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Generel beskrivelse

It binder sig til hemoglobin i rede blodlegemer, nar det bevager sig
gennem lungerne. Det transporteres gennem kroppen som arterielt
blod.

Pulsoximeteret bruger to lysfrekvenser (red og infrared) til at
bestemme procentdelen (%) af hemoglobin i blodet, der er

mettet med ilt. Denne procentdel kaldes blodets iltmatning eller
SpO2.

Pulsoximeteret maler og viser ogsa pulsfrekvensen, samtidig med at
det maler SpO2-niveauet.

Denne enhed overholder IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC60601-1-11,
ISO 80601-2-61.

Maleprincip

PRINCIPET for oximeteret er som folger: Pulsoximeteret fungerer
ved at anvende et pulserende arteriolart vaskulart leje. Sensoren
indeholder en dobbelt lyskilde og fotodetektor. Den ene belgelangde
for lyskilden er 660 nm, hvilket er redt lys, den anden er 905 nm,
hvilket er infraredt-redt lys. Hud, knogler, veev og venese kar
absorberer normalt en konstant mangde lys over tid. Fotodetektoren i
fingersensoren indsamler og konverterer lyset til et elektronisk signal,
der er proportionalt med lysintensiteten. Fingerspidsens arteriolere
leje pulserer og absorberer variable mangder lys under systole og
diastole, efterhdnden som blodvolumen stiger og falder.

Forholdet mellem lys absorberet ved systole og diastole omsattes til

en iltmatningsmaling. Denne maling kaldes SpO2.

Diagram over funktionsprincip

1. Redt og infraredt straleremissionsror
2. Roedt og infraredt stralereceptror

Bruksanvisning

Fingertoppspulsoximeter
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Allmén beskrivning

Syre binder till hemoglobin i roda blodkroppar nir det ror sig genom
lungorna. Det transporteras genom kroppen som arteriellt blod.

En pulsoximeter anvinder tva ljusfrekvenser (rott och infrarott) for att
bestimma procentandelen (%) av hemoglobin i blodet som dr méttat
med syre. Procentandelen kallas blodets syremittnad, eller SpO2.

En pulsoximeter méter och visar dven pulsfrekvensen samtidigt som
den méter SpO2-nivén.

Denna enhet Overensstimmer med I[EC60601-1, IEC60601-1-2,
IEC60601-1-11,ISO 80601-2-61.

Mitprincip

PRINCIPEN for oximetern ar foljande: Pulsoximetern fungerar med
hjdlp av en pulserande arterioldr kdrlbddd. Sensorn innehaller en
dubbel ljuskilla och fotodetektor. En vaglingd for ljuskillan dr 660
nm, vilket &r rott ljus, den andra &r 905 nm, vilket dr infrarott ljus.
Hud, ben, vdvnad och vendsa kirl absorberar normalt en konstant
méngd ljus 6ver tid. Fotodetektorn i

fingertoppssensorn samlar in och omvandlar ljuset till en elektronisk
signal som &r proportionell mot ljusintensiteten. Arteriolbddden
pulserar normalt och absorberar varierande mingder ljus under
systole och diastole nér blodvolymen dkar och minskar.

Forhallandet mellan ljus som absorberas under systole och diastole

omvandlas till ett syreméttnadsmaétt. Detta matt kallas SpO2.

Funktionsdiagram

1. Ror for rott och infrardtt stralningsutslapp
2. Ror for rott och infrardtt stralningsmottagning

Sikkerhedsmeddelelse

1. Lees manualen omhyggeligt for brug.

2. Brug ikke pulsoximeteret:

- hvis du er allergisk over for gummiprodukter.

- hvis apparatet eller fingeren er fugtig.

- under MR- eller CT-scanning.

- mens du méler blodtrykket pa armen.

- med neglelak eller kunstige negle

- snavsede eller med belagninger pa fingrene

- fingre med anatomiske forandringer, edemer, ar eller forbraendinger.

- For stor finger: fingerbredden er over 20 mm, og fingertykkelsen er over 15
mm.

- For lille finger: fingerbredden er mindre end 10 mm, og fingertykkelsen er
mindre end 5 mm.

- Mindrearige under 18 ar.
- Omgivelseslyset @ndrer sig kraftigt.
- i nerheden af brandfarlige eller eksplosive gasblandinger.

3. Lengerevarende brug kan fordrsage smerter for personer med
kredslebsforstyrrelser. Brug ikke pulsoximeteret i mere end to timer pé én
finger.

4. Malingerne er kun til orientering - de erstatter ikke en legeundersogelse.
Hvis der opstar en uventet aflaesning, kan brugeren foretage flere malinger
og konsultere en leege.
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. Kontroller pulsoximeteret regelmassigt for brug for at sikre, at der ikke er
synlige skader og at batterierne har tilstrekkelig spending. I tvivistilfaelde
bor apparatet ikke anvendes og kundeservice eller forhandler ber
kontaktes
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. Brug ikke yderligere tilbeher, der ikke er anbefalet af producenten.

-

. Du ma under ingen omstendigheder dbne eller reparere apparatet selv.
Manglende overholdelse vil medfere ugyldighed af garantien. Ved
reparationer bedes du kontakte kundeservice eller en autoriseret
forhandler.
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. Se ikke direkte ind i oximetret under maélingen. Det rede lys og det
usynlige infrarede lys i pulsoximeteret er skadeligt for dine ojne.

9. Denne enhed er ikke beregnet til brug af personer (inklusive bern) med
begransede fysiske, sensoriske eller mentale faerdigheder eller manglende
erfaring eller viden, medmindre de er under opsyn af en person, der er
ansvarlig for deres sikkerhed, eller de modtager instruktioner fra denne
person om, hvordan enheden bruges. Born ber overvages i nerheden af
enheden for at sikre, at de ikke leger med den.

10. Hvis enheden har vearet opbevaret ved temperaturer under 0 °C, skal den
opbevares et varmt sted i cirka to timer, for den tages i brug.

11. Hvis enheden har veeret opbevaret ved temperaturer over 40 °C, skal den
opbevares et koligt sted i cirka to timer, for den tages i brug.

12. Ingen af displayene for pulsbelgen eller pulsbjalken tillader evaluering
af

pulsens styrke eller blodcirkulationen pa malestedet. De bruges udelukkende
til at vise den aktuelle visuelle signalvariation pa malestedet og muligger
ikke diagnosticering af pulsen.

13. Funktionen af fingerspidspulsoximeteret kan pévirkes af brugen af en
elektrokirurgisk enhed (ESU).

14. Folg lokale bestemmelser og genbrugsinstruktioner vedrerende
bortskaffelse eller genbrug af enheden og enhedens komponenter,
inklusive batterier.

15. Dette udstyr overholder IEC 60601-1-2 for elektromagnetisk
kompatibilitet for medicinsk elektrisk udstyr og systemer. I
sundhedscentre eller andre miljeer kan radiotransmissionsudstyr og
elektromagnetisk interferens pavirke oximeterets ydeevne.

16. Dette udstyr er ikke beregnet til brug under patienttransport uden for
sundhedsfaciliteterne.

17. Nar signalet ikke er stabilt, kan afleesningen veere unejagtig. Referer
venligst ikke.

18. Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk
elektrisk udstyr.

19. ADVARSEL: Brug af dette udstyr ved siden af eller samtidig med andet
udstyr ber undgas, da det kan resultere i forkert

drift. Hvis sadan brug er nedvendig, skal dette udstyr og andet udstyr
observeres for at kontrollere, at de fungerer normalt.

20. ADVARSEL: Berbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive
periferiudstyr sasom antennekabler og eksterne antenner) ber ikke
anvendes tattere end 30 cm (12 tommer) pd nogen dele af
fingerspidspulsoximeteret, inklusive kabler specificeret af producenten.
Ellers kan det resultere i forringelse af udstyrets ydeevne.

21. Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er.

Sidkerhetsmeddelande

1. Lés bruksanvisningen noggrant fore anvéndning.

2. Anvind inte pulsoximetern:

- om du dr allergisk mot gummiprodukter.

- om enheten eller fingret ér fuktigt.

- under MR- eller CT-skanning.

- vid métning av blodtryck pa armen.

- med nagellack och konstnaglar.

- smutsig eller med avlagringar pa fingrarna

- fingrar med anatomiska fordndringar, 6dem, érr eller briannskador.

- For stort finger: fingerbredden &r mer dn 20 mm och fingertjockleken ar
mer dn 15 mm.

- For litet finger: fingerbredden dr mindre &n 10 mm och fingertjockleken &r
mindre &n 5 mm.

- Minderariga under 18 ar.
- Det omgivande ljuset fordndras kraftigt.
- néra brandfarliga eller explosiva gasblandningar.

3. Langvarig anvindning kan orsaka smirta for personer med
cirkulationsstorningar. Anvénd inte pulsoximetern i mer n tva timmar pa
ett finger.

4. Mitningarna dr endast i informationssyfte - de ersitter inte en
lakarundersokning. Om ett ovéntat vérde intraffar kan anviandaren gora
fler métningar och radfraga en likare.
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. Kontrollera pulsoximetern regelbundet fore anvindning for att sikerstilla
att det inte finns négra synliga skador och att batterierna har tillricklig
spanning. Vid tveksamhet, anvénd inte enheten och kontakta kundtjénst
eller en auktoriserad aterforsiljare

6. Anvind inte ytterligare tillbehor som inte rekommenderas av tillverkaren.

7. Du bor under inga omstindigheter 6ppna eller reparera enheten sjilv.
Underlatenhet att folja anvisningarna upphaver garantin. For reparationer,
vénligen kontakta kundtjdnst eller en auktoriserad aterforsiljare.
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. Titta inte direkt in i oximetern under mitning. Det roda ljuset och det
osynliga infrardda ljuset i pulsoximetern dr skadliga for 6gonen.

9. Denna enhet ér inte avsedd att anvindas av personer (inklusive barn) med
nedsatt fysisk, sensorisk eller mental forméga, eller bristande erfarenhet
och kunskap, savida de inte har Overvakats eller fatt instruktioner om
anvindningen av enheten av en person som ansvarar for deras sikerhet.
Barn bor 6vervakas i ndrheten av enheten for att sikerstilla att de inte
leker med den.

10. Om enheten har forvarats vid temperaturer under 0 °C bor den forvaras
pa en varm plats i cirka tva timmar fore anvéndning.

11. Om enheten har forvarats vid temperaturer 6ver 40 °C bor den forvaras
pé en sval plats i cirka tva timmar fore anvandning.

12. Varken pulsvégsdisplayen eller pulsstapeldisplayen mojliggor utvérdering
av pulsstyrkan eller blodcirkulationen pa matplatsen. De anvénds enbart
for att visa den aktuella visuella signalvariationen pd mitplatsen och
mdjliggor inte diagnos av pulsen.

13. Funktionen hos fingertoppspulsoximetern kan paverkas av anvindning av
en elektrokirurgisk enhet (ESU).

14. Folj lokala foreskrifter och dtervinningsinstruktioner gillande kassering
eller atervinning av enheten och dess komponenter, inklusive batterier.

15. Denna utrustning uppfyller IEC 60601-1-2 for elektromagnetisk
kompatibilitet for medicinsk elektrisk utrustning och system. Pa
vardinrittningar eller andra miljoer kan radiosdndningsutrustning och
elektromagnetiska stérningar paverka oximeterns prestanda.

16. Denna utrustning &r inte avsedd att anvdndas under patienttransport
utanfor vardinrdttningar.

17. Nér signalen inte &r stabil kan avldsningen vara felaktig. Vinligen
hénvisa inte.

18. Birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk
elektrisk utrustning.

19. VARNING: Anvindning av denna utrustning intill eller samtidigt med
annan

utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig

drift. Om sadan anvindning dr nddvéndig bor denna utrustning och den andra
utrustningen observeras for att verifiera normal drift.

20. VARNING: Birbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor inte anviandas
ndrmare dn 30 cm (12 tum) fran nagon del av fingertoppspulsoximetern,
inklusive kablar som specificerats av tillverkare. Annars kan utrustningens
prestanda forsdmras.

21. Alla allvarliga incidenter som intridffar med enheten bor rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvindaren och/eller patienten befinner sig.

Vigtige testretningslinjer

1. Manglende overholdelse af felgende instruktioner kan fore til
forkerte eller mislykkede mélinger.

- Der ma ikke vaere neglelak, kunstige negle eller anden kosmetik pa
den finger, der skal males.

- Serg for, at neglen pa den finger, der skal méles, er kort nok til, at
fingerspidsen deekker sensorelementet i huset.

- Hold din hand, finger og krop stabil under malingen.

- I tilfaelde af kulilteforgiftning vil pulsoximeteret vise en for hej
maleverdi.

- For at undga forkerte resultater ber der ikke vere sterke lyskilder
(f.eks. lysstofrer eller direkte sollys) i umiddelbar naerhed af
pulsoximeteret.

- Beskyt pulsoximeteret mod stov, sted, fugt og eksplosive materialer.
- Undga overdreven patientbevagelse.

2. Folgende situationer kan forarsage ungjagtige malinger:

- Signifikante niveauer af dysfunktionelt hamoglobin (sdsom
carbonylha@moglobin eller meth@moglobin).

- Venose pulseringer.

- Placering af sensoren pa en ekstremitet med en blodtryksmanchet, et
arteriekateter eller en intravaskular kateter.

- Patienten har hypotension, svar vasokonstriktion, svar anemi eller
hypotermi.

- Patienten har hjertestop eller er i shock.

- Svag pulskvalitet (lav perfusion).

- Lavt hemoglobin.

Tilsigtet formal/indikationer/kontraindikationer

1. Indikationer for brug/Tilsigtet anvendelse: Fingerspidspulsoximeteret er
et barbart, ikke-invasivt mélingssystem til stikprevekontrol af iltmatning af
arterielt hemoglobin og puls hos voksne i hjemmet og pa hospitalet
(inklusive klinisk brug hos almen praksis/kirurgiske leeger, anastesi osv.).

2. Medicinske indikationer: Normal iltmatning og hypoxeaemi.

3. Navn pa sygdom eller tilstand: Velvere og den sygdom, der kan resultere
i hypoxemi.

4. Patientgruppe: Voksne.

5. Tilsigtet bruger: Fagfolk og leegfolk.

6. Kontraindikationer: Apparatet er ikke til kontinuerlig overvagning.

Enhedsillustration

Pakkens indhold

- 1 x XM113 Pulsoximeter
- 1 x Brugermanual

- 1 x Sikringsrem

Monitorenhed

Tend/sluk-knap

Plads til sikkerhedsrem

Fingerdbning

%Sp02 PRbpm
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Viktiga testriktlinjer

1. Underlatenhet att folja foljande instruktioner kan leda till felaktiga
eller misslyckade mitningar.

- Det far inte finnas nagellack, konstnaglar eller annan kosmetika pa
fingret som ska métas.

- Se till att fingernageln pa fingret som ska matas ar tillrickligt kort sa
att fingertoppen ticker sensorelementet i holjet.

- Hall handen, fingret och kroppen stadigt under mitningen.

- Vid kolmonoxidférgiftning kommer pulsoximetern att visa ett for
hogt métvérde.

- For att undvika felaktiga resultat bor det inte finnas nagra starka
ljuskéllor (t.ex. lysror eller direkt solljus) i pulsoximeterns
omedelbara nérhet.

- Skydda pulsoximetern fran damm, stétar, fukt och explosiva
material.

- Undvik dverdriven patientrorelse.

2. Foljande situationer kan orsaka felaktiga matningar:

- Betydande nivaer av dysfunktionellt hemoglobin (sdsom
karbonylhemoglobin eller methemoglobin).

- Vendésa pulsationer.

- Placering av en sensor pa en extremitet med en blodtrycksmanschett,
arteriell kateter eller intravaskulér kateter.

- Patienten har hypotoni, svir vasokonstriktion, svar anemi eller
hypotermi.

- Patienten har hjédrtstillestand eller dr i chock.

- Svag pulskvalitet (lag perfusion).

- Lagt hemoglobin.

Avsedd anvéindning/Indikationer/Kontraindikationer
1.Indikationer for anvandning/Avsedd anvindning:
Fingertoppspulsoximetern dr en bérbar, icke-invasiv métare for
stickprovskontroll av syremittnad av arteriellt hemoglobin och
pulsfrekvens hos vuxna i hemmet och pa sjukhus (inklusive klinisk
anvandning inom internist/kirurgi, anestesi etc.).

2. Medicinska indikationer: Normal syreméttnad och hypoxemi.

3. Namn pa sjukdom eller tillstind: Vilbefinnande och sjukdom som kan
leda till hypoxemi.

4. Patientpopulation: Vuxna.

5. Avsedd anvindare: Yrkesverksamma och lekmén.

6. Kontraindikationer: Enheten ér inte avsedd for kontinuerlig vervakning.

Enhetsillustration

Forpackningens innehall
-1x XM113 Pulsoximeter
-1 x Anvdndarmanual

- 1 x Sékerhetsrem

Monitorenhet

Strombrytare

Remhal

Fingeroppning

%Sp02 PRopm

g wdud 209s%
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Funktioner

1. Nem at betjene og praktisk at baere.

2. Fylder og vejer lidt og har lavt stromforbrug.

3. Viser SpO2, PR, puls vist som bjelke og i belgeform.

4. Justerbar lysstyrke pa niveau 1-5.

5.5 forskellige visningstilstande.

6. En advarsel om lav spending vises i displayet, nar
batterispendingen er sa lav, at oximeterets normale drift kan blive

pavirket.

7.Nar der vises "Finger out", slukker pulsoximeteret automatisk
efter 10 sekunder.

8. Biplyd.

9. Nar buzzeren og padmindelsesfunktionen er aktiveret, blinker
tallene pa skeermen, nar pamindelsen udleses, og buzzeren bipper.
10. Perfusionsindeks (vaerdi i procent).

Betjening af enheden

Installation af batterier

Skub batteridakslet af som angivet med pilen. Is@t 2 nye AAA
alkaliske batterier og vend dem rigtigt i forhold til polariteten.
Luk batteridaekslet.

Bemaerk:

1) Serg for at vende batterierne korrekt, nar du s@tter dem i.

Omvendte batterier kan forarsage skade pa enheden.

2) Brug kun den angivne storrelse og type batterier.

3) Bland ikke forskellige typer batterier sammen eller gamle batterier
med nye. Udskift altid batterierne samtidig.

4) Udskift batterierne i god tid, nar lavspendingslampen lyser.

5) Hvis batterierne i enheden er afladede, eller enheden ikke skal
bruges i laengere tid, skal du fjerne batterierne for at undga at
beskadige pulsoximetret eller fordrsage personskade pa grund af
mulig batterileekage.

6) Forsog ikke at genoplade batterier, der ikke er beregnet til at blive
genopladet; de kan overophede og sprenge.

7) Smid ikke batterieriild, da batterierne kan eksplodere eller lekke.

8) Hold batterierne vak fra bern og kaledyr. Batterier kan vare
skadelige at sluge. Hvis et barn eller kaledyr sluger et batteri, skal
du straks sege leegehjlp.

9) Folg venligst den lokale lovgivning for héandtering af brugte

batterier

Fastgorelse af sikkerhedsstroppen

Systemindstillinger

Sorg for at enheden er slukket og tryk pa tend/sluk-knappen i ca.
2 sekunder for at aktivere systemindstillingerne.

Indstillinger tilgengelige for Bip, Sprog, grundindstillinger,
SpO2 lav, PR hej og lav samt AFSLUT.

Anvend langt tryk for at ga ind i den specifikke verdiindstilling
og kort tryk for at skifte mellem indstillingspunkterne.

Settings Settings
Tips # On SpO2 Tips Lo * 90
Beep On PR Tips Hi 100
Language EN PR Tips Lo 50
Default Exit
Funktioner

1. Latt att anvdnda och bekvdm att béra.

2. Latt vikt och lag stromférbrukning.

3. Visar SpO2, PR och puls som stapel och vagform.

4. Justerbar ljusstyrka 1-5.

5.5 olika visningsldgen.

6. En varning for 1dg spinning visas pa displayen nir
batterispdnningen dr sa ldg att oximeterns normala funktion kan

paverkas.
7. Nir "Finger out" visas stings pulsoximetern av automatiskt efter

10 sekunder.
8. Pipsignal.
9. Ndr summern och pdminnelsefunktionen aktiveras blinkar

siffrorna pa skdrmen niar pdminnelsen utléses och summern piper.
10. Perfusionsindex (vérde i procent).

Anvinda enheten

Sétta i batterier

Dra av batterilocket enligt pilens anvisningar. Sétti 2 nya alkaliska
AAA-batterier enligt polariteten. Stdng batterilocket.

Obs:

1) Se till att batterierna riktas korrekt nir du sdtter i dem.

Omvinda batterier kan skada enheten.

2) Anvind endast batterier av angivna storleken och typen.

3) Blanda inte olika typer av batterier eller gamla batterier med nya.
Byt alltid ut batterierna samtidigt.

4) Byt ut batterierna i god tid ndr indikatorn for lag batteriniva tinds.

5) Om batterierna i enheten ér urladdade eller om enheten inte kommer
att anvdndas under en lidngre tid, ta ut batterierna for att undvika att
skada pulsoximetern eller orsaka personskador pd grund av
eventuellt batterildckage.

6) Forsok inte ladda batterier som inte dr avsedda att laddas; de kan
overhettas och explodera.

7) Kassera inte batterier i elden eftersom de kan explodera eller ldcka.

8) Forvara batterier utom rdckhall fér barn och husdjur. Batterier kan
vara skadliga om de sviljs. Om ett barn eller husdjur sviljer ett
batteri, sok omedelbart ldkarvard.

9) Folj lokala foreskrifter for hantering av anvinda batterier.

Fasta sikerhetsremmen

Systeminstillningar

Se till att enheten &r avstdngd och tryck pa stromknappen i cirka 2
sekunder for att aktivera systeminstéllningarna.

Instdllningar tillgédngliga for Pip, Sprak, Grundinstédllningar, SpO2
lag, PR hog ochlag, och AVSLUTA.

Anvind ett langt tryck for att ange den specifika virdeinstéllningen
och ett kort tryck for att vixla mellan instédllningsalternativen.

Settings Settings
Tips #* On SpO2 Tips Lo * 90
Beep On PR Tips Hi 100
Language EN PR Tips Lo 50
Default Exit

Ved brug

ADVARSEL: Serg for, at din fingerstorrelse passer til apparatet
(fingerspidsbredden er ca. 10~20 mm, tykkelsen er ca. 5~15 mm).

ADVARSEL: Denne enhed kan ikke bruges i miljeer med stark
straling.

ADVARSEL: Denne enhed kan ikke bruges sammen med andet
medicinsk udstyr eller ikke-medicinsk udstyr.

ADVARSEL: Nar du placerer din finger, skal du serge for, at denne
fuldstendigt kan dekke det gennemsigtige LED-vindue i
fingerklemmerummet.

1. Som vist pa figuren skal du klemme pulsoximeterets clips, stikke
fingeren heltind i fingerklemmerummet og derefter lasne clipsen.

2. Tryk pa tend/sluk-knappen én gang pa frontpanelet for at tende
pulsoximeteret.

3. Hold dine h@nder stille under afl@sningen. Ryst ikke med fingeren
under testen. Det anbefales, at du ikke beveager din krop, mens du
tager en aflaesning.

4. Afles dataene fra displayskarmen.

5. For at velge den enskede lysstyrke skal du trykke pa tend/sluk-
knappen og holde den nede under brug indtil lysstyrkeniveauet
endres.

6. For at veelge mellem de forskellige visningsformater skal du trykke
kort pa teend/sluk-knappen under brug.

7. Oximeteret slukker selv ca. 10 sekunder efter du har fjernet
fingeren.
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Rengering og vedligeholdelse

1. Brug medicinsk alkohol til at rengere silikonen, der bererer
fingeren inde i oximeteret. Anvend en bled klud fugtet med 70%
isopropylalkohol. Renger ogsa fingeren, der skal testes, med alkohol
for og efter hver test.

2. Heeld eller sprojt ikke vaske pa oximeteret, og lad ikke vaske
treenge ind i dbninger i enheden. Lad oximeteret torre grundigt, for
det bruges igen.

3. Fingerspidspulsoximeteret kraver ingen rutinemassig kalibrering
eller vedligeholdelse udover udskiftning af batterier.

4. Enhedens forventede levetid er 3 ér, nar den bruges til 10 malinger
hver dag og 10 minutter pr. maling. Stop brugen, og kontakt det
lokale servicecenter, hvis et af felgende tilfaelde opstar:

®Der vises en fejl pa skeermen.

® Oximeteret kan under ingen omstandigheder tendes, og det skyldes
ikke batteriet.

@ Der er en revne pa oximeteret, eller displayet er beskadiget, hvilket
resulterer i, at aflesningerne ikke kan identificeres

®Fjederen virker ikke;

®knappen reagerer ikke eller er utilgengelig.

5. Rengering

Rengeringsprocedurer:

a) Placer oximeteret pa et rent bord.

b) Brug en ren, fnugfri, bled opvredet klud til at rengere overfladen af
oximeteret og de ovre og nedre fingerpuder.

c¢) Hvis der er tydelige pletter, skal du bruge et neutralt
rengeringsmiddel til at torre af og rengoere. Nar pletterne er fjernet,
skal du terre efter med en opvredet bled klud.

d) Ter oximeteret helt péd et ventileret sted.

Bruksanvisning

VARNING: Se till att din fingerstorlek dr liamplig for enheten
(fingertopparnas bredd dr cirka 10-20 mm, tjockleken dr cirka 5-15
mm).

VARNING: Denna enhet kan inte anvdndas i miljoer med stark
strilning.

VARNING: Denna enhet kan
medicintekniska produkter eller icke-medicinska produkter.

VARNING: Nir du placerar fingret, se till att det helt ticker det
transparenta LED-fonstret i fingerklammans fack.

inte anvdndas med andra

1. Som visas pd bilden, tryck pa klimman pa pulsoximetern, for in
fingret helt i fingerkldmmans fack och lossa sedan klimman.

2. Tryck pa stromknappen en ging pa frontpanelen for att sld pa
pulsoximetern.

3. Hall hidnderna stilla under avldsningen. Skaka inte fingret under
testet. Det rekommenderas att du inte rér dig medan du tar en
avldsning.

4. Lis av data fran skdrmen.

5. For att vilja onskad ljusstyrka, tryck och hall in stromknappen
under anvindning tills ljusstyrkan dndras.

6. For att vidlja mellan de olika visningsformaten, tryck kort pa
stromknappen under anvindning.

7. Nir du tar bort oximetern fran fingret stings den av efter cirka 10
sekunder

v

Rengoring och underhall

1. Anviand medicinsk alkohol for att rengora silikonet som vidror
fingret inuti oximetern. Anvdnd en mjuk trasa fuktad med 70 %
isopropylalkohol. Rengdor dven fingret som ska testas med alkohol
fore och efter varje test.

2. Hill eller spraya inte vétska pa oximetern och lat inte vitska komma
in i ndgra dppningar i enheten. Lat oximetern torka ordentligt innan
du anvénder den igen.

3. Fingertoppspulsoximetern krdver ingen rutinmissig kalibrering
eller underhall annat én att byta batterier.

4. Enhetens forvintade livslingd dr 3 dr vid 10 métningar varje dag
och 10 minuter per mitning. Sluta anvidnda den och kontakta ditt
lokala servicecenter om nagot av foljande intréaffar:

®EFEtt fel visas pa skdarmen.

®Oximetern slas inte pa under ndgra omsténdigheter och det beror inte
pa batteriet.

®Det finns en spricka pa oximetern eller s dr displayen skadad, vilket
resulterar i att avldsningarna inte kan identifieras;

®Fjidern fungerar inte;

®Knappen svarar inte eller dr odtkomlig.

5. Rengoring

Rengdringsprocedurer:

a) Placera oximetern pd ett rent bord.

b) Anvend en ren, luddfri, mjuk urvriden trasa for at rengére ytan pa
oximetern samt de dvre och nedre fingertopparna.

¢) Om det finns synliga flickar, anvind ett neutralt rengéringsmedel
for att torka av och rengora. Torka av med en urvriden mjuk trasa
efter att flickarna har tagits bort.

d) Torka oximetern helt pd en ventilerad plats.

Fejlfindingsvejledning

Problem

Arsag

Lesning

Skaermen viser
ingenting

Batterierne er afladede

Udskift batterierne

Batterierne er ikke korrekt
indsat

Genindszt batterierne
korrekt

Hvis der stadig ikke er
signal, kontakt kundeservicee]

Malingerne er

Utilstraekkelig cirkulation
i malefingeren.

Overhold de vigtige
testretningslinjer.

Hold din finger, hand og

2. EN 60601-1: medicinsk elektrisk udstyr -- del 1: generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og veesentlig ydeevne.

3. EN 60601-1-2, medicinsk elektrisk udstyr -- del 1-2: generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og vasentlig ydeevne — supplerende standard:
elektromagnetiske forstyrrelser -- krav og test (Generel II

(ES/EMC)).

4. EN 60601-1-11, medicinsk elektrisk udstyr -- del 1-11: generelle krav til
grundleggende sikkerhed og vasentlig ydeevne — supplerende standard: krav
til medicinsk elektrisk udstyr og medicinske elektriske systemer, der
anvendes i hjemmeplejemiljoet.

Korrekt bortskaffelse af dette produkt.

(Elektrisk og elektronisk affald)

Dette ikon der vises pa produktet, angiver, at det ikke ma bortskaffes

Standardindstillinger Ingen

Genanvendelse Desinficer for genanvendelse

1. Instruktioner for almindelig undersegelse af huden pa den anvendte
finger:

For en finger inds@ttes i oximeterklemmen, skal huden tjekkes for at
sikre, at huden er fri for skader og lignende.

2. Instruktioner for hyppigheden af sensorskift:

Det er ikke nedvendigt at udskifte blodiltsensoren inden for
produktets levetid.

3. Brug under treening og svag perfusion:

Bemark: Funktionstesteren kan ikke bruges til at vurdere oximeterets

nejagtighed. Testmetoderne, der bruges til at fastsla SpO2-ngjagtigheden, er

klinisk testning. Oximeteret, der bruges til at male arterielle haemoglobin-

iltmaetningsniveauer, skal sammenlignes med niveauerne bestemt fra arteriel

blodprevetagning med en CO-oximeter.
1. EN ISO 80601-2-61, medicinsk elektrisk udstyr -- del 2-61: serlige krav

til grundleeggende sikkerhed og veesentlig ydeevne for pulsoximeterudstyr

Felsokningsguide
Problem Orsak Lesning
Batterierna &r slut Bytt batterier
Sitt i batterierna igen.
Om inga métvirden visas
i 4 Batterierna &r inte eherattidy har sart i
?ilslsslfstr;nen Korrekt isatta batterierna korrekt,
kontakta kundtjénst
Otillracklig cirkulation Overhold de viktiga
i métfingret. testretningslinjer.
Mitni Hall fingret, handen och
B ammglimad Finger, hand eller kropp | kroppen stilla under
ar oregelbundna| ygr gjg. mitningen
Hjartarytmi So6k lakarvard

Matten kan inte
visas normalt

Fingret r inte korrekt isatt

Forsok igen genom att
fora in fingret

Patientens SpO2-virde
ar for lagt for att métas

Diampa ljuset och forsok
igen.

Om du kan vara siker pa att
det inte finns ndgra problem
med produkten, vanligen
uppsok ett sjukhus i god tid

2i=1(Sp0y; — sp;)?
n

Arms =

Oximeterets probengjagtighed

Emne Beskrivelse
Klinisk SpO2-nejagtighed (70-80%)
Klinisk SpO2-nejagtighed (80-90%) Arms: <3

Klinisk SpO2-nejagtighed (90-100%)

Steril Tkke-steril

2. EN 60601-1: Medicinsk elektrisk utrustning -- Del 1: Allmédnna

krav for grundlaggande sékerhet och visentlig prestanda.

3. EN 60601-1-2, Medicinsk elektrisk utrustning -- Del 1-2: Allménna krav
for grundliggande sikerhet och visentlig prestanda -- Tilldggsstandard:
Elektromagnetiska storningar -- Krav och provning (Generisk II

(ES/EMC)).

4. EN 60601-1-11, Medicinsk elektrisk utrustning -- Del 1-11: Allménna krav
for grundlidggande sékerhet och vésentlig prestanda - Tilldggsstandard: Krav
for medicinsk elektrisk utrustning och medicinska elektriska system som
anvénds i hemsjukvéardsmiljo.

Korrekt kassering av denna produkt.

(Elektriskt och elektroniskt avfall)

Denna ikon som visas pa produkten indikerar att den inte ska kasseras

med annat hushallsavfall vid slutet av sin livslingd. For att forhindra
potentiella skador pa miljon eller ménniskors hdlsa, vinligen separera denna
produkt fran andra typer av avfall och atervinn den pa ett ansvarsfullt sitt for
att frimja hallbar utveckling. Nér du kasserar denna typ av produkt, vinligen
kontakta aterforsiljaren dér du kopte produkten, eller din lokala myndighet,
for information om hur du kasserar denna produkt pa en miljovinlig
atervinningscentral. Foretagsanvindare bor kontakta sin leverantér och
kontrollera villkoren i kdpekontraktet. Denna produkt ska inte blandas med

annat kommersiellt avfall for kassering. Denna produkt ar fri fran farliga

Obs! Funktionstestaren kan inte anvidndas for att utvdrdera oximeterns

noggrannhet. Testmetoderna som anvdnds for att bestimma SpO2-

noggrannheten &r kliniska tester. Oximetern som anvinds for att mita

arteriella hemoglobinsyremittnadsnivéer ska jimforas med de nivder som

bestidms fran arteriellt blodprov med en CO-oximeter.
1. EN ISO 80601-2-61, Medicinsk elektrisk utrustning - Del 2-61: Sérskilda

krav for grundliggande sdkerhet och visentlig prestanda for

pulsoximeterutrustning

for en korrekt diagnos material.
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2i=1(Sp0y; — sp;)?
n

Arms =

Oximeterprobens noggrannhet

Amne Beskrivningar
Klinisk SpO2-noggrannhet (70-80 %)
Klinisk SpO2-noggrannhet (80-90 %) Arms: <3

Klinisk SpO2-noggrannhet (90-100 %

Steril Icke-steril

1 ) Finger, hand eller krop ke Gl d ali -— din fi d s |
UregeimEsSIEe | beveeger sig. op stille under malingen. | ¢, e med andet husholdningsaffald. For at forhindre potentiel skade for (1) BEVAG IKKE din finger, arm og krop under mélingen.Bevagelse,
o - pre——— miljeet eller menneskers sundhed bedes du adskille dette produkt fra andre herunder tale, hoste eller nysen, nndermaling kan pvirke
ertearytmi og leegehje . . jagtighed f mal Itat 2
] s i typer affald og genbruge det ansvarligt. Néar du bortskaffer denne type 2112];‘(” 1gA ¢ enba n;;;r;iu aterne SR L
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3 i . ) . ilstand med lav perfusion under méling.
koirekt pa fingeren sensoren 1gen kontakte din kommune for at fa oplysninger om, hvordan denne vare kan
o Daemp lyset og prov flere bortskaffes pa en miljevenlig genbrugsstation. Erhvervsbrugere ber kontakte
Milingerne gange. . ) ]
kan ikke vises Hvis der ikke er produktfejl deres leverander og kontrollere vilkarene og betingelserne i kebsaftalen.
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g
[510(k)s].
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e Ikon Forklaring induceret hypoxi-studie med raske voksne frivillige. I alt 12
forsegspersoner, 5 kvinder og 7 mand, blev rekrutteret blandt raske
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Beskyttelsesgrad P22 . . . . S
yttelsesg Erklzring om essentiel ydeevne Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet
Klassifikation Internt stremforsynet udstyr Type BF 2) Nir oxi placeres ph finger eller i finger, kan SpO og PR-veerdierne vises The device satisfies the EMC requirements of the international standard IEC
normalt. : P e . .
Aiivetidte:dels Fingerpude b) Mélenajagtigheder: 60601-1-2.The requirements are satisfied under the conditions described in the
* Klinisk nojagtighed af Sp02: i omrdet 70%-100% (Arms: < 3); o . . . - .
: . - * For hvert angivet omride skal SpO2-NOJAGTIGHEDEN for PULSOXIMETERUDSTYRET angives som table below. The device is an electrical medical product and is subject to special
Dataopdateringsperioden Mindre end 12s gennemsnitlige kvadratrod (rms) forskellen mellem milte veerdier (SpO2i) og referencevzerdier (sRi). precautionary measures with regard to EMC which must be published in the

instructions for use.Portable and mobile HF communications equipment can affect
the device. Use of the unit in conjunction with non-approved accessories can affect
the device negatively and alter the electromagnetic compatibility. The device

should not be used directly adjacent to or between other electrical equipment.

Standardinstdllningar Ingen

Ateranvindning Desinficera for upprepad

anvindning

1. Instruktioner for allmédn undersékning av huden pa det anvénda
fingret:

Innan ett finger fors in i oximeterklimman bér huden kontrolleras for
att sdkerstdlla att huden ér fri fran skador och liknande.

2. Instruktioner for hur ofta sensorn ska bytas ut:Syresensorn i blodet
behover inte bytas ut under produktens livslangd.

3. Anvindning under trdning och svag perfusion:

(1) ROR INTE fingret, armen eller kroppen under mitningen.Rérelser,
inklusive att prata, hosta eller nysa, under mitningen kan paverka
noggrannheten i mitresultaten.

(2) Avldsningen bor INTE anses vara tillforlitlig och korrekt vid lag
perfusion under mitningen.

Sensorn med specifik monitor har validerats och testats for
Overensstimmelse med EN ISO 80601-2-61:2017 och FDA-riktlinjer

- Pulsoximetrar - Inldmning av anmilan for marknadsinlamning
[510(k)s].

I den kliniska rekryteringen erholls data fran en kontrollerad,
inducerad hypoxistudie pa friska vuxna frivilliga. Totalt 12
forsokspersoner, 5 kvinnor och 7 min, rekryterades bland friska
vuxna frivilliga i aldrarna 22 till 45 ar, icke-rokare. I den kliniska
utvirderingen validerades 288 parade data frdn de 12 vuxna.
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Bild 2: Linjér regressionsanpassning (X-axeln dr Sa02, Y
-axeln dr SpO2 for den aktuella enheten)

Information om elektromagnetisk kompatibilitet

Mitaren uppfyller EMC-kraven i den internationella standarden IEC 60601-1-2.
Kraven dr uppfyllda under de forutséttningar som beskrivs i tabellen nedan.
Miitaren dr en elektrisk medicinteknisk produkt och omfattas av sérskilda
forsiktighetsatgarder med avseende pd EMC, vilka maste anges i
anvindarmanualen. Bérbar och mobil HF-kommunikationsutrustning kan paverka
mataren. Om du anvénder métaren tillsammans med icke godkénda tillbehor kan
det paverka miétaren negativt och dndra den elektromagnetiska kompatibiliteten.

Meitaren far inte anvéndas direkt intill eller mellan annan elektrisk utrustning.

Garanti

Pulsoximeteret er garanteret i 2 ar fra kebsdatoen. Hvis produktet
ikke fungerer korrekt pa grund af defekte komponenter eller darlig
udfoerelse, reparerer eller udskifter vi det gratis. Garantien dakker
ikke skader pa dit pulsoximeter pa grund af forkert handtering.
Kontakt venligst den lokale forhandler for yderligere oplysninger.

Kontaktoplysninger

JOYTECH Healthcare Co., Ltd.
No.365, Wuzhou Road, 311100 Hangzhou, Zhejiang

-provinsen, FOLKEREPUBLIKKEN KINA

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamborg, Tyskland

Produktet overholder kravene i MDR2017/745, er

0123

Kontakt os venligst pa:
E-mail: info@sejoy.com

Telefon: +86-571-81957767

Fax: +86-571-81957750

identifikationsnummeret "0123" for det bemyndigende organ

Importeroplysninger
Seagull aps

Industrivej 1

4200 Slagelse
www.seagull-healthcare.dk

Garanti

Pulsoximeteret garanteres i 2 ar fra kjopsdatoen. Hvis produktet

ikke fungerer korrekt pa grunn av defekte komponenter eller darlig
utforelse, reparerer eller utskifter vi det gratis. Garantien dekker
ikke skader pa dette pulsoksymeter pa grunn av feil hédndtering. Ta

kontakt med den lokale forhandleren for ytterligere informasjon.

Kontaktinformasjon

JOYTECH Healthcare Co., Ltd.
No0.365, Wuzhou Road, 311100 Hangzhou,

Zhejiang-provinsen, FOLKEREPUBLIKKEN KINA

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamborg, Tyskland

c Produktet overholder kravene i MDR2017/745, er

0123

Kontakt oss vennligst pa:
E-post: info@sejoy.com

Telefon: +86-571-81957767

Faks: +86-571-81957750

identifikasjonsnummeret "0123" for det bemyndige orgel

Importeropplysninger
Seagull aps

Industrivej 1

DK-4200 Slagelse
www.seagull-healthcare.dk



