
 Pulzní oxymetr
   

 Obecný popis
Kyslík se při pohybu plícemi váže na hemoglobin v červených krvinkách. Je transportován do celého těla jako arteriální krev. 
Pulzní oxymetr používá dvě frekvence světla (červenou a infračervenou) k určení procenta (%) hemoglobinu v krvi, který je 
nasycený kyslíkem. Procento se nazývá saturace krve kyslíkem nebo SpO2. Pulzní oxymetr také měří a zobrazuje tepovou 
frekvenci současně s měřením hladiny SpO2.

 Princip měření
Princip oxymetru je následující: Pulsní oxymetr funguje přiložením senzoru na špičku prstu. Senzor obsahuje duální 
světelný zdroj a fotodetektor. Jedna vlnová délka světelného zdroje je 660nm, což je červené světlo; druhý je 905nm, což je 
infračervené světlo. Kůže, kosti, tkáň a žilní cévy normálně v průběhu času absorbují konstantní množství světla. Fotodetektor 
v snímači prstu shromažďuje a převádí světlo na elektronický signál, který je úměrný intenzitě světla. Arteriolární řečiště 
normálně pulsuje a absorbuje různá množství světla během systoly a diastoly, jak se objem krve zvyšuje a snižuje. Poměr 
světla absorbovaného v systole a diastole je převeden na měření saturace kyslíkem. Toto měření se označuje jako SpO2.
Schéma principu činnosti (Figure 1)
1. Detektor červeného a infračerveného záření 
2. Zdroj červeného a infračerveného záření

 Opatření pro použití
1. Před použitím si pozorně přečtěte návod.
2. Provoz pulzního oxymetru může být ovlivněn použitím elektrochirurgické jednotky (ESU).
3. Pulzní oxymetr musí být schopen správně měřit puls, aby získal přesné měření SpO2 . Než se spolehnete na měření 

SpO2 , ověřte, že měření pulsu nic nebrání.
4. Pulzní oxymetr nepoužívejte v prostředí MRI nebo CT.
5. Pulzní oxymetr nepoužívejte v situacích, kdy jsou vyžadovány alarmy. Zařízení nemá žádné alarmy. Není to pro 

nepřetržité sledování.
6. Pulzní oxymetr nepoužívejte ve výbušném prostředí.
7. Pulzní oxymetr je určen pouze jako doplněk při hodnocení pacienta. Musí se používat ve spojení s jinými metodami 

hodnocení klinických příznaků a symptomů.
8. Aby bylo zajištěno správné vyrovnání senzoru a integrita pokožky, maximální doba aplikace na jednom místě pro naše 

zařízení by měla být kratší než půl hodiny.
9. Zařízení nesterilizujte autoklávováním, sterilizací etylenoxidem ani neponořováním zařízení do kapaliny. Přístroj není 

určen ke sterilizaci.
10. Dodržujte místní nařízení a pokyny k recyklaci týkající se likvidace nebo recyklace zařízení a součástí zařízení, včetně 

baterií.
11. Toto zařízení vyhovuje normě IEC 60601-1-2 pro elektromagnetickou kompatibilitu lékařských elektrických zařízení 

a/nebo systémů. Vzhledem k rozšíření zařízení pro přenos rádiové frekvence a dalších zdrojů elektrického šumu ve 
zdravotnictví a jiných prostředích je však možné, že vysoká úroveň takového rušení v důsledku těsné blízkosti nebo 
síly zdroje může narušit výkon tohoto zařízení.

12. Přenosná a mobilní vysokofrekvenční komunikační zařízení mohou ovlivnit lékařská elektrická zařízení. Přenosné a 
mobilní RF komunikační zařízení by by nemělo být použito blíže než 30 cm (12 palců) k jakékoli části zařízení, včetně 
kabelů specifikovaných výrobcem. Jinak by mohlo dojít ke snížení výkonu tohoto zařízení.

13. Toto zařízení není určeno k použití během přepravy pacienta mimo zdravotnické zařízení. 
14. Pacient je zamýšleným operátorem. Pacient může bezpečně používat všechny funkce přístroje.
15. Může být nebezpečné:
• —používejte příslušenství, odnímatelné díly a materiály, které nejsou popsány v návodu k použití.
• —propojte toto zařízení s jiným zařízením, které není popsáno v návodu k použití.
• — rozebrat, opravit nebo upravit zařízení.
16. Materiál, který přichází do styku s kůží pacienta, prošel testy ISO10993-5 na invitro cytotoxicitu a ISO10993-10 testy 

na podráždění a přecitlivělost opožděného typu.
17. Je třeba se vyvarovat používání tohoto zařízení v blízkosti nebo naskládané s jiným zařízením, protože by mohlo vést 

k nesprávnému provozu. Pokud je takové použití nutné, je třeba toto zařízení a ostatní zařízení pozorovat a ověřit, zda 
fungují normálně.

18. Použití příslušenství, převodníků a kabelů jiných, než které jsou specifikovány nebo poskytnuty výrobcem tohoto 
zařízení, může mít za následek zvýšené elektromagnetické emise nebo snížení elektromagnetické odolnosti tohoto 
zařízení a vést k nesprávnému provozu.

19. Když signál není stabilní, může být údaj nepřesný. Prosím, neodkazujte na to.
20. Materiál zařízení neobsahuje přírodní latex.
21. Zařízení pulzního oxymetru je zkalibrováno tak, aby zobrazovalo funkční saturaci kyslíkem.
22. Námi poskytnutý průběh je normalizován.
23. Neupravujte toto zařízení bez povolení výrobce.
24. Výrobce na požádání zpřístupní schémata zapojení, seznamy součástí, popisy, kalibrační pokyny nebo jiné informace, 

které pomohou náležitě vyškolenému personálu uživatele opravit ty části zařízení, které výrobce určil jako opravitelné.
25. Přestaňte používat a kontaktujte místní servisní středisko, pokud nastane jeden z následujících případů:
•    Žádný z problémů v části Možné problémy a řešení nelze vyřešit.
•    Oxymetr nelze v žádném případě zapnout, a to z důvodu baterie.
•   Na oxymetru je prasklina nebo poškození na displeji, výsledkem čehož nejsou údaje; pružina je neplatná; nebo klíč 

nereaguje nebo je nedostupný.
26. 26. Stárnoucí detektor infračerveného záření nebo nedostatečná úroveň nabití baterie mohou ovlivnit výkon zařízení. 

Při údržbě zařízení postupujte podle pokynů v návodu.
27. 27. V případě jakýchkoli dotazů ohledně použití nebo údržby kontaktujte výrobce.

 Nepřesná měření mohou být způsobena
1. Významné hladiny dysfunkčního hemoglobinu (jako je karbonyl - hemoglobin nebo methemoglobin).
2. Intravaskulární barviva, jako je indocyaninová zeleň nebo methylenová modř.
3. Vysoké okolní světlo. V případě potřeby zakryjte oblast senzoru.
4. Nadměrný pohyb pacienta.
5. Vysokofrekvenční elektrochirurgické rušení a defibrilátory.
6. Žilní pulzace.
7. Umístění senzoru na končetinu s manžetou krevního tlaku, arteriálním katétrem nebo intravaskulární linkou.
8. Pacient má hypotenzi, těžkou vazokonstrikci, těžkou anémii nebo hypotermii.
9. Pacient má zástavu srdce nebo je v šoku.
10. Lak na nehty nebo umělé nehty.
11. Slabá kvalita pulzu (nízká perfuze).
12. Nízký hemoglobin.

 Kontraindikace
Dosud nenalezeno.

 Vlastnosti produktu
1. Jednoduché ovládání a pohodlné nošení.
2. Malý objem, nízká hmotnost a nízká spotřeba energie.
3. Barevná obrazovka zobrazuje SpO2, PR a průběh. 
4. 6 režimů zobrazení.
5. Nastavitelný jas na úrovni 1-10.
6. 2ks alkalických baterií velikosti AAA; Indikace stavu baterie v reálném čase.
7. Pokud po zobrazení "Finger Out" není detekována žádná operace, zařízení se automaticky vypne za 8 sekund.

 Zamýšlené použití
Pulzní oxymetr je ruční neinvazivní přístroj určený k namátkové kontrole saturace arteriálního hemoglobinu kyslíkem (SpO2) a 
tepové frekvence dospělých, dospívajících, dětských a kojeneckých pacientů v nemocnicích, zařízeních nemocničního typu a 
v domácí péči. 

 Provozní pokyny
1. Vložte dvě baterie AAA podle pokynů pro instalaci baterií.(Figure 2)
2. Vložte jeden z prstů do gumového otvoru pulzního oxymetru.
3. Pulzní oxymetr zapnete jedním stisknutím tlačítka na předním panelu. 
4. Držte ruce v klidu na čtení. Během testu netřeste prstem. Při čtení se doporučuje nehýbat tělem.
5. Přečtěte si data z displeje.
6. Režimy zobrazení jsou následující. (Figure 3)
Poznámky:
•    Krátkým stisknutím tlačítka napájení přepnete režimy zobrazení.
•    Dlouhým stisknutím tlačítka pro zapnutí nastavíte jas oxymetru. Možnost deseti úrovní jasu.
•    Vytáhněte prst, na obrazovce se zobrazí "Finger Out". Znamená to konec měření. 

 Přední panel
Poznámky: 
1. Indikace signálu "?" zobrazený na obrazovce znamená, že signál je nestabilní. Udržujte prosím ruce v klidu a zkuste 

to znovu.
2. Pokud měření překročí limit (SpO2<90%, PR<60bpm nebo PR>100bpm), barva hodnot se změní na červenou.
3. Pokud je baterie velmi nízká, indikátor baterie bude červeně prázdný.(Figure 4)

 Instalace baterie
1. Posuňte kryt dvířek baterie vodorovně podél šipky.
2. Vložte dvě baterie AAA do prostoru pro baterie. Porovnejte znaménka plus (+) a mínus (-) v přihrádce. Pokud se 

polarity neshodují, může dojít k poškození oxymetru. 
3. Zavřete kryt dvířek baterie. (Figure 5)
Poznámky: 
•    Pokud pulzní oxymetr nebudete delší dobu používat, vyjměte prosím baterie.
•    Jakmile začne indikátor napájení blikat, vyměňte baterii.

 Použijte Lanyard
1. Provlékněte tenčí konec šňůrky otvorem pro zavěšení.
2. Provlékněte silnější konec lana skrz závitový konec, než jej pevně utáhnete. (Figure 6)
Varování!
•  Udržujte oxymetr mimo dosah malých dětí. Malé předměty, jako jsou dvířka baterie, baterie a šňůrka, představují 

nebezpečí udušení.
•    Nezavěšujte šňůrku na elektrický kabel zařízení.
•    Vezměte prosím na vědomí, že šňůrka, která je přivázána k oxymetru, může způsobit uškrcení kvůli nadměrné délce. 

 Údržba a skladování
1. Vyměňte baterie včas, když se rozsvítí kontrolka nízkého napětí.
2. Před použitím pro diagnostiku pacientů očistěte povrch oxymetru.
3. Pokud oxymetr delší dobu nepoužíváte, vyjměte baterie.
4. Nejlepší je skladovat produkt při -25°C~+70°C a vlhkosti ≤93%.
5. Uchovávejte na suchém místě. Extrémní vlhkost může ovlivnit životnost oxymetru a způsobit poškození.
6. Baterii řádně zlikvidujte; dodržujte všechny platné místní zákony o likvidaci baterií.
Vyčistěte a dezinfikujte zařízení
•   Před každým použitím a po každém použití se doporučuje vyčistit a dezinfikovat silikon dotýkající se prstu uvnitř 

zařízení měkkým hadříkem navlhčeným doporučeným alkoholem 70% isopropyl nebo 70% etanol.
•   Nadměrná dezinfekce může způsobit poškození zařízení, a proto se pro toto zařízení nedoporučuje, pokud není v 

servisním plánu vaší nemocnice uvedeno jinak.
•   Na zařízení nelijte ani nestříkejte tekutiny a nedovolte, aby se jakákoliv tekutina dostala do otvorů v zařízení. Před 

opětovným použitím nechte zařízení důkladně vyschnout.
Upozornění: K dezinfekci nikdy nepoužívejte EtO (etylenoxid) nebo formaldehyd.
Životnost přístroje je pět let při 15 měřeních každý den a 10 minutách na jedno měření. 

 Specifikace
1. Typ displeje LCD displej
2. SpO2 Rozsah zobrazení: 

0%~100%
Rozsah měření: 70%~100% 
Přesnost: 70%~100%±2%;0%~69% bez definice
Rozlišení: 1 % 
Poznámka: Funkční tester nelze použít k posouzení přesnosti monitoru nebo senzoru pulzního oxymetru. Ke stanovení 
přesnosti SpO2 se používá klinické testování. Naměřená hodnota saturace arteriálního hemoglobinu (SpO2 ) senzorů je 
porovnána s hodnotou arteriálního hemoglobinu kyslíku (SaO2 ), stanovenou ze vzorků krve laboratorním CO-oxymetrem. 
Přesnost senzorů ve srovnání se vzorky CO-oxymetru měřenými v rozsahu SpO2 70%~100%. Údaje o přesnosti se 
vypočítávají pomocí střední kvadratické hodnoty (hodnota Arms) pro všechny subjekty podle normy ISO 80601-2-61, 
Lékařská elektrická zařízení – Zvláštní požadavky na základní bezpečnost a základní výkon zařízení pulzního oxymetru pro 
lékařské použití.
Funkční tester se používá k měření, jak přesně pulzní oxymetr reprodukuje specifikovanou kalibrační křivku a přesnost PR.
Model funkčního testeru je Index2 FLUKE simulator a verze je 2.1.3.

3. Rozsah zobrazení tepové frekvence: 0bpm~250bpm 
Rozsah měření: 30bpm~250bpm
Přesnost: 30bpm~99bpm, ±2bpm; 100bpm~250bpm, ±2%
Rozlišení: 1bpm

4. Specifikace LED sondy (Poznámka: Informace o rozsahu vlnových délek mohou být užitečné zejména pro lékaře)

Vlnová délka Síla záření

ČERVENÉ 660±3nm 3.2mw
IR 905±10nm 2.4mw

5. Požadavky na napájení Dvě alkalické baterie AAA
Spotřeba energie: méně než 40 mA 
Životnost baterie: Dvě alkalické baterie AAA 1,5V, 1200mAh lze nepřetržitě provozovat až 20 hodin. 

6. Požadavky na prostředí
Provozní teplota: 0°C~40°C 
Skladovací teplota: -25°C~+70°C
Okolní vlhkost: 15%~93% žádná kondenzace v provozu; ≤93 % žádná kondenzace při skladování/přepravě
Atmosférický tlak: 70kPa~106kPa
Poznámka: Když je okolní teplota 20 °C, je třeba 6 hodin, aby se zařízení zahřálo z minimální skladovací teploty nebo 4 
hodiny vychladlo z maximální skladovací teploty mezi jednotlivými použitími, dokud není připraveno pro zamýšlené použití.

7. Doba aktualizace dat zařízení: průměrná doba aktualizace dat je 8 sekund. (Figure 7)
8. Klasifikace

Podle typu ochrany před úrazem elektrickým proudem: Zařízení s vnitřním napájením
Podle stupně ochrany před úrazem elektrickým proudem: Přiložená část typu BF (přiložená část: pryžový otvor zařízení)
Podle stupně ochrany proti vniknutí vody: IP22
Podle režimu provozu: Nepřetržitý provoz

 Souhrn klinické studie
Následující podrobnosti jsou uvedeny pro odhalení skutečného výkonu pozorovaného v klinické validační studii zdravých 
dospělých dobrovolníků. Prohlášení o analýze hodnot ARMS a Bland-Altmanův graf dat jsou zobrazeny následovně:

Prohlášení o analýze hodnoty ARMS

Είδος 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#βαθμοί 227 91 81 55 136

Προκατάληψη 0.99 0.73 1.44 0.74 1.16
ΟΠΛΑ 0.80 1.16 2.04 2.21 2.11

Bland-Altmanův graf (Figure 8)

 Možné problémy a jejich řešení
Problémy Možný důvod Řešení
SpO2 nebo PR 
nelze normálně 
zobrazit

1. Prst není vložen správně
2. Pacientova hodnota SpO2 je příliš nízká na 
měření

1. Zkuste to znovu vložením prstu
2. Dochází k nadměrnému osvětlení
3. Zkuste to ještě několikrát. Pokud se můžete ujistit, 
že v produktu není žádný problém, jděte prosím včas 
do nemocnice pro přesnou diagnózu.

SpO2 nebo PR 
se zobrazuje 
nestabilně

1. Prst možná není zasunut dostatečně hluboko.
2. Nadměrný pohyb pacienta

1. Zkuste to znovu vložením prstu
2. Buď v klidu

Oxymetr nelze 
zapnout

1. Žádná baterie nebo nízká kapacita baterie
2. Baterie mohou být nainstalovány nesprávně
3. Oxymetr může být poškozen

1. Vyměňte baterie
2. Vložte prosím zpět baterie
3. Kontaktujte prosím místní zákaznické centrum

Kontrolky náhle 
zhasly

1. Produkt se automaticky vypne, když není 
detekován žádný signál déle než 8 sekund
2. Baterie je příliš nízká na to, aby fungovala

1. Normální 
2. Vyměňte baterie

Na obrazovce se 
zobrazí „Err 7“.

Err 7 znamená, že všechny emisní LED nebo 
přijímací dioda jsou poškozené.

Kontaktujte prosím místní zákaznické centrum

 Definice symbolů
Symbol Definice Symbol Definice

Použitý díl typu BF Skladovací teplota a relativní vlhkost

Pozor Informace výrobce

Datum výroby IP22 Stupeň ochrany proti vnikání prachu a vody

﹪SpO2 Nasycení kyslíkem Schválení Evropské unie

PR bpm tepová frekvence (BPM) Autorizovaný zástupce v Evropském společenství

Indikátor nízké spotřeby Postupujte podle návodu k použití

Žádný alarm SpO2 . sériové číslo 

Shoda se směrnicí WEEE ? Signál není stabilní

Informace o dovozci Zdravotnické zařízení

 Elektromagnetická kompatibilita
Zařízení odpovídá normě IEC60601-1-2 pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC).
Základní výkon je definován jako přesnost SpO2 a přesnost tepové frekvence nebo indikace abnormálního provozu. Přesnost může 
být ovlivněna v důsledku vystavení elektromagnetickému rušení, které je mimo prostředí uvedená v zamýšleném použití. Pokud se 
vyskytnou problémy, přesuňte zařízení dále od zdroje elektromagnetického rušení.

Pulsoksymeter
Norge

 Generell beskrivelse
Oksygen binder seg til hemoglobin i røde blodceller når de beveger seg gjennom lungene. De transporteres gjennom 
hele kroppen som arterielt blod. Et pulsoksymeter bruker to frekvenser av lys (rødt og infrarødt) for å bestemme 
prosentandelen (%) av hemoglobin i blodet som er mettet med oksygen. Prosenten kalles oksygenmetning i 
blodet, eller SpO2. Et pulsoksymeter måler og viser også pulsfrekvensen samtidig som det måler SpO2-nivået.

 Måleprinsipp
Prinsippet for oksymeteret er som følger: Pulsoksymeteret fungerer ved å bruke en sensor på en fingertupp. Sensoren 
inneholder en dobbel lyskilde og fotodetektor. Den ene bølgelengden til lyskilden er 660nm, som er rødt lys; den andre 
er 905nm, som er infrarødt-rødt lys. Hud, bein, vev og venøse 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 øker og 
reduseres. Forholdet mellom lys absorbert ved systole og diastole blir oversatt til en oksygenmetningsmåling. Denne målingen 
omtales som SpO2.
Diagram over operasjonsprinsipp(Figure 1)
1. Rød- og infrarød-stråledetektor 
2. Rød og infrarød lyskilde

 Forholdsregler for bruk
1. Les bruksanvisningen nøye før bruk.
2. Driften av pulsoksymeteret kan påvirkes ved bruk av en elektrokirurgisk enhet (ESU).
3. Pulsoksymeteret må kunne måle pulsen riktig for å oppnå en nøyaktig SpO2 -måling. Kontroller at ingenting hindrer 

pulsmålingen før du stoler på SpO2 -målingen.
4. Ikke bruk pulsoksymeteret i et MR- eller CT-miljø.
5. Ikke bruk pulsoksymeteret i situasjoner der alarmer er nødvendig. Enheten har ingen alarmer. Det egner seg ikke for 

kontinuerlig overvåking.
6. Ikke bruk pulsoksymeteret i et eksplosivt miljø.
7. Pulsoksymeteret er kun ment som et tillegg i pasientvurdering. Det må brukes sammen med andre metoder for å 

vurdere kliniske tegn og symptomer.
8. For å sikre korrekt sensorjustering og hudintegritet, bør bruken på ett enkelt sted for enheten vår, være mindre enn en 

halv time.
9. Ikke steriliser enheten ved hjelp av autoklavering, etylenoksidsterilisering eller dypp enheten i væske. Enheten er ikke 

beregnet for sterilisering.
10. Følg lokale forskrifter og resirkuleringsinstruksjoner angående avhending eller resirkulering av enheten og enhetens 

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

systemer. Men på grunn av spredningen av radiofrekvenssendeutstyr og andre kilder til elektrisk støy i helsevesenet 
og andre miljøer, er det mulig at høye nivåer av slike forstyrrelser på grunn av nærhet eller styrken til en kilde kan 
forstyrre ytelsen til denne enheten.

12. Bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan påvirke medisinsk elektrisk utstyr. Det bærbare og mobile RF kommu
nikasjonsutstyret skal ikke brukes nærmere enn 30 cm (12 tommer) til noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert 
av produsenten. Ellers kan det føre til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

13. Dette utstyret er ikke beregnet for bruk under pasienttransport utenfor helseinstitusjonen. 
14. Pasienten er en tiltenkt operatør. Pasienten kan trygt bruke alle funksjonene til enheten.
15. Det kan være utrygt å:
• – bruke tilbehør, 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 bestått ISO10993-5-testene for invitro-cytotoksisitet og 

ISO10993-10-testene for irritasjon og overfølsomhet av forsinket type.
17. Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr bør unngås fordi det kan føre til feil bruk. Hvis slik 

bruk er nødvendig, bør dette utstyret og det andre utstyret observeres for å bekrefte at de fungerer normalt.
18. Bruk av tilbehør, transdusere og kabler annet enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret 

kan føre til økt elektromagnetisk stråling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og resultere i feil 
drift.

19. Når signalet ikke er stabilt, kan avlesningen være unøyaktig. 
20. Materialet til enheten har ingen naturlatex.
21. Pulsoksymeterutstyret er kalibrert for å vise funksjonell oksygenmetning.
22. Bølgeformen vi gir er normalisert.
23. Ikke modifiser dette utstyret uten tillatelse fra produsenten.
24. Produsenten vil på forespørsel gjøre tilgjengelige kretsskjemaer, komponentliste, beskrivelser, kalibreringsinstruksjoner 

eller annen informasjon som vil hjelpe brukerens behørig opplærte personell til å reparere de delene av utstyret som 
er utpekt av produsenten for å kunne repareres.

25. Slutt å bruke og kontakt det lokale servicesenteret hvis ett av følgende tilfeller oppstår:
•    Noen av problemene i Mulige problemer og løsninger kan ikke løses.
•    Oksymeteret kan ikke slås på. Sjekk batteriene først.
•    Det er en sprekk på oksymeteret, eller skade på skjermen og avlesninger kan ikke identifiseres; fjæren virker ikke. 
26. Aldrende infrarød-stråledetektor eller utilstrekkelig batterinivå kan påvirke utstyrets ytelse. Følg instruksjonene i 

håndboken for å vedlikeholde enheten.
27. Ta kontakt med leverandøren for spørsmål om bruk eller vedlikehold.

 Unøyaktige målinger kan være forårsaket av
1. Betydelige nivåer av dysfunksjonelt hemoglobin (som karbonyl - hemoglobin eller methemoglobin).
2. Intravaskulære fargestoffer som indocyaningrønn eller metylenblått.
3. Høyt omgivelseslys. Skjerm sensorområdet om nødvendig.
4. Mye pasientbevegelse.
5. Høyfrekvent elektrokirurgisk interferens og defibrillatorer.
6. Venøse pulsasjoner.
7. Plassering av en sensor på en ekstremitet med en blodtrykksmansjett, arterielt kateter eller intravaskulær linje.
8. Pasienten har hypotensjon, alvorlig vasokonstriksjon, alvorlig anemi eller hypotermi.
9. Pasienten er i hjertestans eller er i sjokk.
10. Neglelakk eller falske negler.
11. Svak pulskvalitet (lav perfusjon).
12. Lavt hemoglobin.

 Kontraindikasjon
Ingen funnet. 

 Produktfunksjoner
1. Enkel å betjene og praktisk å bære.
2. Lite volum, lav vekt og lavt strømforbruk.
3. Fargeskjermen viser SpO2, PR og bølgeform. 
4. 6 visningsmoduser.
5. Nivå 1-10 justerbar lysstyrke.
6. 2 stk AAA-størrelse alkaliske batterier; Sanntidsindikator for batteristatus.
7. Enheten vil automatisk slå seg av om 8 sekunder hvis ingen operasjon oppdages etter at "Finger ut" vises.

 Tiltenkt bruk
Pulsoksymeteret er et håndholdt ikke-invasiv enhet beregnet for punktsjekking av oksygenmetning av arterielt hemoglobin 
(SpO2) og pulsfrekvens hos voksne, ungdom, barn og spedbarn på sykehus, sykehuslignende fasiliteter og hjemmesykepleie. 

 Driftsinstruksjoner
1. Installer to AAA-batterier i henhold til instruksjonene for batteriinstallasjon.（Figure 2）
2. Plasser en av fingrene dine inn i gummiåpningen på pulsoksymeteret.
3. Trykk på bryterknappen én gang på frontpanelet for å slå på pulsoksymeteret. 
4. Hold hendene stille under avlesingen. Ikke rist på fingeren under testen. Ikke beveg kroppen under avlesning.
5. Les dataene fra skjermen.
6. Visningsmodusene er som følger（Figure 3）
Merknader:
•   Trykk kort på strømknappen for å bytte visningsmodus.
•   Trykk lenge på strømknappen for å justere lysstyrken på oksymeteret. Det er 10 nivåer av lysstyrke.
•   Ta ut fingeren, skjermen viser "Finger ut". Det betyr at målingen avsluttes.

 Front Panel
Merknader: 
1. Signalindikasjonen "?" vist på skjermen betyr at signalet er ustabilt. Hold hendene i ro og prøv igjen.
2. Hvis målingen overskrider grensen (SpO2<90 %, PR<60bpm eller PR>100bpm), blir fargen på målingene rød.
3. Batteriindikatoren vil være tom i rødt hvis strømmen er veldig lav.(Figure4)

 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 oppstå skade på oksymeteret. 
3. Lukk batteridekselet. （Figure 5）
Merknader: 
•   Ta ut batteriene hvis pulsoksymeteret ikke skal brukes over lengre tid.
•   Vennligst skift ut batteriet når strømindikatoren begynner å 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 før du drar den stramt.(Figure 6）
Advarsler!
•    Hold oksymeteret unna små barn. Små gjenstander som batteridøren, batteriet og snoren er kvelningsfare.
•    Ikke heng snoren fra enhetens elektriske ledning.
•    Vær oppmerksom på at snoren som er knyttet til oksymeteret kan forårsake kvelning på grunn av for lang lengde.

 Vedlikehold og lagring. Vask fingeren før den settes i oksymeteret
1. Skift ut batteriene i god tid når lavspenningslampen lyser.
2. Rengjør overflaten på oksymeteret før det brukes til diagnose for pasienter.
3. Ta ut batteriene hvis oksymeteret ikke er i bruk over lengre tid.
4. Det er best å lagre produktet i -25°C~+70°C og ≤93% fuktighet.
5. Oppbevares på et tørt sted. Ekstrem fuktighet kan påvirke oksymeterets levetid og kan forårsake skade.
6. Kast batteriet på riktig måte; Følg alle gjeldende lokale lover for avhending av batterier.
Rengjør og desinfiser enheten
•   Det anbefales å rengjøre og desinfisere silikonet ved å berøre fingeren på innsiden av enheten med en myk klut fuktet 

med anbefalt alkohol på 70 % isopropyl eller 70 % etanol før og etter hver bruk.
•   Overdreven desinfeksjon kan forårsake skade på enheten og anbefales derfor ikke for denne enheten med mindre 

annet er angitt i sykehusets serviceplan.
•   Ikke hell eller spray væsker på enheten, og la ikke væske komme inn i åpninger i enheten. La enheten tørke grundig 

før den brukes på nytt.
Forsiktig: Bruk aldri EtO (etylenoksid) eller formaldehyd til desinfeksjon.
Brukstiden til enheten er fem år når den brukes til 15 målinger hver dag og 10 minutter per en måling. 

 Spesifikasjoner
1. Skjermtype LCD-skjerm
2. SpO2 Visningsområde: 

0%~100%
Måleområde: 70%~100% 
Nøyaktighet: 70%~100%±2%;0%~69% ingen definisjon
Oppløsning: 1 % 
Merk: En funksjonstester kan ikke brukes til å vurdere nøyaktigheten til en pulsoksymetermonitor eller sensor. Klinisk 
testing brukes til å fastslå SpO2 -nøyaktigheten. Den målte arterielle hemoglobinmetningsverdien (SpO2) til sensorene 
sammenlignes med arteriell hemoglobinoksygenverdi (SaO2), bestemt fra blodprøver med et laboratorie-CO-oksymeter. 
Nøyaktigheten til sensorene sammenlignet med CO-oksymeterprøvene målt over SpO2 -området på 70%~100%. 
Nøyaktighetsdata beregnes ved å 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 å måle hvor nøyaktig pulsoksymeteret gjengir den spesifiserte kalibreringskurven og PR-
nøyaktigheten.
Modellen for funksjonstester er Index2 FLUKE-simulator og versjonen er 2.1.3.

3. Pulsfrekvensvisningsområde: 0bpm~250bpm 
Måleområde: 30bpm~250bpm
Nøyaktighet: 30bpm~99bpm, ±2bpm; 100 bpm ~ 250 bpm, ±2 %
Oppløsning: 1bpm

4. Probe LED-spesifikasjoner (Merk: Informasjonen om bølgelengdeområdet kan være spesielt nyttig for klinikere)

Bølgelengde Strålende kraft
RØD 660±3nm 3.2mW

Infrarød 905±10nm 2.4mW

5. Strømkrav To AAA alkaliske batterier
Strømforbruk: Mindre enn 40mA 
Batterilevetid: To AAA 1,5V, 1200mAh alkaliske batterier kan brukes kontinuerlig så lenge som 20 timer. 

6. Miljøkrav
Driftstemperatur: 0°C~40°C 
Lagringstemperatur: -25~+70°C
Luftfuktighet i omgivelsene: 15%~93% ingen kondens under drift; ≤93 % ingen kondens ved lagring/transport
Atmosfæretrykk: 70kPa~106kPa
Merk: Når omgivelsestemperaturen er 20°C, kreves det 6 timer for utstyret å varmes opp fra minimum lagringstemperatur 
eller 4 timer for å avkjøles fra maksimal lagringstemperatur mellom bruk til det er klart for tiltenkt bruk.

7. Oppdateringsperiode for utstyrsdata: gjennomsnittlig dataoppdateringsperiode er 8 sekunder. (Figure 7)
8. Klassifisering

Avhengig av type beskyttelse mot elektrisk støt: Internt drevet utstyr
I henhold til graden av beskyttelse mot elektrisk støt: Type BF påført del (påført del: gummihullet på enheten)
I henhold til graden av beskyttelse mot inntrenging av vann: IP22
I henhold til driftsmåten: Kontinuerlig drift

 Sammendrag av klinisk studie
Følgende detaljer er gitt for å avsløre faktisk ytelse observert i den kliniske valideringsstudien av friske voksne frivillige. ARMS-
verdianalyseerklæringen og Bland-Altman-dataplott er vist som følger:

ARMS verdianalyseerklæring

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
VÅPEN 0.80 1.16 2.04 2.21 2.11

Bland-Altman plotgrafikk  (Figure 8)

 Mulige problemer og løsninger
Problemer Mulig årsak Løsning
SpO2 eller PR vises 
ikke normalt

1. Fingeren er ikke satt inn riktig
2. Pasientens SpO2 -verdi er for lav til å kunne måles

1. Prøv på nytt ved å sette inn fingeren
2. Det er overdreven belysning
3. Prøv noen ganger til. Hvis du kan forsikre 
deg om at det ikke er noe problem med 
produktet. Bytt til en annen måler eller et 
sykehus oksymeter.

SpO2 eller PR vises 
ustabilt

1. Fingeren er kanskje ikke satt dypt nok inn.
2. Overdreven pasientbevegelse

1. Prøv på nytt ved å sette inn fingeren
2. Vær rolig

Oksymeteret kan 
ikke slås på

1. Ikke noe batteri eller lav batteristrøm
2. Batterier kan være feil installert
3. Oksymeteret kan være skadet

1. Bytt batterier
2. Sett inn batteriene på nytt
3. Ta kontakt med det lokale 
kundeservicesenteret

Indikasjonslampene 
slukkes plutselig

1. Produktet slås automatisk av når det ikke registreres 
noe signal i mer enn 8 sekunder
2. Batteriet er for lavt til å fungere

1. Normal 
2. Skift ut batteriene

"Err 7" vises på 
skjermen

Err 7 betyr at all emisjons-LED eller mottaksdiode er 
skadet.

Ta kontakt med det lokale 
kundeservicesenteret

 Symboldefinisjoner
Symbol Definisjon Symbol Definisjon

Type BF påført del Lagringstemperatur og relativ fuktighet

Forsiktighet Produsentens informasjon

IP22 Graden av beskyttelse mot inntrenging 
av støv og vann Produksjonsdato

﹪SpO2 Oksygenmetning europeisk unions godkjenning

PR bpm Pulsfrekvens (BPM) Autorisert representant i det europeiske 
fellesskapet

 Lav strømindikator Serienr. 

Ingen SpO2 -alarm Følg bruksanvisningen

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 -nøyaktighet og pulsnøyaktighet eller en indikasjon på unormal drift. Nøyaktigheten kan 
bli påvirket som følge av eksponering for elektromagnetiske forstyrrelser som er utenfor miljøene som er oppført i tiltenkt bruk. 
Hvis det oppstår problemer, flytt enheten vekk fra kilden til elektromagnetiske forstyrrelser.

Čeština



Pulsoximeter
Dansk

 Generel beskrivelse
Ilt binder sig til hæmoglobin i røde blodlegemer, når det bevæger sig gennem lungerne. Det transporteres gennem hele 
kroppen som arterielt blod. Et pulsoximeter bruger to frekvenser af lys (rødt og infrarødt) til at bestemme procentdelen (%) af 
hæmoglobin i blodet, der er mættet med ilt. Procentdelen kaldes blodets iltmætning eller SpO2. Et pulsoximeter måler og viser 
også pulsfrekvensen, samtidig med at det måler SpO2-niveauet.

 Måleprincip
Princippet for oximeteret er som følger: Pulsoximeteret virker ved at anvende en sensor på en fingerspids. Sensoren 
indeholder en dobbelt lyskilde og fotodetektor. Den ene bølgelængde af lyskilden er 660nm, hvilket er rødt lys; den anden 
er 905nm, som er infrarødt-rødt lys. Hud, knogler, væv og venekar absorberer normalt en konstant mængde lys over tid. 
Fotodetektoren i fingersensoren opsamler og omdanner lyset til elektronisk signal, som er proportionalt med lysintensiteten. 
Den arteriolære seng pulserer normalt og absorberer variable mængder af lys under systole og diastole, efterhånden som 
blodvolumen stiger og falder. Forholdet mellem lys absorberet ved systole og diastole omsættes til en iltmætningsmåling. 
Denne måling kaldes SpO2.
Diagram over driftsprincippet (Figure 1)
1. Rød- og infrarød-stråledetektor 
2. Rød og infrarød lyskilde

 Forholdsregler ved brug
1. Læs manualen omhyggeligt før brug.
2. Driften af pulsoximeteret kan blive påvirket af brugen af en elektrokirurgisk enhed (ESU).
3. Pulsoximeteret skal være i stand til at måle pulsen korrekt for at opnå en nøjagtig SpO2 -måling. Bekræft, at intet 

hindrer pulsmålingen, før du stoler på SpO2 -målingen.
4. Brug ikke pulsoximeteret i et MR- eller CT-miljø.
5. Brug ikke pulsoximeteret i situationer, hvor alarmer er påkrævet. Enheden har ingen alarmer. Det er ikke til kontinuerlig 

overvågning.
6. Brug ikke pulsoximeteret i en eksplosiv atmosfære.
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 bør den maksimale påføringstid på et enkelt sted for vores enhed 

være mindre end en halv time.
9. Steriliser ikke enheden ved hjælp af autoklavering, ethylenoxidsterilisering eller nedsænkning af enheden i væske. 

Enheden er ikke beregnet til sterilisering.
10. Følg lokale bekendtgørelser og genbrugsinstruktioner vedrørende bortskaffelse eller genbrug af enheden og enhedens 

komponenter, inklusive batterier.
11. Dette udstyr overholder IEC 60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk elektrisk udstyr og/

eller systemer. Men på grund af udbredelsen af radiofrekvent sendeudstyr og andre kilder til elektrisk støj i 
sundhedsvæsenet og andre miljøer, er det muligt, at høje niveauer af sådan interferens på grund af en kildes nærhed 
eller styrke kan forstyrre denne enheds ydeevne.

12. Bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan påvirke medicinsk elektrisk udstyr. Det bærbare og mobile RF 
kommunikationsudstyr må ikke bruges tættere en 30 cm (12 tommer) på nogen del af enheden, inklusive kabler 
specificeret af producenten. Ellers kan det medføre forringelse af dette udstyrs ydeevne.

13. Dette udstyr er ikke beregnet til brug under patienttransport uden for sundhedscentret. 
14. Patienten er en tilsigtet operatør. Patienten kan trygt bruge alle enhedens funktioner.
15. Det kan være usikkert at:
• — brug tilbehør, 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 ændre udstyret.
16. Materialet, der kommer i kontakt med patientens hud, har bestået ISO10993-5-testene for invitro-cytotoksicitet og 

ISO10993-10-testene for irritation og overfølsomhed af forsinket type.
17. Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bør undgås, da det kan resultere i forkert betjening. 

Hvis en sådan brug er nødvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at verificere, at de fungerer 
normalt.

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

19. Når signalet ikke er stabilt, kan aflæsningen være unøjagtig. Henvis venligst ikke til det.
20. Enhedens materiale har ingen naturlatex.
21. Pulsoximeterudstyret er kalibreret til at vise funktionel iltmætning.
22. Den bølgeform, vi leverer, er normaliseret.
23. Modificer ikke dette udstyr uden tilladelse fra producenten.
24. Producenten vil på anmodning stille kredsløbsdiagrammer, komponentdelslister, beskrivelser, kalibreringsinstruktioner 

eller anden information til rådighed, som vil hjælpe brugerens behørigt 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 følgende tilfælde opstår:
•    Nogle af problemerne i Mulige problemer og løsninger kan ikke løses.
•    Oximeteret kan ikke tændes under alle omstændigheder og ikke på grund af batteriet.
•   Der er en revne på oximeteret, eller skader på skærmen kan ikke identificeres. fjederen er ugyldig; eller nøglen 

reagerer ikke eller er utilgængelig.
26. Ældrende infrarød-stråledetektor eller utilstrækkeligt batteriniveau kan påvirke udstyrets ydeevne. Følg instruktionerne 

i manualen for at vedligeholde enheden.
27. Kontakt venligst producenten for spørgsmål om brug eller vedligeholdelse.

 Unøjagtige målinger kan være forårsaget af
1. Betydelige niveauer af dysfunktionelt hæmoglobin (såsom carbonyl - hæmoglobin eller methæmoglobin).
2. Intravaskulære farvestoffer såsom indocyaningrøn eller methylenblåt.
3. Højt omgivende lys. Afskærm sensorområdet om nødvendigt.
4. Overdreven patientbevægelse.
5. Højfrekvent elektrokirurgisk interferens og defibrillatorer.
6. Venøse pulsationer.
7. Placering af en sensor på en ekstremitet med en blodtryksmanchet, arterielt kateter eller intravaskulær linje.
8. Patienten har hypotension, alvorlig vasokonstriktion, svær anæmi eller hypotermi.
9. Patienten er i hjertestop eller er i chok.
10. Neglelak eller falske negle.
11. Svag pulskvalitet (lav perfusion).
12. Lavt hæmoglobin.

 Kontraindikation
Endnu ikke fundet. 

 Produktegenskaber
1. Enkel at betjene og praktisk at bære.
2. Lille volumen, let vægt og lavt strømforbrug.
3. Farveskærmen viser SpO2, PR og bølgeform. 
4. 6 visningstilstande.
5. Niveau 1-10 justerbar lysstyrke.
6. 2 stk AAA-størrelse alkaliske batterier; Batteristatusindikation i realtid.
7. Enheden slukker automatisk efter 8 sekunder, hvis der ikke registreres nogen handling efter "Finger Out" vises.

 Anvendelsesformål
Pulsoximeteret er en håndholdt ikke-invasiv enhed beregnet til stikprøvekontrol af iltmætning af arterielt hæmoglobin (SpO2) 
og pulsfrekvens hos voksne, unge, børn og spædbørn på hospitaler, hospitalstyper og hjemmepleje. 

 Betjeningsvejledning
1. Installer to AAA-batterier i henhold til instruktionerne for batteriinstallation.(Figure 2)
2. Placer en af dine fingre i gummiåbningen på pulsoximeteret.
3. Tryk på kontakten én gang på frontpanelet for at tænde for pulsoximeteret. 
4. Hold hænderne stille til læsningen. Ryst ikke med fingeren under testen. Det anbefales, at du ikke bevæger din krop, 

mens du læser.
5. Læs dataene fra skærmen.
6. Visningstilstandene er som følger. (Figure 3)
Bemærkninger:
•    Tryk kort på tænd/sluk-knappen for at skifte visningstilstande.
•    Tryk længe på tænd/sluk-knappen for at justere lysstyrken af oximeteret. Der er 10 niveauer af lysstyrke.
•    Tag din finger ud, skærmen viser "Finger Out". Det betyder, at målingen slutter.

 Frontpanel
Bemærkninger: 
1. Signalindikationen "?" vist på skærmen betyder, at signalet er ustabilt. Hold hænderne stille og prøv igen.
2. Hvis målingen overskrider grænsen (SpO2<90%, PR<60bpm eller PR>100bpm) vil farven på tallene være røde.
3. Batteristrømindikatoren vil være tom i rødt, hvis strømmen er meget lav.(Figure 4)

 Installation af batteri
1. Skub batteridækslet vandret langs pilen.
2. Sæt to AAA-batterier i batterirummet. Match plus (+) og minus (-) tegn i rummet. Hvis polariteterne ikke stemmer 

overens, kan der opstå skader på oximeteret. 
3. Luk batteridækslet.(Figure 5)
Bemærkninger: 
•    Fjern venligst batterierne, hvis pulsoximeteret ikke skal bruges i længere perioder.
•    Udskift venligst batteriet, når strømindikatoren begynder at flimre.

 Brug snoren
1. Træk den tyndere ende af snoren gennem det hængende hul.
2. Før den tykkere ende af snoren gennem den gevindskårne ende, før du trækker den stramt.(Figure 6)
Advarsler!
•    Hold oximeteret væk fra små børn. Små genstande såsom batterilågen, batteriet og snoren udgør kvælningsfare.
•    Hæng ikke snoren fra enhedens elektriske ledning.
•    Bemærk venligst, at snoren, som er bundet til oximeteret, kan forårsage kvælning på grund af for lang længde. 

 Vedligeholdelse og opbevaring

1. Udskift batterierne i tide, når lavspændingslampen er tændt.
2. Rengør overfladen af oximeteret, før det bruges til diagnosticering af patienter.
3. Fjern batterierne, hvis oximeteret ikke er i drift i længere tid.
4. Det er bedst at opbevare produktet i -25°C~+70°C og ≤93% luftfugtighed.
5. Opbevares på et tørt sted. Ekstrem fugt kan påvirke oximeterets levetid og kan forårsage skade.
6. Bortskaf batteriet korrekt; følg alle gældende lokale love for bortskaffelse af batterier.
Rengør og desinficer enheden
•   Det anbefales at rengøre og desinficere silikonen ved at røre fingeren inde i enheden med en blød klud fugtet med  

anbefalet alkohol på 70 % isopropyl eller 70 % ethanol før og efter hver brug.
•    Overdreven desinfektion kan forårsage skade på enheden og anbefales derfor ikke til denne enhed, medmindre andet  

er angivet i dit hospitals serviceplan.
•   Hæld eller sprøjt ikke væsker på enheden, og lad ikke væske trænge ind i åbningerne i enheden. Lad enheden tørre 
grundigt før genbrug.
Forsigtig: Brug aldrig EtO (ethylenoxid) eller formaldehyd til desinfektion.
Enhedens levetid er fem år, når den bruges til 15 målinger hver dag og 10 minutter pr. måling. 

 Specifikationer
1. Display Type LCD-skærm
2. SpO2 Skærmområde: 0%~100%

Måleområde: 70%~100% 
Nøjagtighed: 70%~100%±2%;0%~69% ingen definition
Opløsning: 1 % 
Bemærk: En funktionel tester kan ikke bruges til at vurdere nøjagtigheden af en pulsoximetermonitor eller sensor. Klinisk test 
bruges til at fastslå SpO2 -nøjagtigheden. Sensorernes målte arterielle hæmoglobinmætningsværdi (SpO2 ) sammenlignes 
med arteriel hæmoglobinoxygenværdi (SaO2 ), bestemt ud fra blodprøver med et laboratorie-CO-oximeter. Nøjagtigheden 
af sensorerne sammenlignet med CO-oximeterprøverne målt over SpO2 -området på 70%~100%. Nøjagtighedsdata 
beregnes ved hjælp af root-mean-squad (Arms-værdi) for alle emner i henhold til ISO 80601-2-61, medicinsk elektrisk 
udstyr – særlige krav til den grundlæggende sikkerhed og væsentlige ydeevne af pulsoximeterudstyr til medicinsk brug.
En funktionel tester bruges til at måle, hvor nøjagtigt Pulse Oximeter reproducerer den specificerede kalibreringskurve og 
PR-nøjagtigheden.
Modellen af funktionstester er Index2 FLUKE simulator, og versionen er 2.1.3.

3. Pulsfrekvensvisningsområde: 0bpm~250bpm 
Måleområde: 30bpm~250bpm
Nøjagtighed: 30bpm~99bpm, ±2bpm; 100bpm~250bpm, ±2%
Opløsning: 1bpm

4. Probe LED-specifikationer (Bemærk: Oplysningerne om bølgelængdeområdet kan være særligt nyttige for klinikere)

Bølgelængde Strålende Kraft

RØD 660±3nm 3.2mW

IR 905±10nm 2.4mW

5. Strømkrav To AAA alkaliske batterier
Strømforbrug: Mindre end 40mA 
Batterilevetid: To AAA 1,5V, 1200mAh alkaliske batterier kunne bruges kontinuerligt så længe som 20 timer. 

6. Miljøkrav
Driftstemperatur: 0°C~40°C    
Opbevaringstemperatur: -25°C~+70°C
Omgivende luftfugtighed: 15%~93% ingen kondens under drift; ≤93% ingen kondens ved opbevaring/transport
Atmosfæretryk: 70kPa~106kPa
Bemærk: Når omgivelsestemperaturen er 20°C, kræves det 6 timer for udstyret at varme op fra den laveste 
opbevaringstemperatur eller 4 timer for at afkøle 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 stød: Internt drevet udstyr
I henhold til graden af beskyttelse mod elektrisk stød: Type BF påført del (påført del: enhedens gummihul)
I henhold til graden af beskyttelse mod indtrængning af vand: IP22
Alt efter driftsform: Kontinuerlig drift

 Sammendrag af kliniske undersøgelser
Følgende detaljer er givet for at afsløre den faktiske ydeevne observeret i det kliniske valideringsstudie af raske voksne 
frivillige. ARMS-værdianalyseerklæringen og Bland-Altman-dataplot er vist som følger:

ARMS værdianalyseerklæring

Vare 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#pkt 227 91 81 55 136

Partiskhed 0.99 0.73 1.44 0.74 1.16
ARME 0.80 1.16 2.04 2.21 2.11

Bland-Altman Plot Grafik (Figure 8)

 Mulige problemer og løsninger

Problemer Mulig årsag Løsning
SpO2 eller PR kan ikke 
vises normalt

1. Fingeren er ikke indsat korrekt
2. Patientens SpO2 -værdi er for lav til at 
blive målt

1. Prøv igen ved at indsætte fingeren
2. Der er overdreven belysning
3. Prøv nogle flere gange. Hvis du kan sikre dig, at 
der ikke er problemer med produktet, skal du gå til et 
hospital i tide for at få en nøjagtig diagnose.

SpO2 eller PR vises 
ustabilt

1. Fingeren er muligvis ikke indsat dybt nok.
2. Overdreven patientbevægelse

1. Prøv igen ved at indsætte fingeren
2. Vær rolig

Oximeteret kan ikke 
tændes

1. Intet batteri eller lav batterispænding
2. Batterier kan være installeret forkert
3. Oximeteret kan være beskadiget

1. Udskift venligst batterierne
2. Sæt batterierne i igen
3. Kontakt venligst det lokale kundeservicecenter

Indikationslamperne er 
pludselig slukket

1. Produktet slukkes automatisk, når der 
ikke registreres noget signal i mere end 8 
sekunder
2. Batteriet er for lavt til at fungere

1. Normal 
2. Udskift batterierne

"Err 7" vises på 
skærmen

Err 7 betyder, at al emissions-LED eller 
modtagediode er beskadiget.

Kontakt venligst det lokale kundeservicecenter

 Symbol definitioner

Symbol Definition Symbol Definition 

 
Type BF anvendt del

 
Advarsel

 
Følg brugsanvisningen ﹪SpO2

Iltmætning 

PR bpm Pulsfrekvens (BPM)  Lav effekt indikator 

 
Ingen SpO2 -alarm Serienr.

 

Opbevaringstemperatur og relativ 
luftfugtighed IP22 Graden af beskyttelse mod indtrængen af 

støv og vand

 
Fremstillingsdato

 
Fabrikantens oplysninger

Overensstemmelse med WEEE-
direktivet ? Indikerer, at signalet ikke er stabilt

Importørens oplysninger Medicinsk udstyr

Godkendelse af Den Europæiske 
Union

Bemyndiget repræsentant i Det Europæiske 
Fællesskab

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

Væsentlig ydeevne er defineret som SpO2 -nøjagtighed og pulsnøjagtighed eller en indikation af unormal drift. Nøjagtigheden 
kan blive påvirket som følge af eksponering for elektromagnetiske forstyrrelser, som er uden for de miljøer, der er angivet i den 
tilsigtede brug. Hvis der opstår problemer, skal du flytte enheden væk fra kilden til elektromagnetiske forstyrrelser.

Tabel 1: Elektromagnetiske emissionsgrænser og overholdelse

Emissions Test Overholdelse

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1, klasse B

Bemærk: Harmoniske emissioner (IEC 61000-3-2), spændingsflimmeremissioner (IEC 61000-3-3) er ikke gældende.

 Elektromagnetická kompatibilita
Tabulka 1: Limity elektromagnetických emisí a shoda

Test emisí Dodržování

RF emise
CISPR 11

Skupina 1, třída B

Poznámka: Harmonické emise (IEC 61000-3-2), emise blikání napětí (IEC 61000-3-3) nejsou použitelné

Tabulka 2: Elektromagnetická imunita

Test imunity Dodržování
Elektrostatický výboj (ESD)

IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt

±2 kV, ±4 kV, ±8 kV, ±15 kV vzduch
Jmenovitý výkon Frekvenční 
magnetická pole

IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz a 60 Hz

Vyzařované RF

IEC 61000-4-3

80 MHz – 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz

380 – 390 MHz 27 V/m Pulzní mod.18Hz

430 – 470 MHz 28 V/m FM±5Hz odchylka 1kHz sinus

704 – 787 MHz 9 V/m Pulzní mod. 217 Hz

800 – 960 MHz 28 V/m Pulzní mod.18Hz

1.7 – 1.99 GHz 28 V/m Pulzní mod.217Hz

2.4 – 2.57 GHz 28 V/m Pulzní mod. 217Hz

5.1 – 5.8 GHz 9 V/m Pulzní mod. 217Hz

Poznámka: Elektrické rychlé přechodové jevy (IEC 61000-4-4), přepětí (IEC 61000-4-5), poklesy napětí (IEC 61000-4-11), 
vodivá odolnost (IEC 61000-4-6) nejsou použitelné.

 Obsah krabice
1. Pulzní oxymetr
2. Jedna šňůrka
3. Dvě baterie AAA
4. Jeden návod k použití
5. Silikonový ochranný kryt
6. Nylonové pouzdro

 Použitelné modely
MD300C2   MD300C21   MD300C22   MD300C23   MD300C26   MD300C29   MD300C203   OXY300
Poznámky: 
1. Ilustrace použité v této příručce se mohou mírně lišit od vzhledu skutečného produktu.
2. Specifikace se mohou změnit bez předchozího upozornění.

VŠECHNA PRÁVA VYHRAZENA
Datum revize: 07. července 2024
Verze: Ver2.0

Tabell 1: Elektromagnetiske utslippsgrenser og samsvar

Test emisí Dodržování

RF emise
CISPR 11

Skupina 1, třída B

Poznámka: Harmonické emise (IEC 61000-3-2), emise blikání napětí (IEC 61000-3-3) nejsou použitelné

Tabell 2: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Samsvar
Elektrostatisk utladning (ESD)

IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt

±2 kV, ±4 kV, ±8 kV, ±15 kV luft
Merkeeffekt Frekvens 
magnetiske felt

IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz og 60 Hz

Utstrålt RF

IEC 61000-4-3

80 MHz – 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz

380 – 390 MHz 27 V/m Puls mod. 18Hz
430 – 470 MHz 28 V/m FM±5Hz avvik 1kHz sinus
704 – 787 MHz 9 V/m uls mod. 217 Hz

800 – 960 MHz 28 V/m uls mod.18Hz

1.7 – 1.99 GHz 28 V/m uls mod.217Hz

2.4 – 2.57 GHz 28 V/m uls mod.217Hz

5.1 – 5.8 GHz 9 V/m uls mod. 217Hz

Merk: Elektriske raske transienter (IEC 61000-4-4), overspenning (IEC 61000-4-5), spenningsfall (IEC 61000-4-11), ledet 
immunitet(IEC 61000-4-6) er ikke aktuelt.

 Boksens innhold
1. Pulsoksymeter
2. Én snor
3. To AAA-batterier
4. En bruksanvisning
5.       En silikon gummistøvel 
6.       En bæreveske 

 Gjeldende modeller
MD300C2   MD300C21   MD300C22   MD300C23   MD300C26   MD300C29   MD300C203   OXY300
Merknader: 
1. Illustrasjonene som brukes i denne håndboken kan avvike litt fra utseendet til det faktiske produktet.
2. Spesifikasjonene kan endres uten forvarsel.

ALLE RETTIGHETER FORBEHOLDT
Revidert dato: 07. juli 2024
Versjon: Versjon 2.0

Tabel 2: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Overholdelse
Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt

±2 kV, ±4 kV, ±8 kV, ±15 kV luft
Nominel effekt Frekvens 
magnetiske felter

IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz og 60 Hz

Udstrålet RF

IEC 61000-4-3

80 MHz – 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz

380 – 390 MHz 27 V/m Puls mod. 18 Hz

430 – 470 MHz 28 V/m FM±5Hz afvigelse 1kHz sinus

704 – 787 MHz 9 V/m Puls mod. 217Hz

800 – 960 MHz 28 V/m Puls mod.18Hz

1.7 – 1.99 GHz 28 V/m Puls mod. 217Hz

2.4 – 2.57 GHz 28 V/m Puls mod. 217Hz

5.1 – 5.8 GHz 9 V/m Puls mod.217Hz

Bemærk: Elektriske hurtige transienter (IEC 61000-4-4), overspænding (IEC 61000-4-5), spændingsfald (IEC 61000-4-11), 
ført immunitet(IEC 61000-4-6) er ikke gældende.

 Kassens indhold
1. Pulsoximeter
2. Én snor
3. To AAA batterier
4. En brugsanvisning
5.       Beskyttelses cover
6.       Opbevarings etui

 Gældende modeller
MD300C2   MD300C21   MD300C22   MD300C23   MD300C26   MD300C29   MD300C203   OXY300
Bemærkninger: 
1. Illustrationerne i denne vejledning kan afvige lidt fra udseendet af det faktiske produkt.
2. Specifikationerne kan ændres uden forudgående varsel.

ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES
Revideret dato: 07. juli 2024
Version: Version 2.0
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说明书折叠方式

注：
1. 每个折痕纸张需对齐；
2. 虚线为折叠线。

折叠后此面朝上为正面。


