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Meddelande fér anvéndaren

Bésta anvéndare, tack for att du kdpt Pulse Oximeter (hidanefter kallad anordning).

Den har bruksanvisningen har skrivits och sammanstillts i enlighet med radets

direktiv MDD93/42/EEG fér medicintekniska apparater och i verensstimmelse med

de harmoniserade standarderna. Vid &ndringar och uppgraderingar av programvara,
kan informationen i detta dokument @ndras utan férhandsavisering.

Det &r en medicinskteknisk anordning, som kan ateranvéndas.

Bruksanvisningen beskriver, i enlighet med anordningens aspekter och krav, dess

huvudsakliga struktur, funktioner, specifikationer, korrekta transportmetoder,

installation, anvédndning, drift, reparation, underhall och férvaring, osv. liksom
sdkerhetsforfaranden fér att skydda savdl anvéndaren som anordningen. Se
respektive kapitel for mer information.

Var god las Bruksanvisningen innan du anvander denna anordning. Bruksanvisningen

som beskriver driftsprocedurerna ska féljas skrupulést. Underldtenhet att félja

bruksanvisningen kan medféra matfel, skada p& anordningen och personskada.

Tillverkaren ar INTE ansvarig for sikerhets-, tillférlitlighets- och prestationsproblem

och inte for avvikelser vid évervakning, personskada och skada pa anordningen som

orsakats av anvdndarens underldtenhet att félja bruksanvisningen. Tillverkarens
garantitjanst ticker inte sddana brister.

Pa grund av den férnyade produkt som snart utkommer, dr det méjligt att de

specifika produkter du fatt inte fullstindigt motsvarar beskrivningen i denna

bruksanvisning. Vi skulle uppriktigt beklaga det.

Vart foretag innehar den slutliga tolkningen av denna manualen. Innehéllet i denna

manualen &r féremdl for dndringar utan féregdende meddelande.

Varningar

Kom ihdg att den kan orsaka allvarliga

miljén.

& Explosionsrisk — ANVAND INTE anordningen i miljer med lattanténdliga &mnen
som bedévningsmedel.

& Anvdnd INTE enheten vid undersékning med MRI eller CT, eftersom den
inducerade strommen kan orsaka brannskador.

& Tainte den information som visas pa enheten som enda grund fér klinisk
diagnos. Anordningen anvinds endast som ett hjdlpmedel vid diagnos. Och den
maste anvandas i samband med ldkarens rad, kliniska manifestationer och
symtom.

& Underhall av anordningen far endast utforas av kvalificerad servicepersonal
som anges av tillverkaren. Anvéindare fér inte underhalla eller bygga om
anordningen sjalva. Obehérig modifiering av enheten skulle leda till
oacceptabla risker.

& Obekvim eller smértsam kinsla kan uppkomma om anordningen anvands
oavbrutet, sdrskilt fér anvindare med mikrocirkulationsstérningar. Det
rekommenderas att sensorn inte anvdnds pa samma finger i mer &n 2 timmar.

& For vissa speciella anvandare som behéver en mer noggrann inspektion av
testplatsen, placera inte anordningen pa 6dem eller mjukvavnad.

& Stirrainte pa den réda och infraréda ljuskéllan (det infraréda ljuset &r osynligt)
nér du har slagit pa anordningen, inte heller underhallspersonalen, eftersom
det kan vara skadligt fér 6gonen.

& Varje del av anordningen &r ordentligt fastsatt, om oavsiktligt fall leder till att
de smd delarna, t.ex. en knapp, faller av, undvik att svélja dessa delar, det kan
orsaka kvavning.

& Anordningen innehdller material av silikon, PVC, TPU, TPE och ABS, vars
biokompatibilitet har testats i enlighet med kraven i ISO 10993-1, och den har

eller

for testaren,

dkénts i det rek derad: Personer som ar
allergiska mot silikon, PVC, TPU, TPE eller ABS kan inte anvidnda denna
anordning.

& Féast INTE bandet for att undvika att anordningen tappas och skadas.
Nyckelbandet ér tillverkat av okénsligt material. Anvand den inte om nagon

person ar allergisk mot bandet. Linda inte bandet runt halsen for att undvika olyckor.

& Avfallshantering av skrot, tillbehér och férpackningar ska félja lokala lagar och
forordningar for att undvika férorening av den lokala miljén. Férpackningsmaterialet
maste placeras utom rackhall fér barn.

& Anordningen far inte anvandas med utrustning som inte specificeras i bruksanvisningen.
Endast de tillbehér som tillverkaren har utsett eller rekommenderat far anviandas,
annars kan testaren och operatéren skadas eller anordningen skadas.

& Kontrollera anordningen fore anvandning for att se till att det inte finns nagra synliga
skador som kan paverka anvandarens sikerhet och anordningens prestanda. Om det
finns uppenbara skador ska du byta ut de skadade delarna fére anviandning.

& Funktionstestare kan inte anvéandas for att bedéma SpO, -sondens och pulsoximeterns
noggrannhet.

& Vissa funkti e eller patier
anordningen fungerar normalt, t.ex. INDEX-2LFE Simulator (programversion: 3.00), se
bruksanvisningen fér de detaljerade driftsstegen.

& Vissa funkti e eller patier er kan méta noggrannheten hos
anordningens kopierade kalibreringskurva, men de kan inte anvéandas fér att utvirdera
anordningens noggrannhet.

& Nar du anvénder anordningen ska du hélla den borta frén utrustning som kan generera
starka elektriska falt eller starka magnetfalt. Anvanda anordningen i en olamplig miljé
kan orsaka interferens med omgivande radioutrustning eller paverka dess arbete.

& Nar du férvarar anordningen ska du hélla den pd avstand fran barn, husdjur och
insekter for att undvika att dess prestanda paverkas.

& Placera inte anordningen pé platser som utsétts fér direkt solljus, héga temperaturer,
hog luftfuktighet, damm, bomullsull eller vattenstank for att undvika att dess
prestanda péverkas.

& Den uppmitta noggrannheten kan paverkas av stérningar fran elektrokirurgisk
utrustning.

& Nar flera produkter anvinds samtidigt pa samma patient kan det uppsta fara pa grund

av overlappande lackstrom.

CO-férgiftning kommer att fsrekomma vid verdriven uppskattning, sa det

rekommenderas inte att anvdnda anordningen.

Denna apparat &r inte avsedd for behandling.

Den avsedda anvéandaren av enheten kan vara en patient

Undvik att underhalla enheten under anvandning.

orer kan anvandas for att verifiera om

.

LR

Anvindare ska ldsa produkthandboken noggrant fére anvdndning och anvanda den i
enlighet med kraven.
Syreméttnaden &r procentandelen HbO, av den totala méangden Hb i blodet, den sa kallade
0, -koncentrationen i blodet, och &r en viktig fysiologisk parameter fér andnings- och
cirkulationssystemet. Ett antal sjukdomar relaterade till andningsorganen kan orsaka
minskning av SpO, i blodet, dessutom kan vissa andra orsaker sasom funktionsfel i
maénniskokroppens sjélvjustering, skador under operationen och skador orsakade av nagon
medicinsk kontroll ocksé leda till svérigheten med syreférsérining i ménniskokroppen, och
motsvarande symtom skulle uppstd som en féljd, sdsom yrsel, impotens, krékningar etc.
Allvarliga symtom kan medfora fara for ménniskors liv. Darfér ar snabb information om
patienternas SpO; till stor hjalp for ldkaren att uppticka den potentiella faran och &r av stor
betydelse inom det kli
Satt i fingret vid matning, enheten kommer direkt att registrera det uppmatta SpO,-vardet,
det har hogre noggrannhet och repeterbarhet.
1.1 Karakteristiska drag
A. Enkel att anvanda.
B. Liten volym, latt vikt, bekvam att béra.
C. Lag strémférbrukning.
1.2 Avsedd anvéandning
Pulsoximetern kan anvéndas for att mata syremattnaden i pulsen och pulsfrekvensen genom
fingret. Produkten &r lamplig for anvandning i hemmet, pa sjukhus, i syrgasbarer, inom
kommunal sjukvard, inom fysisk vard och idrott (den kan anvéndas fore eller efter idrott,
men det rekommenderas inte att anvdnda enheten under pagaende idrott) och sa vidare.
1.3 Mil
Forvaringsmiljé
a) Temperatur :-40 °C ~ +60 °C
b) Relativ fuktighet :<95%
c) Atmosfariskt tryck :500 hPa ~ 1060 hPa
Driftsmiljé
a) Temperatur:+10 °C ~ +40 °C
b) Relativ fuktighet :<75%
c) Atmosfariskt tryck :700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Forsiktighetsatgarder

ska medicinska omradet.

Gkrav

1.4.1 Varning
Papekar forhallanden eller metoder som kan orsaka skador pa anordningen eller annan
egendom.
Innan du anvénder anordningen, se till att den befinner sig i normalt arbetsskick och
driftmiljo.

£ For att f4 en mer exakt mitning bor den anvindas i en tyst och bekvam miljé.

Nar anordningen flyttas fran en kall eller varm miljé till en varm eller fuktig miljé bér
den inte anvindas omedelbart, utan vinta minst fyra timmar.

Om anordningen sténks eller koaguleras av vatten ska du sluta anvénda den.

®

®

£ Anvdnd INTE anordningen med vassa féremal.

£ Hog temperatur, hogt tryck, gassterilisering eller desinfektion genom nedsankning ar

inte tillatet for anordningen. For rengoring och desinfektion, se anvindarhandboken i

kapitel (6.1). Ta ut det interna batteriet fére rengéring och desinfektion.

Produkten &r lamplig for personer med fingerdiametrar stérre &n 5 mm.

Enheten kanske inte &r ldmplig for alla patienter, om du inte kan f4 ett tillfredsstéllande

resultat, vanligen sluta anvanda den.

Datagenomsnitt och signalbehandling fordréjer uppgraderingen av SpO,-datavérden.

Nér datauppdateringsperioden &r mindre &n 30 sekunder kommer tiden fér att erhélla

dynamiska medelvarden att 6ka, vilket uppstar fran signalnedbrytning, 1&g perfusion

eller annan storning, det beror pa PR-vérdet.

Anordningen har 3 ars livsldngd, tillverkningsdatum framgér av etiketten.

har ingen lar for dverskridande av gransvarden foér SpO, och PR,

s& den ar inte lamplig fér anvdndning pa en plats dér sadan funktion krévs.

£ Anordningen har ingen larmfunktion for 18g spanning, den visar bara Iag spanning, byt
batteri nar batterispanningen &r férbrukad.

£ Den maximala temperaturen vid SpO,-sond-vdvnadsgranssnittet bér vara mindre &n
41 °C, vilket mats av temperaturtestaren.

£ Under matningen, nar onormala férhallanden visas pa skdrmen, dra ut fingret och satt

in det igen for att mata igen.

Om nagot oként fel visas under métningen, ta ut batteriet fér att avsluta driften.

Vrid eller dra inte i anordningens kabel.

Den pletysmografiska vagformen &r inte normaliserad, som en indikator pa signalbrist,

nér den inte ar jamn och stabil kan noggrannheten for det uppmatta vardet férsamras.

Nar den tenderar att vara jamn och stabil dr det uppmétta vardet det optimala och

vagformen vid denna tidpunkt &r ocksa den mest standardiserade.

£ Om anordningen eller komponenten &r avsedd for engéngsbruk, kommer upprepad
anvandning av dessa delar att medféra risker fér de parametrar och tekniska
parametrar for utrustningen som tillverkaren kanner till.

£ Vid behov kan vart foretag tillhandahalla viss information (t.ex. kretsscheman,
komponentlistor, illustrationer etc.), sd att kvalificerad teknisk personal hos
anvandaren kan reparera de anordningskomponenter som utformats av vart foretag.

£\ De uppmétta resultaten paverkas av externa fargdmnen (t.ex. nagellack, fargdmnen

eller hudvardsprodukter etc.), sa anvand inte dessa pa testplatsen.

Om fingret &r for kallt eller for smalt eller om nageln &r for lang kan det paverka

métresultatet, sa for in det tjockare fingret, tumme eller langfinger tillréckligt djupt i

sonden nar du méter.

Fingret ska placeras korrekt (se bifogad figur 6), eftersom felaktig installation eller

felaktig kontaktposition fér sensorn paverkar métningen.

Ljuset mellan det fotoelektriska mottagarréret och det ljusemitterande réret pa

anordningen mdste passera genom testpersonens arteriole. Se till att den optiska

banan &r fri fran alla optiska hinder sdsom gummerad vdvnad, for att undvika felaktig

matning.

For mycket ljus i miljon kan paverka matningsresultaten, sasom kirurgiskt ljus (sérskilt

xenonljuskallor), bilirubinlampa, lysrér, infraréda varmare och direkt solljus med mera.

For att forhindra interferens fran miljéljuset se till att placera sonden korrekt och tack

den med matt material.

L. Frekvent rorelse (aktiv eller passiv) av patienten eller kraftig aktivitet kan paverka
matningens noggrannhet.

£ Sp0, sonden ska inte placeras pa en kroppsdel med blodtrycksmanschett, arteriell
ductus eller intraluminalt rér.

£ Det uppmatta védrdet kan vara felaktigt under defibrillering och under en kort period

efter defibrillering, eftersom den inte har nagon defibrilleringsfunktion.

Anordningen har kalibrerats innan den limnade fabriken.

Anordningen dr kalibrerad for att visa funktionell syremattnad.

Den utrustning som &r ansluten till oximeterns granssnitt ska uppfylla kraven i IEC

60601-1.

1.4.2 Kliniska begrénsningar

D& métningen gérs med den pulsen i arterioler som grund, krévs det att patienten har ett

betydande pulserande blodfléde. Fér en patient med svag puls pd grund av chock, lag

omgivande/kroppstemperatur, storre blédning eller som tar kirlsammandragande

|lakemedel kommer vagformen fér SpO, (PLETH) att minska. | detta fall kommer méatningen

att vara kénsligare for stérningar.

B. Métningen paverkas av intravaskuléra firgdmnen (t.ex. indocyaningrént eller metylenblatt)

och hudpigmentering.

C. Det uppmitta véardet kan vara normalt till synes for testaren som har anemi eller

dysfunktionellt h lobi h lobin (COHb), methemoglobin (MetHb)

och sulfhaemoglobin (SuHb)), men testaren kan verka hypoxi, det rekommenderas att utféra

ytterligare bedomning enligt de kliniska situationerna och symtomen.

D. Pulsoxygen har endast en referensbetydelse fér anemi och toxisk hypoxi, eftersom vissa

anvéndare med svar anemi fortfarande visar bittre uppmitt vérde av pulsoxygen.

E. Kontraindikation:
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a. Personer som &r allergiska mot silikon, PVC, TPU TPE eller ABS.
b. Skadad hudvévnad.
c.Under hjart-lungraddning.

d.N&r patienten ar hypovolemisk.

e.For av om ventilat odet ar adekvat.

f.For att upptécka férsamrad lungfunktion hos patienter som far en hég koncentration
av syre.

1.5 Kliniska indikationer
Pulsoximetern kan anvéandas for att mata syremattnaden i pulsen och pulsfrekvensen
genom fingret.

Glod och infrarbdstraining  ——
Emissionsror

T
gll

Glod och infrar6dstralning
Mottagningsror

Bild 1 Driftsprincip

En erfaren formel fér databehandling faststélls med hjélp av Lambert Beers lag enligt
spektrumabsorptionsegenskaper for reduktivt h lobin (Hb) och h lobin
(HbO,) i rétt ljus och néra infrarétt ljus. P4 grundval av principen om fotoelektrisk
oxyh
ljusstralar med olika vaglangder fér att bestrala den ménskliga fingertoppen for att
erhalla métinformationen fran det ljuskédnsliga elementet, efter bearbetning av de
elektroniska kretsarna och mikroprocessorn, visar de uppmétta resultaten pa
skarmen.

A. Display fér SpO, virde

B. Display fér PR-vdrde och stapeldiagram

C. Puls vagformsdisplay

D.Display-l4get kan dndras

E.Justerbar ljusstyrka pa skarmen

F. Automatisk standby-funktion

G. Lagt batteri indikering: Iagt batteri indikering kommer upp nér batteriet &r for lagt
for att arbeta

K. Displayens riktning kan andras automatiskt.

1steknik och anvander den tva

4 Installation
4.1 Inledning till granssnittet

SpO2-display  Pulshastghetsdisplay

Lagt batteri indikering

Pulshastighet

stapeldiagram Knapp

Pulshastighet vagform

Figur 2 Matningsgranssnitt

4.2 Batteri
Steg 1. Se bild 3 och sitt in tvd AAA-batterier ordentligt i rétt riktning.
Steg 2. Ersatt locket, vrid skruven.

Figur 3: Installation av batterier

A Var noggrann nir du sitter in batterierna da felaktig insattning kan skada
apparaten.

4.3 Montering av hangande rep

Steg 1. For in @nden p& remmen genom halet.

Steg 2. For den andra dnden pa remmen genom den férsta och dra dérefter at.

Figur 4 Montering av hangande rep



4.4 Struktur, tilloeh6r, programvara

A. Struktur: huvudenhet.

B. Tillbehdr: en Anvdndarmanual. ett hdngande rep (tillval), en pappersetikett, tva
batterier(tillval).

A Var god kontrollera anordningen och tillbehéren enligt listan fér att undvika
att anordningen inte fungerar normalt.

C. Beskrivning av programvaran

Version av utgévan: V2

5 Dri
5.1 Métning

1) For in de tvd batterierna ordentligt i ratt riktning, och sétt darefter tillbaka
holjet.

2)  Oppna klimman sa som bild 5 visar.

Q

Bild 5 For fingret pd plats

3)  Lat anvandarens finger sitta mellan gummikuddarna pa klamman (se till att
fingret &r pa ratt plats), och klam sedan fast pa fingret.

4)  Tryck pa knappen pé frontplattan en gang.

5) Skaka inte fingret och hall anvdndaren lugn under
rekommenderas att métningen inte gors pa en kropp som &r i rorelse.

6) Las avinformationen direkt fran skdrmens display.

7)  Apparaten kan &ndra displayens riktning efter den riktning den halls i.

8)  Knappen har tva funktioner: Nar enheten &r i standby-lage kan du avsluta det
genom att trycka pd knappen; N&r enheten &r i driftstatus kan du &ndra
skarmens ljusstyrka genom att trycka lange pa knappen.

férfarandet. Det

A Fingernaglar och luminiscensréret ska vara pa samma sida.

6.1 Rengéring och desinfektion

Ta ut det interna batteriet fére rengéring och sank inte ned det i vétska.

Anvind 75% alkohol for att torka av anordningens hélje och nageldynan, torka eller
rengér med en ren och mjuk trasa. Spraya inte vétska direkt pa enheten och undvik
att vatska tranger in i enheten.

6.2 Underhll

A. Kontrollera huvudenheten och alla tillbehor regelbundet for att se till att det inte
finns  nagra synliga paverka patientsdkerheten
overvakningsprestandan. Det rekommenderas att anordningen inspekteras minst en
gang i veckan. N&r det finns uppenbara skador, sluta anvinda den.

B. Rengér och desinficera anordningen fore/efter anvdndning i enlighet med
anvandarhandboken (6.1).

C. Byt ut batterierna i tid nar |ag batteriniva visas.

D. Ta ut batterierna om anordningen inte anvands under en langre tid.

E. Anordningen behéver 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 sné
under transporten, och den far inte transporteras blandad med giftiga, skadliga eller
fratande material.

B. Den férpackade anordningen ska forvaras i ett rum utan fratande gaser och med
god ventilation. Temperatur: -40°C~+60°C; Relativ fuktighet: <95%.

Fel Méjlig orsak Losning
1) Var god for in fingret
korrekt och férsok igen.
2) Se till att anvandaren ar

skador som  kan och

1) Fingret &r inte korrekt infort.
2) Fingret skakar eller

Vérdena kan anvéndaren ror sig. lugn
inte visas 3) Anordningen anvinds inte i Bn. .
I N 3) Var god anviand
normalt eller miljén som krévs av N A
anordningen i en normal

stabilt. manualen. .

4) Anordningen fungerar miljg.

4) Vanligen kontakta
onormalt.

efterforséljningstjénst.
1) Var god byt batterier.
2) Installera batteriet igen.
3) Kontakta ditt lokala
servicecentra.

1) Batteriet &r uttémt eller
néstan uttémt.

2) Batteriet ar felaktigt
installerat.

3) Anordningens felfunktion.

Apparaten gar
inte att sitta pa

Displayen 1) Lagt batteri. 1) Byt batteriet.
forsvinner 2) Anordningen fungerar 2) Vanligen kontakta
plétsligt. onormalt. efterforsiljningstjanst.

8 Symboler

mwW

Elektrisk snabb

+2 kv for elektriska ledningar

Stromférsorjning 1.5 V (AAA storlek) alkalina batterier x 2

Tillverkare Full spanning

Serienummer Anvénd inte efter

1. Inget finger infort
2. Signalbristindikator

Symbol som anger separat
insamling for EEE

Batteri anod Batteriets katod

+ g L B O

%
¥}
N

Skyddsgrad Avstyrning av larm

Temperaturgréns Fuktighetsgrans

—

Atmosfariskt tryck Denna sida upp

Férvara pd svalt och torrt

Omtalig, hanteras varsamt .
stélle

(e

Lagt batteri Oppna ljudprompten

Stromknapp Oppna PR ljud

e iles

Atervinningsbar Tillverkningsdatum

. . PR Auktoriserad representant
Finger Ut | Fingret ar inte infort. i Europeiska gemenskapen
P/N Materialkod Satsnummer
Den medicintekniska Ay

produkten 6verensstammer
med Direktiv 93/42/EEG

Skyddas fran solljus

3
A

Varsamhet: |as anvisningarna

(varningar) noga Importerad av

Auktoriserad representant

Produktkod i Storbritannien

Obs: Det kan handa att din anordning inte har alla de féljande symbolerna.

9 Specifikation

SpO; [se not 1]

Display omrade 0% ~ 99%

Méatomrade 0% ~ 100%
Noggrannhet 70%~100%: +2%;

[se not 2] 0%"~69%: ospecificerad.
Uppldsning 1%

PH

Display omrade 30 bpm ~ 250 bpm

Anordningen kan arbeta kontinuerligt i 20 timmar nar den

Driftstid drivs av tva nya batterier inom garantiperioden.

Dimension och vikt

Dimension 59(1) x 37(b) x 35(h) mm

Vikt Cirka 50 g (med batterierna)

Spanningsfall och
Stromavbrott
IEC 61000-4-11

315°

Symbol Innebérd Symbol Innebérd Sékerhetsklass Internt driven utrustning, typ BF applicerad del T;"é;ﬁ;gﬁ:ft +1 kV for ingangs-/utgangsledningar Inte Tillampbar
y ( Internationellt skydd P22 — LV el Sngel)
Folj bruksanvisningen PR/bpm | Pulsfrekvens (bpm) . k3 inje(r) till linje(r) -~
Driftspanning DC2.6V-36V EC 61000-4-5: +2KV ledning (ar) till jord Inte Tillampbar
Arbetsstrom <30mA 0% Ur; 0,5 cykel
Typ BF tillimpad del %Sp0, Mittnad pulsoxygen (%) Vid 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°0ch

0% Ur; 1 cykel och 70 % Ur;
25/30 cykler;
Enskild fas vid 0°.

Inte Tillimpbar

0% Ur; 250/300 cykler

Not 1: pastdendena om SpO2-noggrannhet ska stédjas av kliniska studiemétningar som tagits éver

hela omradet. Genom artificiell inducering, erhall den stabila syrenivan till intervallet 70 % till 100 %

Sp0:, jamfor Sp02-virdena som samlats in av den standard

den testade utrustningen samtidigt, for parade data,

noggrannhetsanalysen.

Det finns 12 friska frivilliga (mé&n: 6. kvinnor: 6; dlder: 18~50; hudfirg: svart: 2, ljus: 8, vita: 2) data i

den kliniska rapporten.

Not 2: Eftersom mé gar av pulsoximeterutrustning ar statistiskt férdelade, kan endast cirka tva
j av i i atni férvantas falla inom tArmar av vérdet som

mits av en CO-OXIMETER.

Anm. 3: Patientsimulatorn har anvints fér att verifiera pulsfrekvensens noggrannhet, den anges som

t-medel mellan PR och vérdet installt av simulatorn.

Not 4: procentuell modulering av infraréd signal som indikati pa

patientsimulator har anvints fér att verifiera dess noggrannhet under férhallanden med lag

perfusion. Sp02- och PR-virdena &r olika pa grund av laga signalférhallanden, jamfor dem med de

ustningen och

att  bilda som anvénds for

(50/60Hz)

30A/m 30A/m
magnetfalt 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8

3V
Ledd R Z'\I/Si mzocizm:tzarradiohand mellan | Inte Tillsmpbar
IEC61000-4-6

0,15MHz till 80 MHz
80%AM vid 1kHz

Utstralad RF

10v/m

80MHz-2,7GHz

10v/m
80MHz-2,7GHz

IEC61000-4-3 80%AM vid 1kHz 80%AM vid 1kHz
OBS Ur &r va fore av den sista testnivan
Tabell 3:

Vagledning och tillverkarens forsakran- elektromagnetisk immunitet

kinda SpO2- och PR-virdena for ingdngssignalen. |EC606011-
Not 5: optiska sensorer som ljusemitterande komponenter kommer att paverka andra medicinska Test Band 2 Eﬂerlg\{nads
apparater som tillimpas pa kan vara for de likare som Frekvens (MHz) Service | Modulering | o . o niva
utfér den optiska Till exempel terapi som utférs av en likare. (MHz) (V/m) (v/m)
Puls
Emc 385 | 350 | terRAgoo | Modulering 27 27
Denna utrustning &r lamplig for i ] iljioer och a 390 b)
18 Hz
Varning ™o
& Uppehill dig inte i nérheten av aktiv HF-KIRURGISK UTRUSTNING och det RF-skyddade 450 430- | GMRS 460, £5kHz 28 28
rummet i ett ME-SYSTEM fér magnetisk resonanstomografi, dér intensiteten av 470 FRS 460 deviation
EM-STORNINGAR &r hog. 1 kHz sine
& Utrustningen far inte anvéndas direkt i ndrheten av eller staplad ovanp& annan 710 Puls ) 9
utrustning, eftersom detta kan leda till felaktig funktion. Om det &r nédvandigt att Utstralad RF 745 779:7- LTEbla;d mudl;l'enng 9
anvénda systemet direkt i nérheten av eller staplad ovanpa annan utrustning maste IEC61000-4-3 780 ' 217 Hz
dessa utrustningar dvervakas noggrant for att kontrollera att de fungerar normalt. specifikationer 810 GSM 800/900, oul
& Anvindning av andra tillbehor, sensorer och kablar dn de som specificeras eller ~for 870 800 TETRA 800, mod:lesring 28 28
tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kad elektromagnetisk INHAGNADSPOR 960 iDEN 820, b
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och ENS mrﬂn“(:'[UN”T 930 CDMA 850, 18 Hz
resultera i felaktig anvandning. RF tradios LTE-band 5
& Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som och ikati 1720 GSM 1800;
externa antenner) bor inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del av utrustning) 1845 C(?S’\:AA:;;%?; Puls 28
denna utrustning, inklusive kablar som specificeras av tillverkaren.  Annars kan 1700 DECT; ! mudl;lering 2
forsamring av utrustningens prestanda bli resultatet. 1970 1990 LTE Band 217'Hz
1,3,4,25;
& Obs: umTS
Bluetooth,
£ denna utrustning behéver sarskilda forsiktighetsatgarder angdende EMC och maéste WLAN, Puls
installeras och tas i bruk enligt EMC-informationen nedan. 2450 22450700 802.11 b/g/n, modzl'ering 28 28
£ Grundprestandan:. SpO, matomrade: 70% ~ 100%, absolut fel: +2%; PR mitomréade: 30 RFID 2450, 217 He
bpm ~ 250 bpm, noggrannhet: 2 bpm under pulsfrekvensintervallet 30 bpm ~ 99 bpm LTE-band 7
och +2% under pulsfrekvensintervallet 100 bpm ~ 250 bpm. 5240 Puls
L. Nar enheten stors kan uppmatta data fluktuera, vanligen mat upprepade génger eller i 5500 | 5100 |WLAN 802,11 | modulering 9 9
r att sikerstélla dess noggrannhet. 5785 -5800 a/n 21: e

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

(=

Infrarétt ljus Vaglingd: omkring 905 nm, optisk utgangsstrém: < 6,75

Métomrade 30 bpm ~ 250 bpm Tabell 1:

+2 bpm under pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm och och Forklaring -E| Utslapp
Noggrannhet [se not 3] + 2% under pulsfrekvensintervallet 100 bpm ~ 250 bpm. Alni O 4
Uppl&sning 1bpm Stralade RF-EMISSIONER

. - . CISPR 11 Grupp 1
Lag perfusion 0.4%: Stralade RF-EMISSIONER Klass B
+4%:

Noggrannhet under lag SPO2: +4%; . CISPR 11
perfusion [se not 4] PR:+2 bpm under pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 Harmonisk distorsion IEC 61000-3-2 Ej tilld

bpm och + 2% under pulsfrekvensintervallet 100 bpm ~ Spanningsfluktuationer/

250 bpm. och flimmer Ej tillimpningsbart
Belysningsstérnin Under normala férhallanden och i omgivande ljus &r SpO, IEC 61000-3-3

VA . -avvikelsen < 1%
: A " - - Tabell 2:
. . Kont lig displ tapeld| , den hi bild

Pulsintensitet ontinuerlig dispay av stapeldiagram, den hogre bilden ning och Forklaring - £

visar en starkare puls. — —

IEC60601 testniva Eftel

Optisk sensor [se not 5] n

Vaglangd: omkring 660 nm, optisk utgangsstrém: < 6,65 (ESD) riadening 8KV kontakt 8KV kontakt
Rétt ljus ey . 4 1EC 61000-4-2 +15kV luft +15KV luft

GARANTIVILLKOR GIMA

Man tillémpar standard garanti

B2B Gima pa 12 manader

Bortskaffande: Produkten fér inte bortskaffas med annat hushallsavfall.
Anvéindarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta
dem till en uppsamlingsplats, som anges for dtervinning av elektriska och
elektroniska utrustningar
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