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Brugerinstruktioner
Kaere brugere, mange tak for kgbet af pulsoximeteret (i det fglgende kaldet enheden).
Denne vejledning er skrevet og udfaerdiget i overensstemmelse med Rédets direktiv
MDR(2017/745/EU) om medicinsk udstyr og harmoniserede standarder. | tilfeelde af
aendringer og softwareopgraderinger kan oplysningerne i dette dokument andres uden
varsel.
Det er et medicinsk udstyr, som kan bruges gentagne gange.
Vejledningen beskriver, i overensstemmelse med enhedens egenskaber og krav,
hovedstruktur, funktioner, specifikationer, korrekte metoder til transport, samling, brug,
betjening, reparation, vedligeholdelse og opbevaring osv. samt sikkerhedsprocedurer til
beskyttelse af bade bruger og enhed. Se de relevante kapitler for at fa yderligere
oplysninger.

det medfgre personskade pa testeren og operatgren eller skade pa enheden.

& Kontrollér enheden fgr brug for at sikre, at der ikke er synlige skader, som kan pavirke
brugerens sikkerhed og enhedens ydeevne. Hvis der er dbenlyse skader, skal du udskifte
de beskadigede dele for brug.

& Funktionstestere kan ikke bruges til at vurdere pulsoximeterets ngjagtighed.

& Nogle eller patier er kan bruges til at kontrollere, om
enheden fungerer normalt, feks. INDEX-2LFE Simulator (softwareversion: 3.00), se
manualen for de detaljerede betjeningstrin.

& Nogle funktionstestere eller patientsimulatorer kan male ngjagtigheden af enhedens
kopierede kalibreringskurve, men de kan ikke bruges til at evaluere enhedens
ngjagtighed.

& Nar du bruger enheden, skal du holde den veek fra udstyr, der kan generere et staerkt
elektrisk felt eller et steerkt magnetisk felt. Brug af enheden i et uhensigtsmaessigt miljg
kan forarsage interferens med det omgivende radioudstyr eller pavirke dens funktion.

Nar du opbevarer enheden, skal du holde den vaek fra bgrn, kaeledyr og insekter for at

undga at pavirke dens ydeevne.

& Anbring ikke enheden pa steder, der er udsat for direkte sollys, hgj temperatur,
fugtighed, stav, vat, uld eller vandsprgjt for at undga at pavirke dens ydeevne.

& Den malte ngjagtighed vil blive pavirket af interferens fra elektrokirurgisk udstyr.

& Nar flere produkter anvendes pa den samme patient samtidig, kan der opstd fare som
folge af overlapning af laekstrgm.

& CO-forgiftning vil fremstd som overdreven estimering, sa det anbefales ikke at bruge
enheden.

& Enheden er ikke beregnet til behandling.

& Den tilsigtede bruger af enheden kan vere en patient.

& Undga at vedligeholde enheden under brug.

& Brugere skal leese produktvejledningen omhyggeligt for brug og betjene den i henhold
til kravene

1 Oversigt

Iltmaetningen er procentdelen af HBO, i det samlede Hb i blodet, den sakaldte
0,-koncentration i blodet, og det er en vigtig fysiologisk parameter for &ndedreets- og
kredslgb En reekke relateret til andedr kan forarsage et
fald i SpO, i blodet, og desuden vil nogle andre &rsager, sasom funktionsfejl i
menneskekroppens selvjustering, skader under operation og skader forarsaget af nogle
medicinske undersggelser, ogsd fere til vanskeligheder med iltforsyningen i
menneskekroppen, og de tilsvarende symptomer vil fremstd som en folge heraf, sdsom

Laes brugsvejledningen omhyggeligt, fgr du bruger denne enhed. Brt ningen, der
beskriver betjeningsprocedurerne, skal fglges ngje. Hvis brugsvejledningen ikke fglges,
kan det medfgre uregelmaessigheder, beskadigelse af enheden og personskade.

Producenten er IKKE ansvarlig for problemer med sikkerhed, pélidelighed og ydeevne

samt enhver uregelmaessighed indenfor overvgning, personskade og beskadigelse af

enhed pa grund af brugerens manglende overholdelse af driftsinstruktionerne.

Producentens garantiservice daekker ikke sddanne fejl.

De ifikke produkter, du har er, pa grund af den forestdende fornyelse,

muligvis ikke helt i overensstemmelse med beskrivelsen i denne brugervejledning. Det

beklager vi oprigtigt.

Vores virksomhed har den endelige fortolkning af denne manual. Indholdet af denne

vejledning kan andres uden forudgdende varsel.

Advarsler

Husk, at det kan f alvorlige konsekvenser for testeren, brugeren eller miljget.

& Enhver alvorlig heaendelse, der er opstdet i forbindelse med udstyret, skal
rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

& Eksplosionsfare—BRUG IKKE enheden i omgivelser med braendbare gasser sasom
nogle anaestesigasser.

& Brug IKKE enheden under MR- eller CT-undersggelser, da den inducerede strgm kan
forarsage forbreendinger.

& Brug ikke de oplysninger, der vises pa enheden, som det eneste grundlag for en
klinisk diagnose. Enheden bruges kun som et hjeelpemiddel til diagnosticering. Og
den skal bruges sammen med leegens rad, kliniske manifestationer og symptomer.

& Vedligeholdelse af enheden ma kun udfgres af kvalificeret servicepersonale, der er
angivet af producenten. Brugere md ikke selv vedligeholde eller genmontere
enheden, da uautoriserede andringer af enheden vil medfgre uacceptable risici.

& Der kan opsta ubehagelig fglelse eller smerte, hvis enhedent bruges uafbrudt, iseer
til brugere med darlig mikrocirkulation. Det anbefales ikke, at sensoren bruges pa
den samme finger i mere end 2 timer.

& For nogle serlige brugere, der har brug for en mere omhyggelig undersggelse af
teststedet, ma du ikke placere enheden pd gdemer eller gmt vaev.

& Stir ikke pa den rgde og infrarpde lysgiver (det infrargde lys er usynligt), nar du har
taendt for enheden, det geelder ogsd for vedligeholdelsespersonalet, da det kan
veere skadeligt for gjnene.

& Hver del af enheden er fastgjort, hvis et utilsigtet fald fgrer til, at de sma dele som
f.eks. en knap falder af, skal man undgd at sluge disse dele, det kan forarsage
kvaelning.

& Enheden indeholder silikone-, PVC-, TPU-, TPE- og ABS-materialer, hvis
biokompatibilitet er blevet testet i overensstemmelse med kravene i ISO 10993-1,
og har bestdet den anbefalede biokompatibilitetstest. Personer, der er allergiske
over for silikone, PVC, TPU, TPE eller ABS, ma ikke bruge denne enhed.

& Snpr IKKE stroppen for at undgd, at enheden falder ned og bliver beskadiget.
Stroppen er lavet af ufglsomt materiale. Brug ikke stroppen, hvis nogen er allergisk
over for den. Vikl ikke stroppen rundt om halsen for at undga ulykker.

& Bortskaffelse af skrot, tilbehgr og emballage skal fglge de lokale love og regler for at
undga forurening af det lokale miljg. Og emballagematerialerne skal placeres i et
omrade, hvor de er uden for bgrns raekkevidde.

& Enheden ma ikke bruges sammen med udstyr, der ikke er angivet i manualen. Kun
det tilbehgr, der er udpeget eller anbefalet af producenten, mé bruges, ellers kan

impotens, opkast osv. Alvorlige symptomer kan bringe menneskers liv i fare.
Derfor er hurtig information om patienters SpO, en stor hjaelp for laegen til at opdage den
potentielle fare og er af stor betydning inden for det kliniske medicinske omréade.

Indseet fingeren, nar du méler, enheden viser direkte den mélte SpOa-veerdi, den har en
hgjere ngjagtighed og repeterbarhed.

1.1 Egenskaber

A. Nem at bruge.

B. Lille i volumen, let i vaegt, praktisk at baere.

C. Lavt strgmforbrug.

1.2 Tilsigtet formal

Pulsoximeteret kan bruges til at male pulsens iltmaetning og pulsfrekvens ved rutinemaessig
kontrol.

Tilsigtet miljg

Dette udstyr er beregnet til brug p& hospitaler, i hospitallignende institutioner og i
hjemmeplejen. Det er ikke beregnet til brug i akutmedicinske miljger.

Tilsigtede brugere

Sundhedspersonale eller laegfolk, der fuldt ud kan forstd indholdet af maerkater og
instruktioner.

Patientpopulation

Det er beregnet til stikprgvekontrol af voksne patienter (alder > 18 ar)

Kliniske fordele

Den kliniske fordel ved pulsoximeteret er, at det foretager en ikke-invasiv maling af den
arterielle iltmatning (SpO;) og pulsfrekvensen. Dette letter den rutinemaessige overvagning
af andedrztsstatus hos stabile voksne patienter i hjemmet og i kliniske miljger og bidrager
til tidlig pavisning af potentiel hypoxaemi under rutinemaessige vurderinger.

1.3 Miljgkrav

Opbevaringsmiljg

a) Temperatur: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relativ luftfugtighed: < 95%

c) Atmosfaerisk tryk: 500 hPa ~ 1060 hPa

Driftsmiljg

a) Temperatur: +10 °C~ + 40 °C

b) Relativ luftfugtighed: < 75%

c) Atmosfaerisk tryk: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Forholdsregler

1.4.1 Vigtigt

Gor opmaerksom pa forhold eller fremgangsmader, der kan forarsage skade pa enheden eller
andre egenskaber.

£ Fgr du bruger enheden, skal du sgrge for, at den befinder sig i normal arbejdstilstand
og driftsmiljg.

For at fa en mere ngjagtig maling skal den bruges i et roligt og behageligt miljg.

Nar enheden transporteres fra kolde eller varme omgivelser til varme eller fugtige
omgivelser, ma du ikke bruge den med det samme. det anbefales at vente mindst fire
timer.

Hvis enheden sprgjtes eller koaguleres af vand, skal du stoppe med at bruge den.

Brug IKKE enheden med skarpe genstande.

Hgj temperatur, hgjt tryk og gassterilisering af enheden er ikke tilladt. Se
brugsvejledningen i det relevante kapitel (6.1) for renggring..Tag det indvendige batteri
ud fgr renggring.

£ Enheden er muligvis ikke egnet til alle brugere, og hvis du ikke kan opna et
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tilfredsstillende resultat, skal du holde op med at bruge den.
1 Datagennemsnit og signalbehandling har en forsinkelse i opgraderingen af
SpO,-dataveerdier. Nar dataopdateringsperioden er under 30 sekunder, vil tiden for
pnaelse af dynamiske gennemsni dier stige, hvilket skyldes signalforringelse, lav
perfusion eller anden interferens, det afhaenger af PR-veerdien.

Enheden har 3 &rs driftsliv, fremstillingsdato: se etiketten.

Enheden har ikke en meddelelsesfunktion for lavspaending, den viser kun lav spaending.

Skift batteriet, nar batterispaendingen er opbrugt.

£ Enheden har ikke en alarmfunktion for overskridelse af graenserne for SpO, og PR, sa

den kan ikke bruges pa steder, hvor der er behov for en s&dan funktion.

Den maksimale temperatur ved greensefladen mellem SpO,-sonde og veav skal vere

under 41 °C, hvilket méles af temperaturtesteren.

£ Hvis der vises unormale forhold pa skeermen under malingen, skal du traekke fingeren

ud og seette den i igen for at male igen.

Hvis der opstar en ukendt fejl under malingen, skal du fjerne batteriet for at afslutte driften.

Forvrid eller treek ikke i enhedens ledning.

Nar sgjlediagrammet beveaeger sig ustabilt som en indikator for signalets

utilstraekkelighed, kan den malte veerdis ngjagtighed forringes. Nar den har tendens til

at vaere stabil, er den malte veerdi den optimale.

Hvis enheden eller komponenten er beregnet til engangsbrug, vil gentagen brug af

disse dele udggre en risiko for de parametre og tekniske parametre for udstyret, som

producenten kender.

Hvis det er ngdvendigt, kan vores virksomhed give nogle oplysninger (f.eks.

kredslgbsdiagrammer, komponentlister, illustrationer osv.), sa brugerens kvalificerede

tekniske personale kan reparere de enhedskomponenter, der er udpeget af vores
virksomhed.

De malte resultater vil blive pavirket af eksterne farvestoffer (sésom neglelak,

farvestoffer eller farvede hudplejeprodukter osv.), s& brug dem ikke pd teststedet.

Huvis fingrene er for kolde eller for tynde, eller hvis neglen er for lang, kan det pavirke

maleresultaterne, sd set den tykkeste, f.eks. tommelfingeren eller langfingeren, dybt

nok ind i proben, ndr du maler.

& Fingeren skal placeres korrekt (se vedlagte figur 5), da forkert samling eller forkert

kontaktposition i forhold til sensoren, vil pavirke malingen.

£ Lyset mellem det fotoelektriske modtagerrgr og enhedens lysemitterende rgr skal passere
gennem forspgspersonens arteriol. Sgrg for, at den optiske bane er fri for optiske
forhindringer som f.eks. gummibelagt materiale for at undga ungjagtige resultater.

L For meget omgivende lys kan pavirke de malte resultater, f.eks. kirurgisk lys (isaer
xenon-lyskilder), bilirubin-lampe, lysstofrgr, infrargdt varmeapparat og direkte sollys
osv. For at forhindre interferens fra omgivende lys skal du sgrge for at placere sensoren
korrekt og dakke sensoren med ikke-gennemsigtigt materiale.

£, Hyppig bevaegelse (aktiv eller passiv) af forsggspersonen eller voldsom aktivitet kan

pavirke den mélte ngjagtighed.

£ Pulsoximeteret bgr ikke placeres pad lemmer med blodtryksmanchet, arteriel ductus

eller intraluminal slange.

£ Den mélte vaerdi kan veaere ungjagtig under defibrillering og i en kort periode efter

defibrillering, da den ikke har defibrilleringsfunktion.

Enheden er blevet kalibreret, fgr det forlod fabrikken.

Enheden er kalibreret til at vise funktionel iltmaetning.

£ Udstyr, der forbindes med Oximeter-greensefladen, skal overholde kravene i IEC

60601-1.
1.4.2 Klinisk begraensning
A. Da malingen foretages pa grundlag af arteriol-puls, kraeves der en betydelig pulserende
rgmning hos SpO,-kurven (PLETH) falder ved personer med svag
puls pa grund af stgd, Raynauds syndrom, lav omgivende/kropstemperatur, stgrre blgdning
eller brug af vasokonstriktor-medicin. | dette tilfeelde vil mélingen veaere mere fglsom over for
interferens.

B. Malingen pavirkes af intravaskulaere farvestoffer (f.eks. indocyaningrgnt eller

methylenblat) og hudpigmentering.

C. Den mélte vaerdi kan vaere normal tilsyneladende for testeren, der har anami eller

dysfunktionelt h. lobin (sdsom carboxyh lobin (COHb), meth lobin (MetHb)

og sulfhamoglobin (SuHb)), men testeren kan forekomme hypoxi, det anbefales at udfgre
yderligere vurdering i henhold til de kliniske situationer og symptomer.

D. Pulsoxygen har kun en referencebetydning for anemi og toksisk hypoxi, da nogle

patienter med sveer anaemi stadig viser bedre malt pulsoxygenvaerdi.

E. Kontraindikation:

a. En person, der er allergisk over for silikone, PVC, TPU TPE eller ABS.

b. Beskadiget hudvaev.

c. Under kardiopulmonaer genoplivning.

d. Nar patienten er hypovolamisk.

e. Til vurdering af, om ventilationsstgtten er tilstraekkelig.

f. Til pavisning af forveerret lungefunktion hos patienter, der fér en hgj koncentration af ilt.
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Figur 1 Driftsprincip

Der er lavet en erfaringsformel for databehandling, som anvender Lambert Beer Law i
henhold til Spectrum Absorption-egenskaberne for reduktiv haemoglobin (Hb) og
oxyhamoglobin (HbO2) i rgdt lys og naer-infrargde lyszoner. Pa grundlag af princippet
om fotoelektrisk oxy inil ionsteknologi og fotoplethysmografiteknologi
bruger den to lysstraler med forskellige bglgelaengder til at bestréle den menneskelige
fingerspids for at f& maleoplysningerne fra det lysfglsomme element, efter at de er
behandlet af de elektroniske kredslgb og mikroprocessoren, viser de malte resultater pa
skaermen.

A. Visning af SpO,-veerdi

B. Visning af PR-vaerdi og sgjlediagram

C. Indikation af lavt batteriniveau: Indikation af lavt batteriniveau vises, nar
batterispaendingen er for lav til at fungere

D. Automatisk standby-funktion

4 Introduktion til produktet

4.1 Visning af frontpanelet

Taend/sluk-knap
Pulsfrekvens

SpO2-display
1 di

Visning af sojlediagram
for pulsfrekvens

display

Figur 2. Set forfra
4.2 Batteri
Trin 1. Se figur 3, seet de to AAA-batterier korrekt i, i den rigtige retning.
Trin 2. Seet deekslet pa igen.

AVar opmarksom nar du szetter batterierne i, da forkert isetning kan beskadige

udstyret.
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Figur 3. Montering af batterier

4.3 Montering af strop
Trin 1. Fgr enden af stroppen gennem hullet.
Trin 2. Seet den anden ende af stroppen gennem den fgrste og stram den.

Figur 4. Montering af strop.

4.4 Beskrivelse af struktur og software
A. struktur: Hovedenhed.

B. Beskrivelse af software
Udgivelsesversion: V2

4.5 Indhold i pakken

Antal Navn
1 Pulsoxit 1
2 Brugsvejledning 1
3 opheengsreb 1
4 to batterier (ekstaudstyr) 2

A Kontroller enheden og tilbehgret i henhold til listen for at undgs, at enheden ikke

kan fungere normalt.

5 Betjeningsvejledni

5.1 Seetde to batterier korrekt i apparatet, og saet derefter
daekslet pé igen.

5.2 Abn klemmen som vist i figur 5.



Figur 5. Szt fingeren pa plads

5.3 Lad patienten seette fingeren ind i klemmens fingerklemmepuder (sgrg for,

at fingeren er i den rigtige position), og clips derefter fingeren.

5.4 Tryk en gang pa knappen pa frontpanelet.

5.5 Ryst ikke fingeren, og lad patienten sidde i ro under processen.Patienten bgr sidde
helt stille under malingen.

5.6 Oplysninger om malingen vises pa skaermen.

5.7 Tryk pa knappen i opstartstilstand, og enheden nulstilles.

5.8 | ikke-malingstilstand gar den automatisk i standbytilstand, nar der ikke foretages
nogen betjening inden for 5 sek.

A Fingernegle og luminescensrgr skal veere pad samme side.

sport og opbevar
6.1 Renggring

A. Fgr renggring skal du sikre god rumventilation, fjerne brandfarlige og braendbare
materialer i neerheden og undga aben ild og elektriske strgmkilder osv.

B. Fjern det indvendige batteri, og tgr derefter kabinettet og fingerklipspuderne af med
medicinsk gaze dyppet i isopropanol (70 %) (bemaerk: isopropanol produceret af et
hvilket som helst anerkendt firma kan bruges) i mindst 1 minut. Ter dem naturligt eller
renggr dem med en ren og ter klud.

C. Kontroller ved visuel inspektion, om renggringen er tilstraekkelig. Hvis der er pletter,
skal ovenstdende trin gentages.

6.2 Vedligeholdelse

A. Kontroller hovedenheden og alt tilbehgr regelmaessigt for at sikre, at der ikke er
synlige skader, der kan pavirke patientens sikkerhed og overvégningsydeevnen. Det
anbefales, at enheden efterses mindst én gang om ugen. Hvis der er tydelige skader, skal
du stoppe med at bruge enheden.

B. Renggr enheden fgr/efter brug i henhold til brugsvejledningen (6.1).

C. Udskift batterierne i tide, ndr batteriniveauet er lavt.

D. Tag batterierne ud, hvis enheden ikke skal bruges i leengere tid.

E. Enheden behgver ikke at blive kalibreret under vedligeholdelse.

6.3 Transport og opbevaring

A. Den pakkede enhed kan transporteres med almindeligt transportmiddel eller i henhold
til transportkontrakt. Under transporten skal man undgd kraftige stgd, vibrationer og
steenk af regn eller sne, og den mé ikke transporteres sammen med giftigt, skadeligt eller
@tsende materiale.

B. Den pakkede enhed skal opbevares i et rum uden aetsende gasser og med god
ventilation. Temperatur: -40°C~+60°C; Relativ luftfugtighed: <95%.

Batteriets katode

1.Afslut standbytilstand.
2.Reset

Lysinterferens

Under normale og omgivende lysforhold er SpO,-afvigelsen <
1%

Pulsintensitet

Kontinuerlig grafisk visning, jo hgjere graf, jo hgjere puls.

Optisk sensor [se bem

aerkning 5]

Serienummer

Redt lys Bolgelangde: ca. 660 nm, optisk udgangseffekt: < 6,65 mwW

Infrargdt lys Bglgelaengde: ca. 905 nm, optisk udgangseffekt: < 6,75 mW

Elektrostatisk
afladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakt
£15 kV luft

+8kV kontakt
£15 kV luft

Elektrisk hurtig
transient/burst
|IEC 61000-4-4

+2 kV for strgm-
forsyningsledninger
+1kV for indgangs-/

udgangsledninger

Ikke relevant

Overspaending
IEC 61000-4-5:

+1kV ledning(er) til ledning(er)
+2 kV ledning(er) til jord

Ikke relevant

Alarmspaerring

< X |[g | C|I

Symbol for separat indsamling af EEE

|P22 Det betyder, at dette pulsoximeter er beskyttet mod skadelige
virkninger af dryppende vand, nar det vippes 15°
/
1 Temperaturgranse
Fugtighedsgraense

Begreensning af atmosfeerisk tryk

=& e,

Denne side op

Forsigtig: Laes instruktioner
(advarsler) omhyggeligt

A

Holdes vaek fra regn

Kan genbruges

Fabrikant

Fremstillingsdato

Skrgbelig, skal handteres med forsigtighed

EH&L &)

Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab

I8
m

Denne vare overholder Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017.

Medicinsk udstyr

&

Unik enhedsidentifikator

P/N Materialekode
LOT Partinr.
Produktkode

®

Problem Mulig drsag Lgsning
1)  Fingeren er ikke indsaet 1) Indsset fingeren korrekt,
korrekt. og mal igen
Vaerdierne kan 2 Flngeren ryster, eller. 2)  Fa patienten til at sidde
o N patienten bevaeger sig. N
ikke vises " N roligt.
3)  Enheden bruges ikke i et .
normalt eller - A 3)  Brugenheden inormale
. miljg, der kraeves i A
stabilt. vejledningen omgivelser.
4)  Enheden fungerer 4)  Kontakt "
ef gen.
unormalt.
1) Batteriet er afladet eller
naesten afladet. 1)  Udskift batterierne.
Enheden kan 2) Batteriet er monteret 2)  Montér batteriet igen.
ikke teendes forkert. 3)  Kontakt det lokale
3)  Der er en funktionsfejl i servicecenter.
enheden.
1)  Enheden skifter til
Displayet rgisparetilstand 1) Normal.
'splay energisparet stanc. 2)  Udskift batterierne.
forsvinder 2)  Lavt batteriniveau. 3)  Kontakt
pludseligt. 3)  Enheden fungerer "
ef gen.
unormalt.
8 Symbolforklal
Symbol Beskrivelse

4]

Anvendt del type BF

Bemaerk: Din enhed indeholder muligvis ikke alle de fglgende symboler.

9 Funktionsspecifikation

SpO; [se bemaerkning 1]

Visningsomréade

0% ~ 99%

Mélt omréde

0% ~ 100%

)

%SpO,

Forsigtig, se de medfglgende dokumenter

Puls-iltmaetning (%)

PRbpm Pulsfrekvens (bpm)

Ngjagtighed
[Se bemaerkning 2]

70%~100%: +2%;
0%~69%: uspecificeret.

Oplgsning

1%

PR

Visningsomréade

30 bpm ~ 250 bpm

Indikationen for batterispanding er mangelfuld
(skift batteriet i tide og undgé upraecise malinger)

1. Der er ikke indsat en finger
2.Indikator for utilstraekkeligt signal

Batteriets positive elektrode

Mélt omréde

30 bpm ~ 250 bpm

Ngjagtighed
[Se bemaerkning 3]

+2 bpm i pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm og +2% i
pulsfrekvensomradet 100 bpm ~ 250 bpm.

Oplgsning

1bpm

Ngjagtighed ved
lav perfusion
[Se bemaerkning 4]

Lav perfusion 0,4%:

Sp0y: +4%;

PR: £2 bpm i pulsfrekvensomradet 30 bpm ~ 99 bpm
0g +2% i pulsfrekvensomradet 100 bpm ~ 250 bpm.

Sikkerhedsklasse Internt drevet udstyr, type BF anvendt del
International
beskyttelse 1p22
Arbejdsspaending DC2,6V—3,6V
Arbejdsstrgm <25mA

. 1,5V (AAA-stgrrelse) alkalinebatterier x 2 eller ger
Strgmforsyning batteri

Speendingsfald og
Speendingsafbrydelse
r

IEC 61000-4-11

135°,

0% UT; 0,5. Cyklus . Ved 0°, 45°, 90°,
, 180°, 225°, 270° og 315°.

0% UT; 1 cyklus og
70 % UT ; 25/30

cyklusser ;Enkeltfase: ved 0°.

Ikke relevant

Enheden kan arbejde kontinuerligt i 20 timer, nar den far

Batterilevetid strgm fra to nye batterier inden for garantiperioden.

Mal og vaegt
Dimension | 57 mm(L) x 31 mm(B) x 32 mm(H)
Vaegt | Ca. 50 g (med batterier)
Bemaerkning 1: om SpO,-ngjagti skal af malinger fra kliniske
undersggelser, der er taget over hele spektret. Ved kunstig induktion opnas et stabilt
i i i af det

iltniveau i omradet 70 % til 100 % SpO,, SpO. ne
dard { udstyr og det testede udstyr sammenlignes pd samme
tid for at danne parrede data, som bruges til ngjagtighedsanalysen.
Der er 11 raske frivillige (mand: 5. kvinde: 6; alder: 18~50; hudfarve: mgrk sort: 2, lys: 7,
hvid:2) data i den iske rapport.
Bemaerkning 2: Da malinger med pulsoximeterudstyr er statistisk fordelt, kan kun ca. to
tredjedele af malingerne med pulsoximeterudstyr forventes at falde inden for
tvaerdiomradet, der males med et CO-OXIMETER.
Bemaerkning 3: Testudstyret blev sammenlignet med et klinisk apparat pd markedet, og
kvad den af (rms) for fejlene i pulsmalingen blev beregnet for at
vurdere rdi p& 1,634 bpm.
Bemaerkning 4: Procentvis modulering af infrargdt signal som indikation af pulserende
signalstyrke, patientsimulator er blevet brugt til at verificere dens ngjagtighed under
forhold med lav perfusion. SpO,- og PR-vaerdier er forskellige pa grund af lave
signalforhold, sammenlign dem med de kendte SpO.- og PR-vaerdier for indgangssignalet.
Bemaerkning 5: Optiske sensorer som lysemitterende komponenter vil pavirke andet
medicinsk udstyr, der i [o] i kan veere nyttige
for de klinikere, der udfgrer den optiske behandling. F.eks. fotodynamisk terapi, der
udfgres af klinikeren.

somr

EMC
Dette udstyr er egnet til p i il og hj

Advarsel :

& Ma ikke anvendes i neerheden af aktivt HF-KIRURGISK UDSTYR og det RF-afskaermede
rum i et ME-SYSTEM til magnetisk resonansbilleddannelse, hvor intensiteten af
EM-FORSTYRRELSER er hgj.

& Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr bgr undgas, da det
kan resultere i ukorrekt drift. Hvis en sddan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det
andet udstyr observeres for at kontrollere, at de fungerer normalt.

& Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er angivet eller leveret af
producenten af dette udstyr, kan resultere i gget elektromagnetisk emission eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i ukorrekt drift.

& Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sisom antennekabler og
eksterne antenner) bgr ikke bruges teettere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af
udstyret, inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan det medfgre forringelse af
dette udstyrs ydelse.

Bemaerk:

£ Dette udstyr kreever saerlige forholdsregler vedrgrende EMC og tages i brug i henhold
til nedenstdende EMC-information.

£ Den grundlzeggende ydeevne: SpO;, malt omrade: 70% ~ 100%, absolut fejl: +2%; PR malt
omrade: 30 bpm ~ 250 bpm, ngjagtighed: +2 bpm eller +2%, alt efter hvad der er stgrst.

£ Nar enheden forstyrres, kan de malte data svinge. Mal gentagne gange eller i et andet
miljg for at sikre ngjagtighed.

£ Andre enheder kan pavirke denne enhed, selv om de opfylder kravene i CISPR.

Tabel 1:
Vejledning og erklzering - elektromagnetiske emissioner
Emissionstest Overensstemmelse

Udstralede RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1

Udstralede RF-emissioner CISPR 11 Klasse B

Harmonisk forvrangning IEC 61000-3-2 Ikke relevant

Spaendingsudsving og flimmer

|IEC 61000-3-3 Ikke relevant

Tabel 2:

jledning og erkleering - Elektromagnetisk i

Overensstemmels

IEC60601 testniveau .
esniveau

Immunitetstest

0,15 MHz til 80 MHz
80%AM ved 1kHz

0%UT;
250/300 cyklus

Strgmfrekvens

(50/60Hz) 30A/m 30 A/m

magnetfelt 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
|IEC 61000-4-8

3v
0,15MHz - 80 MHz

Ledende RF 6V i1SM og amatgrradioband

IEC61000-4-6 mellem Ikke relevant

Udstralet RF
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7GHz
80%AM ved 1kHz

10V/m

80 MHz-2,7GHz
80%AM ved 1kHz

Bemaerk UT er vek:

en for

af testniveauet

Tabel 3:

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet
Test IElc_ 61050 Overensst
Frekvens Band Service Modulatio Testnive emmelses
(MH2) (MHz) n 2u niveau
W/m) | V/m)
380 Puls
385 | - | TETRA400 '“°d‘;')a“°” 27 27
390
18 Hz
FM c)
430
GMRS 460, | +5kHz
40| oo | FRsaso | afvigelse | %% 8
1 kHz sine
710 Puls
745 724 LTE Band | modulation 9 9
Udstralet RF 780 787 13,17 Zl’;)HZ
IEC61000-4-3
(Testspecifikatio | 810 GSM
ner for 870 200 800/900, Puls
KABINETPORTE _ TETRA 800, |modulation 28 28
NS IMMUNITET iDEN 820, b)
over for 930 | %0 | cpmagso, | 18 H:
tradlgst LTE Band 5
RF-kommunikati
dstyr) 1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; puls
1700 | GSM 1900; modulation 28
- DECT; b) 28
1970 | 1990 LTsz—t;arzxg_l, 217 He
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls
2450 24_00 802.11  |modulation 28 28
2570 b/g/n, b)
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
52:3 5100 WLAN mo(::llastion
55 - 802,11 b) 9 9
5785 5800 a/n 217 Hz

z

Bortskaffelse: Produktet ma ikke bortskaffes sammen med andet
husholdningsaffald. Brugerne skal bortskaffe dette udstyr ved at bringe det til
et seerligt genbrugssted for elektrisk og elektronisk udstyr.The product must not

be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose of this
equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic

equipment

GIMA GARANTIBETINGELSER

Gimas standard B2B 12 maneders garanti geelder.
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