulzni mod. 217Hz
5.1-5.8 GHz 9 V/m Pulzni mod. 217Hz

Poznamka: Elektrické rychlé prechodové jevy (IEC 61000-4-4), prepéti (IEC 61000-4-5), poklesy napéti (IEC 61000-4-11),
vodiva odolnost (IEC 61000-4-6) nejsou pouZzitelné.

Obsah krabice

Pulzni oxymetr

Jedna $fidrka

Dvé baterie AAA

Jeden navod k pouziti
Silikonovy ochranny kryt
3 Nylonové pouzdro

Pouzitelné modely

MD300C2 MD300C21 MD300C22 MD300C23 MD300C26 MD300C29 MD300C203 OXY300
Poznamky:

Sohwn =

1. llustrace pouzité v této pfirucce se mohou mirné lisit od vzhledu skute¢ného produktu.
2. Specifikace se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.
VSECHNA PRAVA VYHRAZENA

Datum revize: 07. Cervence 2024
Verze: Ver2.0

Tabell 1: EI; gnetisk i og

Test emisi Dodrzovani

RF emise Skupina 1, tfida B
CISPR 11

Poznémka: Harmonické emise (IEC 61000-3-2), emise blikani napéti (IEC 61000-3-3) nejsou pouZitelné

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

ARMS veerdianalyseerklaering Immunitetstest Samsvar
Elektrostatisk utladning (ESD) |+8 kV kontakt
Vare 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
okt 227 Y 81 55 136 IEC 61000-4-2 2KV, 4 kV, 8 kV, £15 KV luft
- Merkeeffekt Frekvens
Partiskhed 0.99 0.73 1.44 0.74 1.16 . 30 A/m
magnetiske felt
ARME 0.80 1.16 2.04 2.21 2.1
— IEC 61000-4-8 50Hz 09 60 Hz
Bland-Altman Plot Grafik (Figure 8) 80 MHz — 2.7 GHz 10 Vim 80% AM 1kHz
Mulige problemer og Igsninger 380 — 390 MHz 27 Vim Puls mod. 18Hz
— - Utstralt RF 430 — 470 MHz 28 VIm FM+5Hz avvik 1kHz sinus
Problemer Mulig arsag Losning N 704 - 787 MHz 9 V/m uls mod. 217 Hz
SpO2 eller PR kan ikke |1. Fingeren er ikke indsat korrekt 1. Prov igen ved at indszette fingeren IEC 61000-4-3
vises normalt 2. Patientens SpO2 -veerdi er for lav til at 2. Der er overdreven belysning 800 — 960 MHz 28 Vim uls mod.18Hz
blive malt 3. Prev nogle flere gange. Hvis du kan sikre dig, at 1.7 —1.99 GHz 28 V/m uls mod.217Hz
der ikke er problemer med produktet, skal du ga til et
hospital i tide for at fa en ngjagtig diagnose. 24-257GHz 28 Vim uls mod.217Hz
5.1-5.8 GHz 9 V/m uls mod. 217Hz
SpO2 eller PR vises 1. Fingeren er muligvis ikke indsat dybt nok. | 1. Prov igen ved at indszette fingeren Merk: Elektriske raske transienter (IEC 61000-4-4), overspenning (IEC 61000-4-5), spenningsfall (IEC 61000-4-11), ledet
ustabilt 2. Overdreven patientbevaegelse 2. Veer rolig immunitet(IEC 61000-4-6) er ikke aktuelt.
Oximeteret kan ikke 1. Intet batteri eller lav batterispeending 1. Udskift venligst batterierne
teendes 2. Batterier kan veere installeret forkert 2. Seet batterierne i igen Boksens innhold
3. Oximeteret kan veere beskadiget 3. Kontakt venligst det lokale kundeservicecenter

Indikationslamperne er |1. Produktet slukkes automatisk, nar der|1. Normal

pludselig slukket ikke registreres noget signal i mere end 8 |2. Udskift batterierne
sekunder

2. Batteriet er for lavt til at fungere

"Err 7" vises pa
skeermen

Err 7 betyder, at al emissions-LED eller|Kontakt venligst det lokale kundeservicecenter
modtagediode er beskadiget.

Symbol definitioner

Symbol Definition Symbol Definition
Type BF anvendt del A Advarsel
Folg brugsanvisningen %Sp0, |litmeetning

Pulsoksymeter

En snor

To AAA-batterier

En bruksanvisning

En silikon gummistevel
2 En beereveske

oo LN =

Gjeldende modeller

MD300C2 MD300C21 MD300C22 MD300C23 MD300C26 MD300C29 MD300C203 OXY300
Merknader:

lllustrasjonene som brukes i denne handboken kan avvike litt fra utseendet til det faktiske produktet.
Spesifikasjonene kan endres uten forvarsel.
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ALLE RETTIGHETER FORBEHOLDT
Revidert dato: 07. juli 2024
Versjon: Versjon 2.0

Tabel 2: Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk kompatibilitet

Enheden er i overensstemmelse med IEC60601-1-2 Electromagnetic Compatibility (EMC) standard.

Veesentlig ydeevne er defineret som SpO2 -ngjagtighed og pulsngjagtighed eller en indikation af unormal drift. Nejagtigheden
kan blive pavirket som falge af eksponering for elektromagnetiske forstyrrelser, som er uden for de miljger, der er angivet i den
tilsigtede brug. Hvis der opstar problemer, skal du flytte enheden veek fra kilden til elektromagnetiske forstyrrelser.

Tabel 1: Elektr L

a@nser og overholdelse

Emissions Test Overholdelse

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1, klasse B

Bemazerk: Harmoniske emissioner (IEC 61000-3-2), spaendingsflimmeremissioner (IEC 61000-3-3) er ikke geeldende.

PR bpm Pulsfrekvens (BPM) D Lav effekt indikator
Immunitetstest Overholdelse
Ingen SpO2 -alarm @ Serienr. Elektrostatisk afladning (ESD) |8 kV kontakt
SpO2 IEC 61000-4-2 +2 KV, +4 KV, +8 KV, 15 KV luft
+70C Nominel effekt Frekvens 30 AV
2% Opbevaringstemperatur og relativ 1P22 Graden af beskyttelse mod indtreengen af magnetiske felter m
< luftfugtighed stev og vand 50 Hz og 60 Hz
RH=93%
hon o asing IEC 61000-4-8 ¢
80 MHz — 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz
d| Fremstillingsdato d Fabrikantens oplysninger 380 — 390 MHz 27 V/m Puls mod. 18 Hz
s 430 — 470 MHz 28 V/m FMx5Hz afvigelse 1kHz sinus
Overensstemmelse med WEEE- ' ’ ; . Udstralet RF
L '? Indikerer, at signalet ikke er stabilt 704 — 787 MHz 9 V/m Puls mod. 217Hz
direktivet |EC 61000-4-3
—_— 800 - 960 MHz 28 V/m Puls mod.18Hz
% Importgrens oplysninger Medicinsk udstyr 1.7 -1.99 GHz 28 V/m Puls mod. 217Hz
2.4-257 GHz 28 V/m Puls mod. 217Hz
c E Godkendelse af Den Europaeiske Bemyndiget repraesentant i Det Europaeiske 51_5.8GHz 9 V/m Puls mod.217Hz
0123 Union Feellesskab . - .

Bemaerk: Elektriske hurtige transienter (IEC 61000-4-4), overspaending (IEC 61000-4-5), spaendingsfald (IEC 61000-4-11),
fort immunitet(IEC 61000-4-6) er ikke geeldende.

Kassens indhold

Pulsoximeter

En snor

To AAA batterier
En brugsanvisning
Beskyttelses cover
3 Opbevarings etui

oapwN =

zeldende modeller

MD300C2 MD300C21 MD300C22 MD300C23 MD300C26 MD300C29 MD300C203 OXY300
Bemarkninger:

1. lllustrationerne i denne vejledning kan afvige lidt fra udseendet af det faktiske produkt.

2. Specifikationerne kan aendres uden forudgaende varsel.

ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES
Revideret dato: 07. juli 2024
Version: Version 2.0
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