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CMS60D1

MEDDELANDE FOR ANVANDAREN

Anordningen har 3 drs livslingd, tillverkningsdatum: se etiketten.
Den forvintade livslingden for tillhérande delar eller tillbehdr pa utrustningen ir tvé dr.
Hillbarhetstiden ska gilla om tillbehéret eller delen har en kortare héllbarhetstid én den avsedda livslingden.
For att ynerllgare uppticka larmet for individuell mdtparameter, mét och kontrollera sjélva eller med en simulator, justera
lar och om korrekt larm utlosts.
. Denna anordmng har ]armfunkuon patienter kan kontrollera pa denna funktion i enlighet med kapitel 5.3.4 som referens.
. har lar ktion, ndr data ligger under hogsta eller ldgsta gréns, bor anordningen starta larmet
Aummatmkx med larmfunktionen pd.
+  Anordningen har larmfunktion, denna kan antingen sittas i paus eller stiingas av helt. Denna funktion kan aktiveras via menyn om du
behéver. Kontrollera kapitel 5.3.4 som referens.
Den ma; vid SpO2-sond-vi i ittet bor mindre &n 41 °C, vilket mit peraturtestaren.
Under méitningen, nir onormala forhallanden visas pa skirmen, dra ut fingret och sitt in det igen for att méita igen.
Om nagot okint fel visas under mitningen, éterstill det enligt anvéindarmanualen i berdrt kapitel (5.6).
Vrid eller dra inte i anordningens kabel.
Den ple(ysmograllska vagformen ér inte normallserad som en indikator pd slgna]bnsl nir den inte ér jamn och stabil kan
for det dtta virdet Nir den tenderar att vara jamn och stabil &r det uppmitta virdet det optimala och
vagformen vid denna tidpunkt &r ocksa den mest standardiserade.
+  Besok v1d behov vir officiella webbplats for att fa mformauon om SpO2-sonden som kan anvindas med denna anordning.

« Om eller r avsedd for bruk, kommer upprepad anvindning av dessa delar att medfora risker for
de parametrar och tckniska parametrar for utrustningen som tillverkaren kiinner tll
« Vit foretag kan vid behov ge information (som kretsdiagram listor, ill med mera), sé att kvalificerad teknisk

personal for patienten kan reparera anordningens komponenter som utformats av vart forelag

« Operatérer kan kontakta vart foretag for att fa det modi Bland och Altma

«  De uppmiitta resultaten paverkas av externa fargimnen (t.ex. nagellack, firgdmnen eller hudvaldspmdukler etc.), sd anvind inte dessa
pa testplatsen.

« Fiist inte SpO2-sensorn med tejp cller annat, det kan leda till vends pulsering och felaktig méitning av SpO2 samt pulshastighet.

+  Om fingret dr for kallt eller for smalt eller om nageln ér for ling kan det paverka mitresultatet, sa for in det tjockare fingret, tumme
eller 1a tillrdckligt djupt i sonden ndr du miter.

Biista anvéndare, tack for att du kopt var saturat (had kallad dning).

Denna anviindarmanual har skrivits och sammanstillts i enlighet med Europaradets direktiv MDD93/42/EEG for medicintekniska
produkter och harmoniserade standarder. Vid éndringar och uppgraderingar av programvara, kan informationen i detta dokument dndras
utan forhandsavisering.

Det ér en som kan & ind:

Manualen beskriver, i enllghe( med anordningens funktioner och krav, dess huvudsakliga struktur, funktioner, specifikationer, korrekta
transportmetoder, installation, anvéindning, drift, reparation, underhall och forvaring, osv. liksom sikerhetsforfaranden for att skydda
sévil anviindaren som anordningen. Se respektive kapitel for mer information.

Var god lds Bruksanvisningen innan du anvinder denna anordning. Bruksanvisningen som beskriver driftsprocedurerna ska foljas
skrupuldst. Underlatenhet att folja bruksanvisningen kan medfora métfel, skada pa anordningen och personskada. Tillverkaren ar INTE
ansvarig for sdkerhets-, tillforlitli s- och prestat Iser vid dvervakning, personskada och skada pi

och inte for avvikels
anordningen som orsakats av anvindarens underldtenhet att folja bruksanvisningen. Tillverkarens garantitjinst ticker inte sadana brister.
Pé grund av den fornyade produkt som snart utkommer, &r det mdjligt att de specifika produkter du fatt inte fullstandi

beskrivningen i denna bruksanvisning. Vi skulle uppriktigt bn.klaga dn.l

Virt foretag innehar den slutliga tolkni av denna allet i denna dr foremal for dndringar utan foregdende
meddelande.
Varningar
Kom ihdg att den kan orsaka allvarliga konsekvenser for testaren, pallenlen eller miljon.
Explosionsrisk - ANVAND INTE gen i miljoer med 4 dliga dmnen som dovni del

+  Anvind INTE enheten vid undersékning med MRI eller CT, eftersom den ind kan orsaka b

« Fingret ska placeras korrekt (s bifogad fig. 5), eftersom felaktig instillning cller felaktig kontaktposition for sensorn paverkar
miitningen.

+  Ljuset mellan det fotoelektriska mottagarréret och det Ij de roret pa mdste passera genom testpersonens
arteriole. Se till att den optiska banan ér fri frén alla optiska hinder sasom gummerad vivnad, for att undvika felaktig mitning.

«  For mycket ljus i miljén kan paverka métningsresultaten, sésom kirurgiskt ljus (sirskilt xenonljuskillor), bilirubinlampa, lysror,
infrardda vdrmare och direkt solljus med mera. For att forhindra interferens fran miljéljuset se till att placera sonden korrekt och tick
den med matt material.

«  Frekvent rorelse (aktiv eller passw) av pauemen e]ler kraftig aktivitet kan péverka métningens noggrannhet.

+  SpO2 sonden ska inte placeras pa en k d d blodtryck i arteriell ductus eller intraluminalt ror.

+ Det uppmitta viirdet kan vara felaktigt under dLﬁbnl]cnn}, och under en kort period efter defibrillering, eftersom den inte har nigon

defibrilleringsfunktion.

Anordningen har kalibrerats innan den limnade fabrike

Anordninges kalibrerad for att visa funktionell syremittnad.

Den utrustning som ér ansluten till oximeterns grinssnitt ska uppfylla kraven i IEC 60601-1.

Vilj den medicintekniska laddaren for att ladda den, vid anslutning av specialdaptern till uttaget, se till att inget skydd finns ndra

uttaget och att det dr ldtt att sitta i och dra ur, annars stings inte effekten av i tid nér det behovs och kan orsaka skador.

+  Nir elniitet bryts slar anordningen automatiskt om till backup-effekt for arbete, den slar automatiskt om till nétet néir det aterstillts.

1.4.2 Kliniska begriinsningar

Dé miitningen gors med den pulsen i arterioler som grund, krivs det att patienten har ett betydande pulserande blodfldde. Fér en

patient med svag puls pa grund av chock, Raynaud’s syndrom, lig miljo-/kroppstemperatur, kraftig blddning eller anvéndning av

+ Tainte den information som visas pa enheten som enda grund for klinisk diagnos. Anordmngen anvinds endast som ett |
vid diagnos. Och den méste anvéndas i samband med lékarens réd, kliniska manifestationer och symtom.

+  Underhall pd anordningen eller utbyte av batteriet (icke borttagbart litiumbatteri) far endast utforas av kvalificerad servicepersonal
som specificerats av tillverkaren, faror (som ver brand eller ) kan uppsté vid utbyte av batteri av personal som
inte r fullstindigt trinad. Patienter &r inte tillatna att underhilla eller renovera enheten sjilvstandigt.

. Obckvam cller smirtsam kéinsla kan uppkomma om anordningen anvénds oavbrutet, sirskilt for anvindare med

mikrocirkul orningar. Det rek d att sensorn inte anvands pa samma finger i mer én 2 ummar
«  For vissa speciella patienter som behGver en mer inspektion av placera inte ds pa ddem eller
mjukvivnad.

«  Stirra inte pa den roda och infrardda ljuskillan (det infrardda ljuset &r osynligt) nér du har slagit pa anordningen, inte heller
underhallspersonalen, eftersom det kan vara skadligt for 5gonen.

+  Varje del av anordningen ar ordentligt fastsatt, om oavsiktligt fall leder till att de sma delarna, t.ex. en knapp, faller av, undvik att
svillja dessa delar, det kan orsaka kvévning.

*  Anordningen innehéller material av silikon, PVC TPU TPE och ABS vars blokompanblhtet har testats i enlighet med kraven i ISO
10993-1, och den har godkints i det rek Personer som ir allergiska mot silikon, PVC, TPU,
TPE eller ABS kan inte anvinda denna anordning.

«  Linda inte SpO2-sond eller USB-kabel kring halsen for att undvika olycka

«  Avfallshantering av skrot, tillbehor och forpackningar ska folja lokala lagar och forordningar for att undvika fororening av den lokala
miljon. Forpackningsmaterialet maste placeras utom rackhall for barn.

+ Anordningen far inte anvindas med utrustning som inte specificeras i bruksanvisningen. Endast de tillbehor som tillverkaren har
utsett eller rekommenderat far anvindas, annars kan testaren och op skadas cller skadas.

« Bifogad Sp02 -sond &r endast ]ampllg for anvandnmg med anordmngen Anordnmgen kan endast anvinda SpO2- sonden som beskrivs
i manualen, s operatdren har i ansvar att k mellan ds och SpO2-sonden fore d
inkompatibla tillbehdr kan orsaka degradering av prestandan pa anordningen, samt skada pd anordning eller patient.

. Alerprocessa mle den bifogade 5p()2 -sonden.

. fore ds for att se till att det inte finns nagra synliga skador som kan paverka patientens sakerhet och

da. Om det finns upp skador ska du byta ut de skadade delarna fore anvindning.

. Nar meddelandet “Sensor AV” eller “Sensorfel” visas pa skiirmen indikerar det att SpO2-sonden frankapplals eller linjefel uppstatt.

11 | av Sp02-sonden och om skada férekommer pa sonden, byt vid behov ut sonden for att undvika risker.
Sundl’c]cl resulterar inte i sikerhetsrisk.

+  Funktionstestare kan inte anvandas f'or att beddma SpO2 -sondens och pulsoximeterns noggrannhet.

*  Vissa funkti eller kan anvindas for att verifiera om anordningen fungerar normalt, t.ex. INDEX-2LFE
Simulator (programversion: 3.00), se bruksanvisningen for de detaljerade driftsstegen.

*  Vissa funl eller kan méta | hos d
inte anvéndas for att utvirdera anordningens noggrannhet.

+  Nir du anvinder anordningen ska du hélla den borta frédn utrustning som kan generera starka elektriska félt eller starka magnetfilt.
Anviinda anordningen i en olimplig milj6 kan orsaka interferens med omgivande radioutrustning eller paverka dess arbete.

+ Nir du forvarar anordningen ska du hélla den pa avstand fran barn, husdjur och insekter for att undvika att dess prestanda péverkas.

+  Placera inte anordningen pa platser som utsiitts for direkt solljus, hoga temperaturer, hog luftfuktighet, damm, bomullsull eller
vattenstink for att undvika att dess prestanda paverkas.

+  Den uppmitta noggrannheten kan paverkas av storningar fran elektrokirurgisk utrustning.

+  Lita inte endast pa anordningens larmsystem, funktionen maste verifieras regelbundet. Den mest tillforlitliga anvéndningsmetoden &r
att ndra 6vervaka och anvinda den korrekt.

de kalibreringskurva, men de kan

kiir minskar SpO2-vagform (PLETH). I detta fall kommer métningen att vara kénsligare for storningar.
B. Miitningen péverkas av intravaskuldra firgamnen (t.cx. indocyaningrént eller metylenblatt) och hudpigmentering.
C. Det uppmalla vardel kan vara normalt till synes for testaren som har anemi eller dysfunktionellt hemoglobin (sdsom
karbox: (COHb), lobin (MetHb) och sulfhaemoglobin (SuHb)), men testaren kan verka hypoxi, det rekommenderas
att utfora ytterligare beddmning enligt de kliniska situationerna och symtomen.
D. Pulsens syre har endast en referensbetydelse for anemi och toxisk hypoxi, eftersom vissa svart anemiska patienter fortfarande visar
biittre syremiitvéirden.
E. Kontraindikation:
a. Person som dr allergisk mot silikon, PVC, TPU TPE eller ABS.
b. Skadad hudvévnad.
¢. Under hiirt-lungréiddning.
d. Nir patienten ir hypovolemisk.
e. For bedomning om ventilationshjilpen ar tillréicklig.
£. For detektering av forsimrad lungfunktion hos patienter med hég syrekoncentration.
l 5 Kliniska indikationer

n kan anvindas for att méta i pulsen och pulsfrekvensen genom fingret.
146 Federal forsikran om dverensstimmelse for leverantorer
Denna anordning stimmer med part.15 i FCC-bestimmelser. Effekten beror pé foljande tva forhdllanden: (1) Denna anordning kanske
inte orsakar nagon skadlig interferens, och (2) den méste godkinna alla interferenser som erhalls, inklusive den som orsakar odnskad
effekt.
Alla dndringar eller modifikation som inte uttryckligen godkénts av ansvariga for 6
behdrighet att anvinda utrustningen.
Anm.: Denna utrustning har testats och funnits 6 med griinserna for en digital av klass B, enligt part.15 i
FCC-bestimmelser. Dessa grinser har utformats for att forse rimligt skydd mot skadlig mlerlerens vid installation i bostad Denna
utrustning genererar anvindningar och kan medfora radiofrekvent energi och, om den inte 11 och anviénds i
med instruktionerna, kan det leda till skadlig interferens med radiokommunikation. Emellertid finns ingen garanti for att interferensen inte
uppstér vid en sirskild installation. Om denna utrustning orsakar skadlig interferens pé radio eller tv-sindningar, vilket kan ske genom att
utrustningen stings av eller sitts pd, ombeds anviindaren att forsoka korrigera interferensen genom en eller flera av foljande metoder:
-Rikta om eller flytta mottagarantennen.
-Oka andet mellan utr oc
-Anslut utrustningen i ett uttag pa en annan krets dn den dér mottagaren ansluts.
-Rédfriga forsiljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker om hilp.
Anordningen har bedémts méta allménna krav for RF-exponering. Anordningen kan anvindas i birbart/mobilt exponeringsforhéllande
utan begrinsning.
FCC ID:2ABOGCMS60D1

2 PRINCIP

de kan ogiltiggora

Glog och infrared sirdle
Emisionssiang

Glod SERTrEA
Motiagningsslang

Figur 1. Driftprincip

1 enlighet med Spektrum for absor for reduktigt b lobin (Hb) och 3 lobin (HbO2) tillimpar anordningen
Lambert-Beers lag i zoner med rétt ljus & nistan infrarott ljllS for att etablera en empirisk formel for dataprocessning. Pa basis av
principen for fotoelektrisk inspektionsteknik for syrehemoglobin och fotoplet K teknik, anvinds tvi ljussirdlar med olika
vaglangder for att strala den minskliga ﬁngerspelsen for att fi mitinformation fran det fotok efter att det av

* Nir flera produkter anvéinds samtidigt pa samma patient kan det upps&a fam pa grund av verlappande lickstrom.

+  CO-forgiftning kommer att forekomma vid dverdriven det inte att anvinda anordningen.

+  Denna apparat dr inte avsedd for behandling.

+  Den avsedda anvindaren av enheten kan vara en patient.

. Und\ ik att underhalla enheten under anviindning.

. dare ska lidsa produk len noggrant fore och anvinda den i enlighet med kraven.

1 OVERSIKT

Syremallnaden ar procenlandelen HbO2 av den lola]a méngden Hb i b]odel den sa kallade 02 koncenlralmnen i blodet, och i aren vxkng
for and och cirkul . Ett antal relaterade till and ‘ganen kan orsaka

av SpOZ i blodu dessutom kan vissa andra orsaker sasom funktionsfel i manniskokroppens alv]uslcrmg, skador under upcrallom.n

och skador orsakade av nagon medicinsk kontroll ocksa leda till svarigheten med syreforsérjning i och mof

symtom skulle uppsta som en foljd, sisom yrsel, impotens, kréikningar etc. Allvarliga symtom kan medfora fara for ménniskors liv. Darfor
ir snabb information om patienternas SpO2 till stor hjilp for likaren att uppticka den potenticlla faran och ar av stor betydelse inom det
kliniska medicinska omradet.

Siitt i fingret vid mitning, enheten kommer direkt att registrera det uppmitta SpO2-virdet, det har hogre precision och repeterbarhet.

1.1 Karakteristiska drag

A Birbar design och exterior design &r mer robust och hallbar, litt att anvénda vid arbete utomhus,anatomisk design och styrker sondens
hallbarhet for att gora arbetet mycket sékrare.

B Damm- och design gor den for svér ar

C Patienten kan ocksa se det uppmitta vérdet vid arbete pa granssmllsmenyn

D Stammer med regler for larm.

l 2 Avsett syl fte

d avsedd for kontroll pé plats eller kontinuerlig overvaknmg av syremdttnaden pa det
arteriella hematologskt (SpOZ) och pulshaaubhet for vuxna, barn och spiidbarn genom fingret i hem- och sjukhus milj6 (inklusive Klinisk
anvindning for invartes/kirurgi, anestesi, intensivvird med mera). Anordningen ér inte avsedd for engangsbruk och transport utanfor
sjukhus.

1.3 Miljokrav

Forvaringsmiljo

a) Temperatur :-40 °C ~ +60 °C
b) Relativ fuktighet: %

c) Atmosfirtryck: 500 hPa~1060 hPa

Driftsmiljo

a) Temperatur: +5 °C ~ 40 °C

b) Relativ fuktighet: <90 %

c) Almosfamyck 700 hPa~1060 hPa

orsiktighetsforeskrifter

1. 4 1 OBS!

Papekar forhallanden eller metoder som kan orsaka skador pa anordnmgen eller annan egendom.

Innan du anvinder anordningen, se till att den befinner sig i normalt arbetsskick och driftmiljé.

+  Foratt fa en mer exakt mitning bor den anvéndas i en tyst och bekvim miljo.

+  Nir anordningen flyttas fran en kall eller varm miljé till en varm eller fuktig miljé bor den inte anvéndas omedelbart, utan viinta minst
fyra timmar,

+  Om anordningen stinks eller koaguleras av vatten ska du sluta anvinda den.

+  Anvind INTE anordningen med vassa foremal.

«+ Hog temperatur, hogt tryck, gassterilisering eller desinfektion genom nedséinkning ir inte tillétet for anordningen. Se
anviandarmanualen i det relativa kapitlet (6.1) for rengéring och desinfektion. Sting av anordningen och koppla ur effekten fore
rengdring och desinficering.

+ Anordningen r limplig for vuxna.

. Enhclcu kanske inte &r lamp]lg for alla patienter, om du inte kan fa ett u]llrcds%(all'mdc rcsullal vanllgn.n sluta anvinda den.

. och dling fordrojer deringen av Sp ingsperioden &r mindre &n 30
sekunder kommet tiden for att erhdlla dynamiska medelvérden att 6ka, vilket uppstar frén signalnedbrytning, 1ag perfusion eller annan
storning, det beror pa PR-virdet.

kretsar och mikroprocessor visas métresultaten pa skdrmen.

3 FUNKTIONER
A. Firgskidrm

B. Display for SpO2-viirde

C. Display for pulsvirde och stapeldiagram

D. Display for pulsens vagform

E. Display for PI-virde (val av funktion)

F. Tviésprikig knapp for kinesiska och engelska

G. Med funktionsmeny

H. Klockfunktion

1. Granska funktion

J. Skyddslarmfunktion med kodlas

K. Larmfunktion (Finger ut eller ur grins)

L. Batterinivédindikation, varningsfunktion for ytterst lig effekt

M. Justerbar ljusstyrka pa skirm

N. Justerbar ljudvolym

0. Aterstill fabriksinstillningar

P. Lagringsfunktion for SpO2 och Pr-virden, och lagrade data kan laddas upp pé datorn
Q. Realtidsdata kan laddas upp pé datorn

R. Extern SpO2-sond kan anslutas

4 PRODUKTINTRODUKTION
4.1 Utseende

Sondjack
Lamiempa
Displayomrade @
e ﬂ——|—]
Efokibokrata Knapp for menyfilbaka paus
Knapp for vanstor/ le | Knapp fo hogerlarmpaus
larambelatelso. LN koappornea use-port

Figur 2. Frimre och dvre utseende

larmlampa: Nir data gir ver gréinserna, lagspinning, finger ut, sensor av eller sensorfel, tinds larmlampan. Néir anordningen slds pé,
blinkar den réda och gula larmlampan alternativt en géng, vilket indikerar att larmsystemet fungerar.

displayomrade: displayens mitinformation.

Knapp for effekt/bekrifia: anordningen befinner sig i avstingt 14;, tryck kort pi km\ppcn for att sl pa anordningen; i lige med
effekten pa , tryck linge péd knappen for att stinga av d , tryck kort pa knappen Ior att gd in pa

motsvarande undermeny.

Knapp for meny/tillbaka: i mitgrinssnittet, tryck pa knappen for att g in pi |
tryck pa knappen for att gé tillbaka till foregdende granssmll

Knapp for upp/dataGranskning: i métgrinssnittet, tryck pa knappen for att ga in pa detta grinssnitt (se fig. 3); i granssnittet for
huvudmeny och undermeny, flytta valfiltet upp.

Knapp for ned: flytta valféltet nedat.

Knapp for paus hoger/larm: flytta valfiltet till hoger; nér larmet uppstar i métgranssnittet, tryck kort pa knappen for att pausa larmet.
Knapp for bekrifielse vinster/larm: flytta valféltet till viinster; nr larmet uppstr i mitgrinssnittet, tryck kort pa knappen for att bekrifta larmet.
USB-port: Den anviinds for att ansluta en dator for att exportera trenddata (eller realtidsdata) eller ladda litiumbatteriet via en datalinje.
Sondjack: Anvinds for att ansluta en SpO2-sensor for att mita syremittnad och pulshastighet.

i detta och under

Figur 3. Datagranskningsgrénssnitt
4.2 Grinssnittsintroduktion

Pusjus  Kocka

SpO2 tam

Bateriefiekt
PRIam
5p0:
SpQ2 -arm hég
Sp02 am kg =
Puishastighet PRbpm — Puise stapel
Perfusionsindex(*) —jueg =
PRevdgiom

Figur 4. Mitgrinssnitt

4.3 Sp0O2 -sondenhet

Genom att sitta saturationsmétarens SpO2 -sond i sonduttaget, anvinds en skruvmejsel for skruvarna (Sonden ir begrinsad till den som

forsetts av vart foretag; och kan inte bytas ut mot en liknande fran andra tillverkare).

4.4 Anslutning av USB-kabel

Oppna anordningens USB-plugg, sitt i USB-kabelns mikroéinde i USB-portens grinssnitt, den andra dnden i datorn eller laddaren.

4.5 Struktur, tillbehor och programvarubeskrivning

A. Struktur: huvudenhet, SpO2 -sond, USB-kabel och laddare (tillval) .

B Tll]behor en SpOZ -sond, en USB-kabel, en laddare (tillval), en CD-skiva (inklusive datorprogram, tillval), en anvéindarmanual.
och tillbehéren enligt listan for att undvika att anordningen inte fungerar normalt.

C Progralm arubesknvmng

Version av utgivan: V2

5 DRIFT

5.1 Mitning
A Sitt fingret i sonden som i fig. 5.

Figur 5. Skiss for fingerplacering

(U(;Lmdut pé den aktuella sonden kan skilja sig fran den som visas i fig. 5, se dcn dklub“d sonden.)
B Tryck pa knappen for effekt/bekriifta for att sla pa den visas

C Viinta nagra sekunder, i visar d t pa skdrmen.

Anm.: nir fingret siitts i, ska fingernaglar och luminiscensrr vara pa samma sida.

Anm.: skaka inte fingret under métningen och hall dig stilla utan att réra dig.

5.2 Larmsignal

A Larm med larm for méitning av data som dverskrider griinser, larm for lag spénning, larm for finger ute, larm for sensor av, for
sensorfel.(Larmnivan for métdata som dverskrider gréiinser, ldg spinning och sensorfel ér hog i dessa tre larmldgen, larmljuset ér rétt och
blinkar kontinuerligt; larmnivén for finger ut och sensor av ar genomsmtlllg. larmljuset ar gult och b]mkar kontinuerligt, hog larmmva
giller fore genomsnittlig larmniva). Anm.: larm for mitdata som dverskrider grénserna dr eft f larm, larm for 14 larm
for finger ut, larm for sensor av, larm for sensorfel ér ett tekniskt fel.

Anm.: Larm for lagspanning har tva steg: steg I, data kan métas, larm kan bekriftas; steg II data kan inte métas,och larm kan inte
bekriftas. (I det forsta steget éir spinningen hégre in i det andra steget.) B Nir larm dir pa, tryck kort pa hoger knapp for att stilla larmet i
paus, paustiden dr 60 sek. Om du vill stinga av ljudsignalen helt, stiller du in den pd menyn.Anm.: larmpausen kan endast stélla larmet i
paus for mitdata som Gverskrider grénser.

C Fysiologiskt larm uppstér, tryck kort pa viinster knapp for att bekrifta larmet, s blir det inget larm denna gang. Tekniskt larm uppstdr,
larmet som bekriftats ir fortfarandet ett litt larm. (Sensorfel och larm for ligspéinning steg tvé kan inte bekrifta larmet.)

5.3 Menyfunktion

Under miitgriinssnittet, tryck pa knappen for meny/tillbaka for att g in pd huvudmenygrinssnittet som visas i fig. 6, system, display,
klocka, larm, registrering och losenord meds mera kan stillas in, metoderna ér foljande:

em Merm

Figur 6. Huvudmeny Fig. 7. Systeminstéllningsmeny

viljer du , tryck sedan pa knappen effekt/bekriéfta for att ga in pé systeminstillningsmenyn som fig. 7:
Tryck pa knappen Upp eller Ned for att vilja det alternativ som ska justeras, Tryck pa vénster eller hdger knapp for att dndra virdet.
A Hard. Ver.: hardvaruversion.
B Mjuk. Ver.: mjukvaruversion.
C ID: anvindarnamn.
D Pulsljud: still in ©sld pd j av”: sla av
E Pulsvolym stéll in pulsvolmeusterban omréde: 1~ 3.
F Fabnksatermstal]nmg tryck pa knappen for effekt/bekrifta, sd visas grénssnittet for “still in 16senord”, (Se kapitel 5.3.4), tryck
sedan A knappen effekt/bekrifta, i i grinssnittet som visas viljer du “ja”: dterstill fabriksinstllningar; “nej”: g tillbaka (aterstill inte
fabriksinstillningar).
5.3.2 Displayinstillning
T huvudmenygréinssnittet, viiljer du «Display, tryck sedan pa knappen effekt/bekriifta for att ga in pa displayinstillningsmenyn som i fig.
8:

Figur 8. Displayinstillningsmeny

Tryck pa knappen Upp eller Ned for att vilja det alternativ som ska justeras, Tryck pa vénster eller hoger knapp for att dndra virdet.
A LdEC tryck pi viinster eller hoger knapp ﬂ)r att byta displayliige (ivé sorts displayligen) som i fig. 9 och 10.
1S slé pa pulsvagen > slé av pulsvagen C Ljusstyrka: still in ljusstyrka, justerbart omrade: 1~ 4.
11 in Demo-lige, “pa™: sla pa Demo ]age “av”: sla av Demo-lige.
till in spraket, “EN”: display pa engelska, *r[1 %" display pé kinesiska.

98
7120

98
120

PRbpm

Figur 9. Grinslage Fig. 10. PI-lige

5.3.3 Klockinstillning
I huvudmenygranssnittet, flyta valfiltet till «Klockay, tryck sedan pa knappen effekt/bekrifta for att ga in pa klockinstillningsmenyn som
ifig 11:

7120

Merm

Minute

Figur 11. Klockinstéllningsmeny

Tryck pa knappen Upp cller Ned for att viilja alternativ att justera, Tryck pé viinster eller hoger knapp for att indra vérdet. Anordningen
Li]liimpar 24-timmarsklocka.
A st lin dr: stll in rétt ar

in ritt minut

5.3. 4 Larminstiillning

1 huvudmenygranssmttet flytta valfiltet till «Larmy, tryck sedan pa knappen effekt/bekrifta for att ga in pa gréinssnittet for I5senord som
ifig. 12.

98

Alarm Menu

PR HI (bpm)

Fl bpn)

Alarm Volume
0z Alarm

PR Alarm

Fig. 12.granssnitt for 16senord 16senord

(Tryck pé knappen Upp eller Ned for att vilja nummer, Tryck pa viinster eller hoger knapp for att justera inmatningsliget. Det
fabriksinstillda l6senordet dr 7762.), tryck sedan pé knappen for effekt/bekriifta for att ga in pa larmmenyn som i fig. 13.
Tryck pa knappen Upp eller Ned for att vilja det alternativ som ska justeras, Tryck pa vénster eller hdger knapp for att édndra virdet.
A Sp02 HI (%): larm for dvre gréins SpO2 dver griins.
B Sp0O2 LO (%): larm for lagre grins for SpO2 Gver grins.
C PR HI (bpm): larm for 6vre grins for PR 6ver griins.
D PR LO (bpm): larm for vre griins for PR dver grins.
: still in larmvolym, juslerbarl omréde: 1~ 3.
till in SpO?2 -| larm

“pa™: sla pa SpO2 -larm, “av”: sld av SpO2 -larm.

]13 pa PR-larm, “av™: sla av PR-larm.

Den nedre grinsen fir inte dverstiga den dvre grinsen, och den dvre griinsen far inte vara ligre dn den nedre gréinsen vid justering av
virdena. SpO2 -omréde: 0 % ~ 100 %, PR-omréde: 0 bpm ~ 254 bpm.

Se kapitel 10 for initialt viirde for vergrinssignal.

5.3.5 Registreringsinstiillning

I huvudmenygréinssnittet, flytta valfiltet till «Registreray, tryck sedan pa knappen effekt/bekrifta for att ga in som i fig. 14. Det indikerar
att anordningen lagras, nir den roda pricken “e” hdgst upp pa skirmen blinkar.




Mode

Figur 14. Registreringsmeny Fig. 15. Registreringsmeny

Tryck pé knappen Upp eller Ned for att vilja det alternativ som ska justeras, Tryck pé vénster eller hdger knapp for att éndra virdet.

A Lige: val av registreringsldge inklusive: “Auto” och “Manuellt” lige, manuellt ldge visas som i fig. 14, auto-lige som i fig. 15.

Under “Manuellt” lige, vilj att sl pa eller av minnet genom “Registrera”.

Automatisk registrering: starta registreringen efter att stabila data har kommit upp, dra ut fingret for att avsluta registreringen av en
datagrupp (hégst 99 datagrupper), den totala varaktigheten dverstiger inte 72 timmar.

Manuell registrering: efter att manuell lagring har startat maste lagringstillstindet avslutas manuellt for att slutfora en grupp av lagring,
lagra upp till 24-timmarsdata.

Nir lagringsutrymmet ér fullt, visar skdrmen texten «Minnet ar fullt».

Anm.: T manuellt lige, néir «Record” (Registrering) éir «ON” (PA), kommer enheten att uppmana att radera data som lagrades senast.

Den visar “Registrerar...” niir ingen drift under registreringsldget sker pd 15s, sedan gér den in i energibesparingslége efter nigra
sekunder, vid tryck pa knappen meny/tillbaka gér enheten tillbaka till métgrénssnittet; genom att trycka pa knappen energi/bekrifta, visar
den “Registrering”; genom att trycka p vilken knapp som helst (utom effekt/bekrifta och meny/tilibaka) erhalls ingen respons.

B Seg: datasegment.

C DataGranskning: se registreringsdata (se fig. 3).

D Radera alla: radera alla registreringar.

5.3.6 Losenordsinstiillning

I huvudmenygrinssnittet, flytta valféltet till «Lésenord, tryck sedan pa knappen effekt/bekrifta for att ga in pa losenordsgranssnittet som
ifig. 16.

Fig. 16. 16senordsgrinssnitt Fig. 17.nytt 16senordsgrinssnitt

Tryck pa knappen Upp eller Ned for att viilja nummer, Tryck pé viinster eller hoger knapp for att justera inmatningsliget (Det
fabriksinstillda 16senordet dr 7762), nér du sedan trycker pa knapp effekt/bekriifta, kan du stélla in ett nytt lsenord som i fig. 17.
OBS: Det nya l6senordet méste matas in tva ganger, den forsta for att stilla in, den andra for att bekriéfta.

5.4 Datauppladdning

Anslut anordningen till datorn via USB-kabeln, ladda upp data efter
anvindning av programvara” for mer information.

5.5 Laddning

Adaptern kan viljas for att ladda anordningen.

Nir anordningen ar avstidngd och batteriet laddas upp, tryck kort pa knappen effekt/bekrifta och anordningen visar ikonen for dynamisk
laddning, det innebir att anordningen héller pa att laddas. Nir anordningen ér pa och batteriet laddas, visar batterinivdikonen hogst upp
till hoger att laddning sker. Det innebir att anordningen laddas. Nir batterinivén ér full, avslutas laddningen.

5.6 Aterstillning

Tryck liinge p knappen cffekt/bekrifta i flera sekunder, och tryck pa knappen meny/tillbaka for att aterstiilla.

med datorns pro ordentligt, se “Instruktioner for

6 UNDERHALLNING, TRANSPORT OCH LAGRING
6.1 Rengoring och desinficering

Sting av anordningen och koppla ur elnitet, séink inte i ndgon viitska.
Anvind 75 % alkohol for att torka av anordningens kapsling och platta, lat lufttorka eller rengdr med ren och mjuk trasa. Spraya inte
vitska dirckt pd enheten och undvik att vitska tringer in i enheten.

6,2 Underhill

A. Kontrollera huvudenheten och all tll]behor regelbundet for att se ull att ingen synlig skada forekommer som kan paverka patienters
sikerhet och dvervak d at inspekteras minst en gang i veckan. Nir det finns uppenbara
skador, sluta anvinda den.

B. Rengdr och desinficera anordningen fore/efter anvindning i enlighet med anvéndarhandboken (6.1).

C. Ladda batteriet i tid lagnivan visas.

D. Ladda om batteriet snart efter dverurladdning. Anordningen ska laddas om var tredje ménad nir den inte ska anvindas pa nigon tid.
Du kan utdka batteriets livstid genom att flja denna vigledning

E. Anordningen behover inte kalibreras under underhall.

6.3 Transport och Lagring

A. Den forpackade anordningen kan transporteras med vanligt transport eller enligt transportkontrakt. Undvik kraftiga stotar, vibrationer
och stink av regn eller snd under transporten, och den far inte transporteras blandad med giftiga, skadliga eller fritande material.

B. Den forpackade anordningen ska forvaras i ett rum utan fritande gaser och med god ventilation.

7 FELSOKNING

Fel Majlig orsak Losning

Virdena kan inte visas normalt eller 1.Fingret ar inte korrekt infort.

stabilt. 2.Fingret skakar eller patienten ror sig
3.Anordningen anvinds inte i den miljo
som kréivs av manualen.
4.Anordningen fungerar onormalt.

1.Sitt i fingret korrekt och mit igen.
2.Se till att patienten haller sig lugn,
3.Anviind anordningen i normal miljo.
4.Kontakta efterforsiljningen.

Apparaten gir inte att siitta pa 1.Lag batterinivé eller batteriet &r slut.

2.Anordningen fungerar onormalt.

1.Vinligen ladda batteriet.
2.Vinligen kontakta
efterforsiljningstjanst.

Displayen forsvinner plotsligt 1.Anordningen gér in i 1.Normal.
energibesparingslige. 2.Vinligen ladda batteriet.
2.Lagt batteri. 3.Vinligen kontakta

3.Anordningen fungerar onormalt. efterforsiljningstjanst.

“ Tillverkare E Helt laddad
—

Serienummer Q Anviind inte efter
-
Symbol som anger separat insamling for EEE O%' USB
Det innebir att denna saturationsmétare r bl
skyddar mot solida frimmande foremal pa 5%
P22 12,5 mm och stérre, och mot intréingning av %) Fuktighetsgriins
vatten som droppar nér anordningen lutar 1o 3
upp till 15°.
[y A A7
jl/- Gransvirde for temperatur T T Denna sida upp
[ g L=
Rg—
6 Begrénsning av atmosfiriskt tryck Skyddas fran regn
[ LYy 4

Produktkonfiguration

Pulsintensitet pKL:)]:_ﬁ“ue'“g display av stapeldiagram, den hogre bilden visar en starkare
Ovre och lagre gréins for larmgrénser

Sp0O2 0% ~ 100%

PH 0 bpm ~ 254 bpm

Optisk sensorfse anm. 5]

Rétt ljus Vaglangd: omkring 660 nm, optisk utgangsstrom: < 6,65 mW

Infrarétt ljus Viéglingd: omkring 905 nm, optisk utgangsstrom: < 6,75 mW

Upp till 99 datagrupper under auto-lige, total varaktighet dverskrider inte
Minne 72 timmar.
Upp till 24-timmarsdata i manuellt lige.

Stiing av pulsljudet

r "
! Omtalig, hanteras varsamt q x

Lagt batteri A Larm pa

Sitt pa pulsljudet

Larm i paus Ij »

Sikerhetsklass Klass 11, typ BF berérd del

Internationellt skydd P22

Tillforsel viixelstrom DC3.6V-42V

Art o <0.84VA

g Ett omladdningsbart litiumbatteri (3.7 V) (Den réda traden pa batteriet
s markerar anod, den svarta triden markerar katod.)
livstid Laddning och urladdning: inte mer &n 500 ganger.

Efter att den nya anordningen laddats helt, utfors kontinuerlig SpO2

Driftstid och pulsslagsmatning utan signal och pulsslagets ton under normala
forhallanden, och arbetstiden ér cirka 72 timmar.(Under normal
datalagring).

aviadapior Utspénning: DC 5 V/

Tillverkningsdatum

Knapp for meny/tillbaka Finger Out Fingret sitter inte i

[
™~
2 L ]
%
%
&

Utgdende strom: 1000 mA

Dimension och vikt

Dimension 159(1) x 72(b) * 31(h) mm

Vikt Cirka 250 g (med ett litiumbatteri)

Anm. 1: ansprik om precision for SpO2 ska stodjas av kliniska studiemiitningar som tagit ver hela omridet. Genom
artificiell inducering, erhalls stabil syrenivé pa 70 % till 100 % SpO2, jamfor virdena for SpO2 som samlats av sekundir

Knapp for effekt/bekriifta Sensory Sondfel smdardutrusmmg for saturs:lmns.matare och den utrustning som samtidigt testats, for att bilda parallella data som anviinds for
Fault Det i for de utrustade sonderna.)
Del finns 12 frlska fnvllllga (min: 6. kvinnor: 6; dlder: 18~50; hudfirg: mérk svart: 3, medelmérk: 1, ljus: 7, vita: 1) data i den
Kkliniska rapporten.
P o £ Not 2: Eftersom miitni avp utrustning ir fordelade, kan endast cirka tvi tredjedelar av
Atervinningsbar PI% Perfusionindex imeterutrustni ftningar forvintas falla inom -Armar av virde! som mits av cn CO-OXIMETER.
Anm. 3: Patientsi n har anviints for att verifiera pulsfrekvensens noggrannhet, den anges som rot-medel-
kvadr i mellan PR-mii det och viirdet instiillt av simulatorn.
. Not 4: procentuell modulering av infrardd signal som indikation pa pulserande signalstyrka, patientsimulator har anvints
PN Materialkod Satsnr. for att verifiera dess noggrannhet under forhillanden med lig perfusion. SpO2- och PR-viirdena iir olika pi grund av liga
signalforhallanden, jimfor dem med de kiinda SpO2- och PR-viirdena for ingingssignalen.
Not 5: optlska sensorer som lJusemltlersmde komponenter kommer att piverka andra medicinska apparater som tillimp:
pi for kan vara for de likare som utfor den optiska behandlingen. Till exempel
Sensor Off Sonden dr frankopplad. ——— fotodynamisk terapl som utfors av en likare.

10 FABRIKSINSTALLNING

1.Batteriet dr inte helt laddat.
2.Anordningen fungerar onormalt.

Anordningen kan inte anvindas forrin
den laddats helt.

1.Vinligen ladda batteriet.
2.Vinligen kontakta
efterforsiljningstiinst.

Batteriet ar inte helt laddat ens efter 10

pulsfrekvensintervallet 100 bpm ~ 250 bpm.

Knapp for vinster/larmbekriftelse . Registrering standard enhet
Pulsljud pa
Auktoriserad representant i Kaapp for hoger/larm i paus
Europagemenskapen Lige (displayldge) Grins
Denna artikel dverensstimmer med direktiv Vig pé
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter; Inklusive, den 21 @ DataGranskning Ljusstyrka 4
mars 2010, dndringarna genom radets direktiv
2007/47/EG. Sprik EN
. . . . . Larmvolym 3
Medicinteknisk produkt m ion av unik dning
SpO2 hég grins larm 100 %
Sp02 lag grns | 35 %
Stapla gréins efter nummer G Endast for i dndni - A grans fam °
Larm for hog grins pulsslag 120 bpm
Klass Il utrustning ﬁ Varsamhet Larm for lag gréns pulsslag 30 bpm
larmvolym 3
Anm.: Din anordning kanske inte innehiller alla foljande symboler.
Losenord 7762
9 SPECIFIKATION
SpO2 larm pa
SpO2 [se not 1]
PR larm pi
Display omréde 0% ~ 100%
Lige (registreringslige) Manuellt
Mitomride 0% ~ 100%
70 % ~ 100 %: +2%; BIFOGAD LISTA
Noggrannhet [se not 2] 0 % ~ 69 %: ospecificerat.
Status Fordrojning larmforhallande Fordrdjning generation av larmsignal
Upplésning 1%
Larm for lag spanning Is 20ms
PH
Sp02 -larm 330ms 20ms
Display omrade 30 bpm ~ 250 bpm
Larm for pulsslag 330ms 20ms
ad 30 bpm ~ 250 bpm
Larm for sondfel 16ms 20ms
3 ~ o
Noggrannhet [se not 3] +2 bpm under pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm och =+ 2% under EMC

ochi der.

Denna utrustning ir limplig for professionell hilsovird i sjukvar

Varning:

. Uppehall dig inte i ndrheten av aktiv HF-KIRURGISK UTRUSTNING och det RF-skyddade rummet i ett ME-SYSTEM for
magnetisk resonanstomografi, diir intensiteten av EM-STORNINGAR ir hg.

«  Utrustningen far inte anviindas direkt i néirheten av eller staplad ovanpé annan utrustning, eftersom detta kan leda till felaktig
funktion. Om det &r nodvéndigt att anviinda systemet direkt i narheten av eller staplad ovanpa annan utrustning méste dessa
utrustningar dvervakas noggrant for at kontrollera att de fungerar normalt.

. d av andra tillbehér, sensorer och kablar idn de som speclﬁceras eller ullhandahalls av (111verkaren av denna ulmslnmg kan
resultera i dkad elektromagnetisk emission eller minskad elek hos denna och resultera i felaktig
anvéindning.

drbar RF-] kommunikalionsulruslning (inklusive kringutrustningar som antennkablar och externa antenner) far inte anvindas nirmare

an 30 cm (12 tum) nagon som helst del av denna utrustning, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan forsamring

av utr da bli resultatet.

Typ BF tillimpad del %Sp0O2 Meiittnad pulsoxygen (%)

Anordningen fungerar onormalt. Kontakta lokal efterforsiljning. Upplésning 1 bpm
timmars laddning.
PI (valfunktion)
Data kan inte lagras. 1.Anordningen anvinds inte enligt Anvind enligt 1
manualen. 2.Kontakta efterforsiljningen. Display omrade 0% ~ 20%
2.Anordningen fungerar onormalt.
Mitomrade 0% ~20%
8 TANGENT FOR SYMBOLER
1% ~20 %: 1 %
h %~ 0.9 %: o
Symboler Innebord Symboler Innebord 0%~09%:£02%
Uppldsning 0,1 %
Se instruktionsboken/dokumentet for PRbpm Pulsfrekvens (bpm)
information angaende sikerhet Lég perfusion 0.4%:

. SpO2: +4%;
Nl s R i g i [0 i PR: £2 bpm under pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm och + 2% under

pulsfrekvensintervallet 100 bpm ~ 250 bpm.

F

Anm.

+  Denna utrustning kriver sirskilda forsiktighetsforeskrifter angdende EMC och méste
1nfom1auon som anges nedan.

. da: SpO2 uppmiitt omrade: 70% ~ 100%, absolut fel: +2%; PR méitomréde: 30 bpm ~ 250 bpm, noggrannhet:

ttas i drift i enlighet med den EMC-

Belysningsstorning Under normala och omgivande ljusforhallanden &r SpO2-avvikelsen < 1%

12 bpm under pulsfrekvensintervallet 30 bpm ~ 99 bpm och 2% under pulsfrekvensintervallet 100 bpm ~ 250 bpm.
+  Nir enheten stors kan uppmiitta data fluktuera, viinligen mit upprepade génger eller i en annan miljo for att séikerslélla dess

+ Andra anordningar kan paverka denna enhet dven om de uppfyller kraven i CISPR.

Serienummer namn Kabellangd
1 SpO2 -sond Im
2 USB-kabel Im
GARANTIVILLKOR GIMA

Man tillimpar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.




