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ANVANDARANVISNINGAR

Lds dessa anvisningar noga innan utrustningen anvands. Dessa anvisningar
beskriver arbetsprocedurerna som ska féljas strikt. Forsummelse att folja an-
visningarna kan orsaka matningsfel, skada pa utrustningen och pa personer.
Tillverkaren &r INTE ansvarig for problem med sakerhet, tillférlitlighet och pre-
standa och andra dvervakningsfel, skada pa person och utrustning pa grund
av anvandarens underlatenhet att félja bruksanvisningen. Tillverkarens garanti-
tjanst ticker inte sadana brister.

- Innehallet i denna manual kan utsattas for andringar utan meddelande.

- En obehaglig eller smartsam kansla kan férekomma om apparaten anvinds
oavbrutet, i synnerhet hos patienter med férsamrad mikrocirkulation. Det
rekommenderas att sensorn inte appliceras till ssmma finger i 6ver tva tim-
mar - Om nagot onormalt forhallande patraffas, dndra laget pa pulsoximetern.
- For enskilda patienter ska en forsiktigare kontroll goras vid placeringsférfar-
andet. Apparaten kan inte klimmas pé ett 6dem eller m vavnad.

- Ljuset (det infrardda &r osynligt) som utges fran anordningen ar skadligt for
ogonen, sa anvandaren och underhéllsteknikern far inte stirra pa ljuset - Pul-
soximetern ar inte en behandlingsanordning.

- Testpersonen far inte anvdnda lack eller annan makeup pé fingret.

- Testpersonens fingernagel far inte vara for I1ang - Granska det berérda innehall-
et angdende kliniska restriktioner och varsamhet.

1. SAKERHET
1.1 Anvisningar fér séikra tgédrder

- Kontrollera huvudenheten och alla tillbehér regelbundet for att se till att ingen
synlig skada finns som kan paverka patientens sékerhet och évervakningspres-
tanda med hansyn till sensorer och klammor. Det rekommenderas att anord-
ningen inspekteras minimalt fére varje anvandning. Nar skadan ar tydlig, sluta
anvanda oximetern.

- Nodvandigt underhall far ENDAST utforas av kompetenta servicetekniker. An-
vandare har inte tilldtelse att skota underhallet sjélva.

- Oximetern far inte anvandas tillsammans med andra anordningar och til-
Ibehér som inte specificeras i Anvandarmanualen.

- Sarskild uppmarksamhet ska dgnas medan pulsoximetern anvéands konstant
nar rumstemperaturen ar 6ver 37 °C, brannskada kan uppsta pa grund av 6v-
erhettning av sensorn i denna situation.
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1.2 Uppmdrksamhet

- Férvara oximetern pa avstand fran damm, vibrationer, fritande dmnen,

explosiva material, hog temperatur och fukt.
- Anordningen ska héllas utom rackhall fér barn.
- Om oximetern blir vat, sluta anvdnda den och ateruppta inte atgarden férran
den &r torr och har kontrollerats for korrekt funktion. Nar den fors fran kall miljo
till varm och fuktig milj6, anvand den inte omedelbart. Limna pulsoximetern i
minst 15 minuter for att den ska uppna rumstemperatur.
- Tryck INTE pa knapparna pa frampanelen med skarpa material eller spetsar.
- Desinficering med anga med hog temperatur eller hogt tryck pa oximetern &r
inte tillatet. Se Anvandarmanualen for anvisningar om rengéring och desinficering.
- Fingret ska sattas i ordentligt och korrekt.
- Skaka inte fingret. Hall latt under méatning.
- Satt inte in ett vatt finger direkt i sensorn.
- Lat inte nagot blockera det ljus som utges fran apparaten.
- Se till att dar finns artarkérl inom matomradet dar ljuset sénds igenom.
- Vigords 6vning och interferens frén den elektrokirurgiska apparaten kan pav-
erka matningens noggrannhet.
- Om den forsta avldsningen visas med délig vagform (oregelbunden eller inte
jamn) &r den troligen inte sann, det mest stabila vardet férvantas genom att du
vantar en stund, annars kan du behéva starta om.

2. OVERSIKT

Sp02 &r méattnadsprocent av syre i blodet, sa kallad O2-koncentration i blodet;
den definieras av procentdelen oxyhemoglobin (HbO2) i total hemoglobin i
artdrblodet. SpO2 &r en viktig fysiologisk parameter for att terspegla andning-
sfunktionen; den berdknas efter féljande metod:

Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100 %

HbO2 &r oxyhemoglobiner (oxygeniserade hemoglobiner), Hb &r de hemoglo-
biner som avger syre.

2.1 Egenskaper

- Stor OLED-display med reell farg pa SpO2, PR Pulsstapel, Pl & Pletysmogram.
- Innovativ display med 4 riktningar.

- Automatisk effektpa-/avslagning.

- Indikation av ljud och ljus Gver gransvérde.

- Vaxla parameterdisplay mellan PR och PI.

2AAA alkaliska batterier med lag effektférbrukning.
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- Indikation av lag batterispanning.
Hal dragsnére

Display
Batterihdlie

Lasknapp
for batterihclie

Namnplat

Display-knapp

Gummidyna

2.2 Viktigare applikationer och syfte

Fingerspetsoximetern ar kompakt, bekvdm att anvanda och béra och har lag
effektférbrukning. Du behéver bara sétta fingerspetsen pa enhetens sensor, sa
visas SpO2-virdet omedelbart pa skarmen.

Fingerspetsoximetern kan avldsa SpO2 och pulsen genom patientens finger.
Denna apparat kan anvindas hemma, pa sjukhus (inklusive intern medicin, ki-
rurgi, anestesi, pediatri, akutmottagning med mera), syrestapel, gemenskapens
lakarcenter, alpinomrade och den kan ocksa anvandas fére eller efter sport och
liknande.

A Denna apparat &r inte lamplig att anvdnda for kontinuerlig 6vervakning.

2.3 Madtprinciper

Baserat pa Lamber-Beer-lagen, &r ljusabsorption av en given substans direkt
proportionerlig till dess densitet eller koncentration. Nér ljus med viss vaglangd
avges pa mansklig hud, kan den uppmatta intensiteten av ljuset efter absorp-
tion, aterspegling och ddmpning pa huden aterspegla hudstrukturens karaktar
genom vilken ljuset passerar. P& grund av att oxygeniserat hemoglobin (HbO2)
och avoxygeniserat hemoglobin (Hb) har olika absorptionskaraktér i spektru-
met fran rott till infrarétt ljus (600nm~1000nm vaglingd), genom att anvinda
dessa egenskaper kan SpO2 avgoras. SpO2 som matts av denna pulsoximeter ar
den funktionella syreméattnaden - en procentdel av hemoglobinet som kan tran-
sportera syre. | kontrast hartill rapporterar hemoximetrar fraktionell syrematt-
nad - en procentdel av alla uppmétta hemoglobiner, inklusive disfunktionellt
hemoglobin sasom karboxyhemoglobin eller metahemoglobin.
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Klinisk tillampning av pulsoximetrar: SpO2 &r en viktig fysiologisk parameter for
att aterspegla andningen och ventilationsfunktionen, sa dvervakning av Sp02
som anvands i behandling har blivit alltmer popular. (Till exempel som att 6v-
ervaka patienter med allvarlig andningssvarighet, patienter under narkos under
operation och prematur fodsel och nyfédda barn) Tillstdndet fér SpO2 kan av-
goras pa snabbt satt genom méatning och tillater att finna hypoxemipatienter
tidigare, och ddrmed forhindra eller minska oavsiktlig déd péa grund av hypoxi.

Faktorer som pdverkar métnoggrannhet fér SpO2 (pga. interfe-
rens)

- Intravaskulira fargdmnen sdsom indocyaningrén eller metylenbla.

- Exponering fér mycket belysning sdsom kirurglampor, bilirubinlampor, fosfore-
scerande lampor, infrardda varmelampor eller direkt solljus.

- Vaskuldra fargdmnen eller externt anvand fargprodukt sdsom nagellack eller
fargad hudkram.

- Patienten ror sig for mycket.

- Placering av en sensor i anden med en blodtrycksmanschett, artérkateter eller
intervaskular linje.

- Exponering for kammare med hogtryckssyre.

- Det finns en artarocklusion nara sensorn.

- Blodkérlskontraktion pa grund av minskning av kroppstemperatur eller hyper-
kinesi pa perifert karl.

Faktorer som orsakar ldgt métvdérde for Sp02 (patologisk orsak)

- Hypoxemisjukdom, funktionell brist p& HbO2.

- Pigmentering eller onormal oxyhemoglobinniva.

- Onormal variation av oxyhemoglobin.

- Metemoglobinsjukdom.

- Sulfemoglobinemi eller artar ocklusion existerar nara sensor.
- Tydliga venpulseringar.

- Perifer artarpulsering blir svag.

- Perifer blodtillforsel ar inte tillrécklig.

2.4 Forsiktighetsatgdrder

A. Fingret ska placeras ordentligt (se figur 3 i bruksanvisningen) annars kan det
orsaka felaktig matning.

B. SpO2-sensorn och den fotoelektriska mottagningsslangen ska arrangeras sa
att patientens arteriol befinner sig daremellan.
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C. Sp02-sensorn far inte anvindas pa en plats eller extremitet bunden till ar-
tarkanal eller blodtrycksmanschett eller som far en intravends injektion.

D. Fast inte SpO2-sensorn med tejp eftersom det annars kan resultera i venos
pulsering och felaktig matning av Sp02.

E. Se till att det inte finns optiska hinder sdsom gummivéavnad i vagen for lju-
skallan.

F. Starkt belysning kan paverka métresultatet. Det inkluderar fluorescerande
lampa, bilirubinlampor, infrardd véarmare, direkt solljus med mera.

G. Anstrangande fysisk aktivitet hos patienten eller extrema elektrokirurgiska
stérningar kan ocksa péverka precisionen.

3. BATTERIINSTALLATION

1. Tryck pé lasknappen pa batterihljet och dra under tiden tillbaka héljet och
dra ur det.

2. Se Figur 2, sétt i tva AAA-batterier i batterifacket ordentligt.

3. Sétt tillbaka holjet. Se till att batterierna ar korrekt installerade eftersom en
felaktig installation kan medfora att enheten inte fungerar.

Figur 2
Batteriinstallation

4. DRIFT

4.1 Bérja mdta

1. Oppna klamman s som bild 3 visar.

2. Satt fingret i gummidynorna pé klamman (se till att fingret sitter korrekt) och
klam sedan fast fingret.

3. Enheten far effekt automatiskt pa tva sekunder och bérjar visa rpogramver-
sionens nummer.

4. Ga sedan in pa skarmen fér datavisning (som visas i figur 4). Anvandaren kan



Figur 3 Sdtt fingret i oximetern

%Sp0O2 . %Sp02  wmu

99 199

PI%

651 41

99651
99 141

Figure 4 A1 Figure 4 A2 Figure 4 A2 Figure 4 A2
wn %%SpO2 @ %SpO2 )mm »mm
99/ 99 = 2
- ‘0
¥ PI% ¥ PR ! '
114 | 165 i9d i3
: ) K]
Figure 4 C1 Figure 4 C2 Figure 4 D1 Figure 4 D2

Beskrivning av skdrm:

“%Sp02”: Titel for Sp0O2; “99”: Sp02-vérde, enhet:%;

“PR”: Titel for pulshastighet; “65”: Pulsens hastighetsvérde, enhet: bpm (slag
per minut);
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“§9”: pulsslagsikon;

”0": Pulsstapel-grafisk;

“PI%": Titel pa Infusionsindex;

“1,4”: Infusionsindexvirde, enhet: %:

“{gmn’: Batterieffektindikator.

5. Andra displayens riktning alternativt med display for Fyra riktningar. Tryck
kort pa “Displayknapp” for att vinda skarmen 90° varje gang pa ett cykliskt
satt som visas i figur 4. Nar skarmen visar mot vanster sida, kommer plety-
smogrammet att visas.

6. Vdxla parameterdisplayen mellan PR och Pl under mitning Tryck linge pa
“Displayknapp”, véxla parameterdisplayen mellan PR och PI. Men nar PR véxlar
till displayen fér Pl och ingen knapp mandvreras efter 20 sekunder, kommer Pl
att dndras till PR automatiskt.

4.2 Indikation av évergrénsvdrde och pip dimpas

Vid méatning om SpO2-vérdet for pulshastighet 6verskrider gransen, kommer
enheten att pipa automatiskt och vardet som dverskrider sin gréns blinka pa
skdrmen (Se kapitel 4 for ytterligare information). Nar pipljudet aktiveras av
overgransvarde blir det tyst eller avaktiveras i foljande situationer:

1. Sp02- och PR-vérden gar tillbaka till normalt omrade.

2. Tryck pa displayknappen fér att ddmpa. Om denna handelse med 6vergrans
kvarstar, kommer pulsoximetern att ateruppta sitt pipljud automatiskt inom
tva minuter.

3. Ta bort fingret fran pulsoximetern eller SpO2-sonden.

5. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

A. SpO2-matning:

LED-sensor med dubbel vaglangd:

Rott ljus: 663 nm, Infrarott ljus: 890 nm.

Maximal genomsnittlig optisk uteffekt: <1.5mW

Métomrade: 35%~100%

Matnoggrannhet:

<3 % for Sp02-omrade fran 70 % till 100 %

Sp02 lagt dver gransvirde: 90 %

B. Métning av pulshastighet:

Méatomrade: 30bpm™~240bpm

Matnoggrannhet: +2bpm eller +2 % (det virde som &r stérre)
Pulshastighet 6ver grans: hogt 6vergransvarde: 120bpm; lagt dver gransvarde:
50bpm
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C. Display Infusionsindex (PI)

Omréde: 0,2%~20%

D. Indikation av hérbart och visuellt Gver gransvarde

Vid méatning kommer enheten, om SpO2-vérdet eller pulshastighetens véarde
overskrider gransen, att pipa automatiskt och vardet som Gverskrider gransen
kommer att blinka p& skdrmen. Oximetern stings ner automatiskt inom &tta
sekunder om ingen signal hors.

E. Display: OLED-display i farg

F. Krav pa effekttillforsel:

2 x LRO3 (AAA) alkaliska batterier

Driftspanning: 2,2V~3,3VDC

Driftstrom: <40mA

G. Miljokrav

Drifttemperatur: 5 ~40 °C

Driftfuktighet: 30~80 %

Atmosfartryck: 70~106kPa

H. Prestanda under lagt infusionsférhéllande

Noggrannheten med matningen av Sp02 och PR uppfyller fortfarande specifika-
tionen som beskrivs ovan nar pulsens modulationsamplitud &r s& 1ag som 0,6 %.
1. Bestandighet mot interferens av rumsbelysning:

Noggrannheten med matningen av SpO2 och PR uppfyller fortfarande speci-
fikationen som beskrivs ovan nar enheten provas av SpO2-simulatorn (Fluke
Biomedical Index 2 series) vid instéllning av efterliknande interferens av solljus
och 50Hz/60Hz fluorescerande ljus.

J. Dimensioner: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)

Nettovikt: 35 g (inklusive batteri)

K. Klassificering:

Typ av skydd mot elchock: Internt strémférd utrustning.

Skyddsgrad mot elchock: Typ BF tillampade delar.

Skyddsgrad mot skadligt vatskeinlopp: Ordindr utrustning utan skydd mot vat-
teninlopp.

Elektromagnetisk kompatibilitet: Grupp I, Klass B.

6. TILLBEHOR

A. Ett dragsnore

B. Tva batterier

C. En barvaska

D. En anvdndarmanual
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A Obs: Tillbehdren kan andras. Detaljerade artiklar och mangd se packsedeln.
7. REPARATION OCH UNDERHALL

Enhetens férvantade driftlist (ej en garanti) &r fem ar. For att férsakra den en
lang livslangd, var noga med att utféra underhall.

A. Byt ut batterierna nar indikatorn for 1ag spanning tands.

B. Rengor apparatens yta fére anvandning. Rengor enheten med trasor med 75
% alkohol och Iat sedan torka i luft eller torka av tills de &r torra. Lat inte vatska
trénga in i apparaten.

C. Ta ur batterierna om oximetern inte kommer att anvédndas under mer dn
sju dagar.

D. Den rekommenderade forvaringsmiljon for enheten &r -20°C till 60°C
rumstemperatur och 10% till 95% relativ fuktighet med atmosfartryck:
50kPa~107.4kPa.

E. Pulsoximetern &r kalibrerad pa fabriken fore forséljning, sa det krévs inte
kalibrering av den under dess livscykel. Om det emellertid skulle vara nodv-
andigt att kontrollera dess precision rutinmdssigt, kan anvandaren goéra detta
med en Sp0O2-simulator, eller ocksa kan det goras av ett lokalt tredjeparts pro-
vningsforetag.

7.1 Anvisning for rengéring och desinficering
Rengor sensorns yta med en mjuk trasa fuktad med en |6sning som 75 % iso-
propylalkohol, om en lagnivadesinficering kravs, anvand en mild blekningslos-
ning.
Rengor sedan ytan med en ren trasa som ENDAST fuktats med rent vatten och
lat torka i luft eller torka torr med trasa.
Forsiktighetsatgarder: Sterilisera inte med stralningsanga, eller etylenoxid. An-
vand inte pulsoximetern om den ser ut att vara skadad
Sterilisering med hogtryck kan inte anvéndas for apparaten. Sank inte
apparaten i vatska.
Det rekommenderas att férvara apparaten pa torrt stille

8. FELSOKNING

Fel Majlig orsak L6sning

$p02 1 F‘\anr_et hlar \nFe placerats 1. Placera fingret korrekt inuti
och pulsha- tillréckligt 1angt in. och forsok igen

stigheten ser 2. Fingret skakar eller patienten gen.

instabila ut Yo sig, 2. Lat patienten halla sig lugn.
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Det gar inte att sl
pa apparaten

néstan slut.

ordentligt.

1. Batterierna ar slut eller

2. Batterierna har inte satts in

3. Apparaten fungerar daligt.

1. Byt batterier.

2. Satt in batterierna igen.
3. Kontakta ditt lokala
servicecentra.

Ingen display

atta sekunder.

1. Apparaten slas automatiskt av
nar den inte far nagon signal p&

2. Batterierna &r nastan slut.

1. Normal.
2. Byt batterier.

9. FORKLARING AV SYMBOLER

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Avfallshantering av elektrisk
Typ BF tillimpad del ﬁ och elektronisk utrustning
- (WEEE)
Varsamhet: Ids anvisningarna e N "
A (varningar) noga AN Skyddas fran solljus

©

F6lj bruksanvisningen

Forvara pa svalt och torrt stélle

Den medicintekniska pro-

%Sp02 Syremattnad (procent) c E dukten 6verensstimmer med
Direktiv 93/42/EEG
PH Pulshastighet (slag i minuten) Produktkod
. Pulsslagsikon Satsnummer
I“:l Lag batterispanning “ Tillverkare

[sN]

Serienummer

p=
l

Tillverkningsdatum

GARANTIVILLKOR GIMA

Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader

Bortskaffande: Produkten fér inte bortskaffas med annat hushéllsavfall. Anvénd-

arna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem till en
mmmm Uppsamlingsplats, som anges for Gtervinning av elektriska och elektroniska

utrustningar.
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INFORMATION OM ELEKTROMAGNETISK OVERENSSTAMMELSE

Elektr isk O é
Overensstammelsenivaer enligt EN 60601-1-2:2015

- Immunitet ESD 15kV i luft 8kV vid kontakt (EN 61000-4-2)

- Burstimmunitet 2kV/100kHz (EN 61000-4-4)

- Overspanningsimmunitet (EN 61000-4-5): 1kV normal/2kV differential

~Magnetfalt (EN 61000-4-8): 30A/m

- Immunitet mot rf-stromma i omradet 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
modulering 80% 1kHz

6V modulering 80% 1kHz fér féljande frekvensomraden:

6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emissioner CISPR 11 klass B
- Overtoner EN 61000-3-2 klass A
- Flimmer pst, dt, dc

Immunitet i RF-falten (EN 61000-4-3):

Falt (V/m) Frekvens Modulering

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

Anvisningar:

Aven om den 6verensstammer med standarden EN 60601-1-2, kan den medi-
cinska enheten stéra andra enheter i narheten. Enheten far inte anvandas néra
eller staplas med annan utrustning. Installera enheten pa avstand fran annan
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utrustning som utstralar hoga frekvenser (kortvagor, mikrovagor, elektrokirurgiska
enheter, mobiltelefoner).

Utrustningen ar avsedd att fungera i en elektror isk miljo dar
RF-stérningar ar under kontroll. Kunden eller operatéren kan bidra till att férhindra
elektromagnetiska stérningar genom att sakerstalla ett minimiavstand mellan
mobil och barbar RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och den medicinska
enheten, som rekommenderas nedan, i forhallande till den maximala uteffekten
for radiokommunikationsutrustningen.

Sandarens nomi- Separationsavstand (m) baserat pa sandarens frekvens
nella maximala
uteffekt fran 150kHz till fran 80MHz till fran 800MHz till
w) 80MHz 800MHz 2,5GHz
d=12+P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For séndare med maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommen-
derade separationsavstandet d i meter (m) berdknas med hjalp av ekvationen
som &r tillamplig pa sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala
markeffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

Obs:

(1) Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet.

(2) Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och
manniskor.






