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Innehdllsférteckning

BCl, Digit och Smiths designmarke ar varumarken som tillhor
foretagskoncernen Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att
varumarket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket
samt i vissa 6vriga lander. Alla andra namn och marken som omnamns
ar firmanamn, varumarken eller servicemarken som tillhor respektiva
agare.

De beskrivna produkterna omfattas av ett eller flera av féljande:
Amerikanska patent nr. 6,654,621
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Garanti- och serviceinformation

Garanti- och serviceinformation

Aganderittsmeddelande

Copyright till informationen i detta dokument &gs av Smiths Medical
PM, Inc. och far inte dupliceras helt eller delvis av ndagon person utan
foregaende skriftligt godkdannande av Smiths Medical PM, Inc. Dess
syfte ar att ge anvandaren adekvat detaljerad dokumentation for att pa
effektivt satt installera, anvanda, underhalla och bestélla reservdelar for
den levererade enheten. All information i detta dokument antas vara
aktuell och korrekt fran och med publicerings- eller revideringsdatum,
men utgOr ingen garanti.

Garanti

Begrdnsad garanti

Saljaren garanterar den ursprungliga kdparen att produkten, exklusive
tillbehor, ar fri fran defekter i material och utférande vid normal
anvandning och under férutsattning att den anvands i enlighet med
instruktionerna pa férpackningen, under ett ar fran datumet for
leveransen till den ursprungliga Koparen.

Garantifriskrivning

OVANSTAENDE UTTRYCKLIGA GARANTI, MED NAMNDA VILLKOR
OCH BEGRANSNINGAR, ERSATTER OCH UTESLUTER ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, GENOM
TILLAMPANDE AV GALLANDE LAGSTIFTNING ELLER ANNAT,
INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL.

Séljaren fransdger sig ansvar for produktens lamplighet for en viss
medicinsk behandling eller for alla medicinska komplikationer som
uppstar till foljd av anvdandning av produkten. Detta forbehall ar
foranlett av de manga faktorer som ligger utanfor saljarens kontroll,
t.ex. patientdiagnoser, forhallanden under vilka produkten anvands,
hantering av produkten sedan den lamnar séljarens dgo, férmagan att
efterleva de rekommenderade anvéandarinstruktionerna samt andra
faktorer.

Anvéndarhandbok till fingeroximeter v



Garanti- och serviceinformation

Garantivillkor

Denna garanti upphavs om produkten har modifierats, missbrukats,
skadats genom vanskotsel eller olyckshandelse, ej underhallits

eller laddats upp pa korrekt satt eller reparerats av personer som
inte godkants av sdljaren. Missbruk omfattar, men begransas inte
till, anvandning som strider mot instruktionerna eller anvandning

i kombination med tillbehor som inte tillverkats av saljaren. Denna
garanti tacker inte normalt slitage och underhallsartiklarna.

Atgardsbegriansningar

Den ursprungliga kdparens enda gottgorelse ska, efter sdljarens eget
gottfinnande, utgoras av reparation eller utbyte av produkten. DETTA
UTGOR DEN ENDA GOTTGORELSEN. Under inga férhallanden

ska séljarens skadestandsansvar, vad som dn dr upphovet till
detta, (oavsett om det dr kontraktsgrundat, harror sig fran
vanskotsel, strikt ansvar, avtalsbrott eller annat) dverstiga priset
pa produkten och séljaren dr under inga omstandigheter ansvarig
for foljdskador, direkta eller indirekta skador av nagot som helst
slag eller beskaffenhet, inklusive, men inte begransat till, férlorad
affarsverksamhet, intdkter och avkastning.

Garantiprocedur

For att fa garantiservice i USA maste Du begdra ett
kundservicerapportnummer (Customer Service Report, CSR) fran
avdelningen for teknisk service. Hanvisa till CSR-numret vid retur av
produkten, med frakt och férsakring forbetald, till:

Smiths Medical PM, Inc. Telefon: +1 2625423100
N7W22025 Johnson Drive Fax: +12625420718
Waukesha, WI 53186-1856, USA

Séljaren ar inte ansvarig for ej godkdnda returer eller for forlust eller
skada pa produkten under returforsandelsen. Den reparerade eller
ersatta produkten kommer att séndas, med frakt forbetald, till kdparen.

For garantiservice utanfor USA ska narmaste distributor kontaktas.

Vi Anvéindarhandbok till fingeroximeter



Garanti- och serviceinformation

CE-markning

Utrustningen dr 0473-markt, vilket innebar att den uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EEG for medicintekniska produkter.

Auktoriserad representant (i enlighet med direktivet om
medicintekniska produkter):

Smiths Medical International Ltd.  Telefon: (44) 1923 246434
Colonial Way, Watford, Herts, Fax: (44) 1923 240273
WD24 4LG Storbritannien
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Kapitel 1: Introduktion

Chapter 1: Introduction

Angaende anvandarhandboken

Anvandarhandboken innehdller anvisningar om drift och underhall och
riktar sig till sjukvardspersonal och andra anvdndare som &r utbildade i
overvakning av andning och cirkulation.

Dessa instruktioner innehaller viktig information angaende sédker
anvandning av produkten. Lds hela bruksanvisningen, inklusive
alla varningar och forsiktighetsatgarder, innan du anvander
pulsoximeterns.

Symbolnyckel
Utrustning av typ BF
A Repération och underhall ska utforas av utbildad
servicepersonal.

/AN OBS! se bruksanvisningen

%Sp02 Procent syrgasmattnad (funktionell)

¥hpm Pulsfrekvens (slag/minut)

[ — | Lag spanning
o Pa-slagen

Anordningen saknar larm
SpO2

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far

X
ONLY denna produkt endast séljas av eller pa order av lakare.
@ Anvand ej i nérheten av explosiva gaser
IPX1 Droppskyddad

@ Serienummer
Katalognummer
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Kapitel 1: Introduktion

Kassering (EU-lander)

Enligt WEEE-direktiv 2006/96/EC (Waste Electrical and

Electronic Equipment) och 6vriga tillampliga bestammelser

maste all ny elektrisk och elektronisk utrustning som

inhandlats efter den 13 augusti 2005 ldamnas in for

E atervinning nar utrustningen skall kasseras. Sadan
utrustning far inte kasseras som vanligt hushallsavfall. Om

| . . os °
| | utrustningen inhandlats fore detta datum kan den ocksa
nsamias lamnas in for atervinning om den ersatts pa “en-mot-en”-
separat eller "lika-mot-lika"-basis (detta varierar beroende pa land).

Anvisningar om atervinning for kunder som anvdnder
Smiths Medicals produkter publiceras pa Internet pa
foljande adress:
http://www.smiths-medical.com/recycle

Kassering (dvriga lander)

Vid kassering av denna utrustning, dess batterier

eller ndgot av dess tillbehor, sdkerstall att eventuell

negativ miljopaverkan minimeras. Kontakta den lokala

sophanteringstjansten och folj géllande bestammelser

for atervinning och kassering. Separera alla delar av
utrustningen som kan atervinnas, antingen genom normal
atervinning eller energiatervinning. Huvudbatterierna ar

potentiellt skadliga och kraver separat kassering enligt

tillverkarens instruktioner eller lokala bestammelser.

Anmarkning: Om tillampligt skall lokala, nationella
eller EUbestammelser foljas framfor ovanstaende rad.

NYCKELORD DEFINITION

VARNING! Beskriver ndgot som kan skada patient eller anvandare.

FORSIKTIGHET! | Beskriver ndgot som kan skada pulsoximetern.

OBS! Annan viktig information.

Varningar

VARNING! Anvind inte denna utrustning i ndrheten av
lattantéandliga anestesigaser.

VARNING! Anvand inte denna utrustning i narheten av
magnetkamera (MR eller MRT).
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VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

Kapitel 1: Introduktion

Denna utrustning ska komplettera observation av
kliniska funktioner och symptom. Denna utrustning
ar endast avsedd att vara ett hjalpmedel vid
patientbedomning.

Langvarig anvandning eller patientens tillstand kan
krédva regelbundet byte av appliceringsplats. Byt
appliceringsplats och kontrollera cirkulationsstatus,
att patientens hud dr oskadad och att anordningen ar
korrekt inplacerad, minst var 30:e minut.

Om denna utrustning anvands i narheten av
elektromagnetiska killor, sasom diatermiinstrument,
kan utrustningen paverkas negativt.

Om denna utrustning anvands i narheten av
datortomografiapparat (CT) kan utrustningen
paverkas negativt.

Sp0,-métning kan paverkas negativt av omgivande
hogintensivt ljus. Tack sensorytan (med t ex en
operationsduk) vid behov.

Fargamnen som injicerats i blodomloppet, t ex
metylenblatt, indocyaningront, indigokarmin,
fluorescein och patentblatt V (PBV) kan paverka
registreringen av SpO, negativt.

Alla atgarder eller tillstand som bidrar till forsamrat
blodfléde, t ex anvdandning av blodtrycksmanschett
eller extremt systemiskt karlmotstand, kan
omdjliggora fullgoda pulsfrekvens- och SpO,-
avlasningar.

Anviand inte oximetern pa spadbarn eller nyfodda
patienter.

Signifikanta nivaer av dysfunktionellt hemoglobin
(methemoglobin eller karboxyhemoglobin) paverkar
noggrannheten hos Sp0,-avlasningar.
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Kapitel 1: Introduktion

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

Under vissa kliniska forhallanden kan det hdnda

att pulsoximetrar visar streck om de inte kan visa
véirden for SpO, och/eller pulsfrekvens. Under dessa
forhallanden kan det ocksa handa att pulsoximetrar
visar felaktiga vdrden. Dessa forhallanden omfattar
men begrénsas inte till patientrorelse, lag perfusion,
hjartarrytmi, hog eller 1ag pulsfrekvens eller en
kombination av de ovanstaende forhallandena. Om
klinikern inte &r medveten om hur dessa forhallanden
kan paverka ldasningar av pulsoximetern kan det
resultera i patientskada.

Kontrollera att alla lysdioder pa displayen téands nar
anordningen startas.

Nar pulsoximetern ansluts till patienten ska det
sdkerstillas att patientens finger &r tillrackligt langt for
att na stoppguiden, sa att korrekt funktion garanteras.

Optisk 6verhorning kan uppsta nér tva eller flera
sensorer placeras ndra varandra. Detta kan undvikas
om varje enskild sensor tacks med ogenomskinligt
material.

Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET! Pulsoximetern far inte autoklaveras, steriliseras

med etylenoxid eller nedsankas i vatska.

FORSIKTIGHET! Tillat inte vatten och andra vitskor att rinna ned

i nagon av pulsoximeterns 6ppningar. Garantin
upphéavs om tecken pa att vatska har trangtin i
monitorn foreligger.

FORSIKTIGHET! Denna utrustning ér avsedd att hanteras av

utbildad sjukvardspersonal som har ingaende
kdannedom om pulsoximetri. Anvandaren maste
vara vl fortrogen med informationen i denna
anvandarhandbok innan utrustningen anvands.

1-4
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Kapitel 1: Introduktion

FORSIKTIGHET! Anvindning av skarpa eller vassa instrument
till att trycka ned knapparna kan medfdra
permanent skada pa knappsatsen. Anviand
endast fingrarna till att trycka ned knapparna.

FORSIKTIGHET! Avldgsna nagellack eller I6snaglar fore placering
av pulsoximetern. Nagellack eller I6snaglar kan
orsaka inkorrekta SpO,-avldsningar.

FORSIKTIGHET! De kemikalier som anvinds i vissa
rengodringsmedel kan orsaka att plastdelar blir
skora. Folj rengoringsinstruktionerna i denna
handbok.

OBS!

OBS: Batterierna kan bytas ut av anviandaren. Folj lokala
foreskrifter for kassering eller atervinning av utrustningens
engangs- eller atervinningsbara komponenter, inklusive
batterier.

OBS: Risker som kan uppsta fran programvarufel har minimerats.
Riskanalys for att uppfylla EN60601-1-4.

OBS: Var noga med att kassera batterierna i enlighet med
gallande riktlinjer och lokala foreskrifter.
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Kapitel 2: Avsedd anvéindning och egenskaper

Kapitel 2: Avsedd anvandning och
egenskaper

Avsedd anvandning

Denna anordning ar en pulsoximeter som kombinerar monitorn och
sensorn i en enhet som mater SpO,, pulsfrekvens samt pulsstyrkan pa
fingret. Den kan anvandas som en punktkontrollanordning i hemmet,
pa sjukhuset eller i kliniska miljoer, inklusive patientmarktransporter

i kliniska och akutvardssituationer. Pulsoximetern kan ge tillforlitliga
matningar hos patienter, fran bade barn och vuxna. Oximetern fungerar
felfritt i en omgivande temperatur mellan 0 och 55 °C.

Anordningen ar inte avsedd for kontinuerlig patientévervakning.
Ljudlarm och synliga larm saknas.

Egenskaper

- Tillhandahaller snabb och tillférlitlig SpO, och pulsfrekvens pa
alla typer av patienter, fran barn till vuxna.

+ ldealisk for vardinrattningar, akutavdelningar, vid
akutmarktransporter, samt vid vard i hemmet.

« Latt och béarbar. Vager endast 85 gram med batterier.

« Anvander tva (2) alkaliska batterier i AAA-storlek av standardtyp
(typ IEC LRO3).

« Batteriets livslangd &r ca sexton (16) timmars kontinuerligt
bruk, 1400 punktkontroller (1 minut pa 2 minuter av), samt 4 ars
forvaringstid.

- Tydlig och lattlast display visar uppmatt SpO, och pulsfrekvens.

« Ldgspanningsindikatorn tands nar ca 30 minuters batteridrift
aterstar.

« Den automatiska avstangningsfunktionen stanger av enheten
nar den dr inaktiv.
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Kapitel 2: Avsedd anvéindning och egenskaper

Funktionsprincip for pulsoximetern

Pulsoximetern faststaller SpO,-procentsatsen och pulsfrekvensen
genom att passera tva vaglangder med lagintensitetsljus — en rod och
en infrardd — genom kroppsvavnaden till en fotodetektor. Information
om vaglangdernas rackvidd kan vara sarskilt anvandbar for kliniker.
Information om vaglangder for denna utrustning aterfinns i avsnittet
med SpO,-specifikationer i denna bruksanvisning.

Pulsidentifikation uppnas via pletysmografiska tekniker, och matningar
av syrgasmadttnad faststalls med hjalp av spektrofotometriska
oximetriprinciper. Vid matning beror signalstyrkan fran varje

ljuskalla pa kroppsvavnadens farg och tjocklek, sensorns placering,
ljuskallornas intensitet och artar- och venblodets absorption (inklusive
pulsfrekvensens tidsvariabla effekter) i kroppsvavnaderna.

Bild 2.1: Funktionsprincip for pulsoximetern

| p—— e
M'% 33 %Spoz
e_ — EinnEnin

0 Roda och infrardda lysdioder med lag intensitet
e Detektor

2-2 Anvéindarhandbok till fingeroximeter



Kapitel 2: Avsedd anvéindning och egenskaper

Oximetri behandlar dessa signaler genom att separera de konstanta
parametrarna (vavnadstjocklek, hudfarg, ljusintensitet och venblod)
frdn de tidsvariabla parametrarna (artdrvolym och SpO,) for att
identifiera pulsar och berdkna funktionell syrsattning. Berakningar av
syrgasmattnad kan utforas eftersom blod som méttats med syrgas pa
ett forutsagbart satt absorberar mindre rott ljus an blod som tomts pa

syre.

VARNING!

VARNING!

Eftersom SpO,-métningar beror pa en pulserande
karlbadd kan alla tillstand som hindrar blodflodet,
som t.ex. anvandning av en blodtryckmanschett
eller extremt systemiskt karlmotstand, orsaka en
oférmadga att faststélla exakta lasningar av SpO, och
pulsfrekvens.

Under vissa kliniska forhallanden kan det hdnda

att pulsoximetrar visar streck om de inte kan visa
varden for SpO, och/eller pulsfrekvens. Under dessa
forhallanden kan det ocksa handa att pulsoximetrar
visar felaktiga varden. Dessa forhallanden omfattar
men begransas inte till patientrorelse, lag perfusion,
hjartarrytmi, hog eller lag pulsfrekvens eller en
kombination av de ovanstaende forhallandena. Om
klinikern inte &r medveten om hur dessa forhallanden
kan paverka lasningar av pulsoximetern kan det
resultera i patientskada.
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Kapitel 3: Kontroller och funktioner

Kapitel 3: Kontroller och funktioner

Framsidan

Bild 3.1: Framsidan

0 Numerisk display for SpO,
En siffra anger patientens SpO,-vdrde i procent. Streck (---)
betyder att pulsoximetern inte lyckas berdkna ndgot SpO,-varde.

o Numerisk display for pulsfrekvens
En siffra anger patientens pulsfrekvens i slag per minut. Streck
(---) betyder att pulsoximetern inte lyckas berakna nagot
pulsfrekvensvarde.

© Pulsstyrkeindikator
Ett streckdiagram i sex delar anger patientens pulsstyrka
logaritmiskt.

0 Lagspanningsindikator
Nar batteriet ar svagt blinkar lagspanningslysdioden ungefar en
gang per sekund.
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Kapitel 3: Kontroller och funktioner

Bild 3.2: Monitorns funktionsknappar

© Pa (monitorn stings av automatiskt)
SIa pd monitorn genom att trycka pa ® -knappen.
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Kapitel 4: Anvéndarinstruktioner

Kapitel 4: Anvandarinstruktioner

VARNING! Denna utrustning ska komplettera observation av
kliniska funktioner och symptom. Denna utrustning
ar endast avsedd att vara ett hjalpmedel vid
patientbedéomning.

Uppackning av pulsoximetern

1. Tag forsiktigt upp pulsoximetern med tillbehor (se kapitel 7) ur
forsandelsekartongen. Spara emballaget och forsandelsematerialet
ifall monitorn maste skickas eller forvaras under langre tid.

2. Jamfor foljesedeln med de mottagna varorna for att sakerstalla att
allt finns med.

Foljesedel

BESKRIVNING ANTAL

Fingeroximeter 1
Anvédndarhandbok 1
Rep 1
Batterifack 1
AAA-batterier 2
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Kapitel 4: Anvéndarinstruktioner

Isattning av batterierna

Oximetern anvander tva (2) alkaliska batterier i AAA-storlek av
standardtyp, IEC-typ LRO3.

Isdttning/utbyte av batterierna:
1. Tryck in fliken pa batteriluckan och lyft upp den.

2. Satt i batteriet sa som visas i den graverade illustrationen pa
batterifackets insida.

3. Placera batterifacket i pulsoximetern och tryck ned for att kldmma
ihop batterier och fjddrar.

4. Vrid batterifacket mot pulsoximetern tills det ligger platt emot
pulsoximetern och slapp sedan batterifacket sa att det kan kndppas
fast.

Bild 4.1: Isattning av batterierna

-

VIKTIGT! Om du sétter i engangsbatterier, var noga med att
kassera batterierna i enlighet med gallande riktlinjer och
lokala foreskrifter.

P
-
-

N\
\
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Kapitel 4: Anvéndarinstruktioner

Placering av pulsoximetern pa patienten
Tank pa detta nar pulsoximetern ska fastas pa patienten:

VARNING! Langvarig anvandning eller patientens tillstand kan
krédva regelbundet byte av appliceringsplats. Byt
appliceringsplats och kontrollera cirkulationsstatus,
att patientens hud dr oskadad och att anordningen ar
korrekt inplacerad minst var 30:e minut.

Folj dessa steg nar patienten ska kopplas till pulsoximetern.
1. Inspektera pulsoximeterno.

2. Rengor och desinficera pulsoximeterno.

3. Koppla pulsoximetern till patienten genom att féra in patientens
finger i anordningen tills fingerspetsen ror vid stoppguideno.
Oximetern maste placeras med lysdioddisplayen uppat och alltid
synlig for lakaren.

VARNING! Nar pulsoximetern ansluts till patienten ska det
sakerstéllas att patientens finger ar tillrdackligt langt for
att na stoppguiden, sa att korrekt funktion garanteras.

4. Se till att fingret ar placerat mitt 6ver lampan och detektorn.

5. Vrid pa pulsoximetern genom att trycka pa @ -knappen vid
enhetens fingerspets. Nar enheten slas pa visas enhetsmonitorns
programvaruversion under ett kort 6gonblick.

VARNING! Kontrollera att alla lysdioder pa displayen téands néar
anordningen startas.

Skotsel och hantering av pulsoximetern

VARNING! Felaktig anvdndning eller hantering av pulsoximetern
kan orsaka skador pa enheten. Detta kan ge upphov
till felaktiga matvarden.

VIKTIGT! Tilltappning eller smuts pa pulsoximeterns réda
lampa eller fotodetektor kan resultera i att sjalvtesterna
misslyckas. Kontrollera att enheten &r ren och fri fran
tilltdppningar.
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Kapitel 4: Anvéndarinstruktioner

Rengoring eller desinficering av pulsoximetern

Rengodr eller desinficera pulsoximetern innan den fasts pa en ny patient.

VARNING! Pulsoximetern far inte autoklaveras, steriliseras med
etylenoxid eller nedsankas i vatska.

Rengor pulsoximetern med en mjuk trasa, fuktad med vatten eller mild
tvallosning. Desinficera pulsoximetern genom att torka av den med
isopropylalkohol.

Lagspanningsindikator

1. Ladgspanningsindikatorn ar en lysdiod i 6vre hdgra hornet av
displayen, ovanfoér Sp0,-avldsningen (se figur 3.1).

2. Under ett Iagspanningstillstand blinkar indikatorlampan LAG
SPANNING T .

VARNING! Nar LAGSPANNINGS-indikatorn blinkar maste du
omedelbart byta ut enhetsbatterierna. Om sa inte sker
kommer pulsoximetern att stingas av automatiskt ca
30 minuter efter det att indikatorn borjar blinka.

Avstangning av pulsoximetern

Pulsoximetern slas av automatiskt nar den inte dvervakar en patient
(inget finger i enheten). Enheten slas av automatiskt efter 8 sekunder
for att spara pa batterikraft.

Kontroll av oximeterns prestanda

Pulsoximetrar krdaver ingen anvandarkalibrering. Anvand en kompatibel
oximetrisimulator som ger en kdnd SpO,- och pulsfrekvenssignal till
oximetern for att kontrollera dess prestanda.

OBS! En patientsimulator kalibrerar inte oximetern. Oximetern
kraver ingen kalibrering. En patientsimulator forser
oximetern med ett kdnt SpO,-varde och en kénd
pulsfrekvens sa att du kan kontrollera oximeterns prestanda.

OBS! En patientsimulator kan inte anvdndas for att bedoma en
pulsoximeters och/eller sensors precision.
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Kapitel 5: Skotsel

Skotselschema

SKOTSEL HUR OFTA GENOM ATT GORA FOLJANDE

Byta batteri | Nar Folj anvisningarna for isattning av
lagspanningsindikatorn | batterier.

blinkar eller nar
batterierna har varit i
bruki12-15 timmar. Ca
1400 punktkontroller.

Desinficera | Innan enheten fasts pd | 1. Ta ut batterierna ur enheten.

enheten patienten.

2. Torka av pulsoximetern med
en ren, mjuk trasa fuktad med
isopropylalkohol. Anvand
endast en fuktad trasa, inte
vat.

Forsiktighet! Isopropylalkohol
eller vatten far inte rinna ned

i nagon av pulsoximeterns
oppningar. Garantin upphavs
om tecken pa att vatska har
trangt in i monitorn foreligger.
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Forvaring

Nar pulsoximeterns inte anvands ska den férvaras torrt och i
rumstemperatur.

Vid langre tids férvaring ska pulsoximeterns packas ned i sin
originalkartong. Lang tids forvaring kan forsamra batteriets kapacitet.
Batterierna bor darfor tas ur innan pulsoximeterns packas ned.

Forvaringsspecifikationer:
Temperatur: -40°C till +75°C
Relativ luftfuktighet: 10 % till 95 % (kondensfri)
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Kapitel 6: Felsokning

PROBLEM

Ingen puls visas pa
streckdiagrammet.

MOJLIG ORSAK

Pulsoximetern &r felaktigt
placerad pa patienten.

Undermalig
patientperfusion.

Defekt pulsoximeter.

ATGARD

Placera om pulsoximetern.

Placera om pulsoximetern.

Forsék med en annan enhet
eller kontakta auktoriserad
reparator for att fa hjalp.

Pulsfrekvensen
ar oregelbunden,
ryckig eller inkorrekt.

Pulsoximetern &r felaktigt
placerad.

Patienten ror sig.

Placera om pulsoximetern.

Patienten maste vara stilla for
att korrekta avlasningar ska
kunna erhallas.

SpO,-vérdet &r
oregelbundet,
ryckigt eller
inkorrekt.

Undermalig
patientperfusion.

Patienten ror sig.

Placera om pulsoximetern.

Patienten maste vara stilla for
att korrekta avldsningar ska
kunna erhallas.

Oximetern slas inte
pa.

Batterierna dr svaga.

Batterierna ar inte isatta
eller felaktigt isatta.

Byt ut batterierna.

Se till att batterierna ar ratt
isatta.

Pulsoximetern
stangs ovantat av.

Oximetern stangs

av automatiskt 8
sekunder efter det
att pulsoximetern tas
av patienten. Denna
funktion forlanger
batteriets livstid.

Batterierna ar svaga eller
urladdade.

Ingen.

Byt ut batterierna.

Kontakta en servicerepresentant vid behov av hjalp.
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Elektromagnetiska storningar

FORSIKTIGHET! Denna utrustning ér testad och godkind enligt
de gridnser som galler for medicinsk utrustning
i IEC 601-1-2:1993 och direktivet 93/42/EEC om
medicinsk utrustning. Dessa gréanser ar satta
for att garantera rimligt skydd for medicinsk
utrustning mot skadliga elektromagnetiska
storningar. Men eftersom spridningen av
radiofrekvent utrustning, och annan elektronisk
utrustning som kan orsaka stérningar, sker i
snabb takt bade inom sjukvarden och i hemmen
(t ex mobiltelefoner, mobilradioapparater och
annan elektrisk utrustning) finns det risk for
att hoga storningsnivaer, pga narheten till eller
styrkan i storningskallan, kan paverka och stora
denna utrustning.

Pulsoximetern dr avsedd att anvéndas i miljoer dar signalen kan
skuggas av elektromagnetisk storning. Om utrustningen utsatts for
sadan storning kan matresultaten verka felaktiga eller utrustningen
fungera inkorrekt.

Pulsoximetern genererar, nyttjar och kan avge radiofrekvent energi.
Om utrustningen inte installeras och anvands i enlighet med dessa
anvisningar, kan den orsaka skadliga storningar pa annan utrustning

i ndarheten. Storningar kan yttra sig som felaktiga matvarden, avbrott
eller andra avvikelser. Om detta sker maste storningskallan lokaliseras
och atgarder vidtas for att eliminera denna:

« Stdng av och satt pd omgivande utrustningar for att isolera
storningskallan.

« Anpassa eller flytta den stérande utrustningen.

« Oka avstdndet mellan den stérande utrustningen och denna
utrustning.

Kontakta en servicerepresentant vid behov av hjalp.
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Kapitel 7: Extrautrustning och tillbehor

KAT. NR. BESKRIVNING ANTAL
1900 Anvédndarhandbok 1st
3426 Rep 1st
3427 Barvaska 1st
3429 Batterifack 1st

Bestallningsinformation

Kontakta en servicerepresentant betrdffande bestéliningsinformation.

Smiths Medical PM, Inc. Telefon: +1 262 542 3100
N7 W22025 Johnson Drive Fax: +1 2625420718
Waukesha, Wl USA 53186-1856

e-post: info.pm@smiths-medical.com
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Utrustningens klassificering

Typ av skydd mot elektrisk

stot:
Funktionssatt:

Grad av skydd mot
vatskeintrangning:

Flyttbarhet:

Grad av skydd mot
elektrisk stot:

Sakerhetskrav:

Inbyggd stromkalla

Kontinuerligt
IPX1, droppskyddad

Bérbar
Typ BF

EN60601-1: 1990

Displayer, indikatorer och knappar

SpO,:
Pulsfrekvens:
Pulsstyrka:
Knappar:

SpO,
Omfang:

Noggrannhet™

Larm:

Medelvdrdesberakning:

Kalibrering:

Sensor:

Displayens
uppdateringsfrekvens:

Lysdiodsifferdisplay, 8,1 mm hdg

Lysdiodsifferdisplay, 8,1 mm hog
Lysdioddisplay av streckdiagram, 8,1 mm hdg

© Paslagningsknapp

0-99 % funktionellt SpO, (1 %-steg)

+2 vid 70-99 % under 70 % &r ospecifierat
Inga

8 pulsslag i genomsnitt

Fabrikskalibrerad fér matvarden mellan 70 % och
99 % SpO, med anvandning av manniskoblod
vid kalibreringen for funktionell méattnad.
Information om de testmetoder som anvants
kan erhadllas pa begéran. Ingen annan kalibrering
erfordras.

Rod 660 nm, 2mW (typisk)
Infrar6d 905 nm, 2-2,4 mW (typisk)

1 Hz (max alder for SpO,-data &r 20 sek.)

1 Eftersom mdéitningar med pulsoximeterutrustning dr statistiskt férdelade kan bara ungefir
tvd tredjedelar av métningarna med pulsoximeterutrustning forvéntas falla inom Agps av
véirdet som uppmts av CO-oximetern. 3420 Digit® har validerats pé 15 friska, vuxna
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frivilliga individer (7 mdn, 8 kvinnor). Alla individer var av kaukasiskt ursprung. Studien
utférdes pd syrekoncentrationer som var jdmnt férdelade éver ett SaO,-omfdng pa 70 till
100 %.

Pulsfrekvens
Omféng: 30-254 slag/min (i steg om 1 slag/min)
Noggrannhet: det hogsta av £2 % eller 2 slag/min
Larm: Inga
Medelvardesberakning: 8 sekunder i genomsnitt
Displayens 1 Hz (max alder for puls-data ar 20 sek.)

uppdateringsfrekvens:

Pulsstyrka
Omféng: Ett streckdiagram i 0-6 delar anger patientens
pulsstyrka logaritmiskt.
Displayens 60 Hz
uppdateringsfrekvens:
Stromkrav
Tva alkaliska batterier i AAA-storlek av standardtyp (IEC-typ LRO3).
Batterilivslangd
Alkaliska batterier: 16 timmars kontinuerligt bruk
1400 punktkontroller (testad med 1 minut pa,
2 minuter av)
Matt
Bredd: 43,2 mm
Hojd: 57,2 mm
Djup: 38,1 mm
Vikt: 85 gram, inklusive batterier

Miljospecifikationer

Driftstemperatur: 0 till 55°C
Forvaringstemperatur: -40 till +75°C
Relativ luftfuktighet: 10 till 95 % (forvaring), kondensfri

15 till 95 % (drift), kondensfri
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Bilaga A: Vagledning och meddelande
fran tillverkaren

Vagledning och meddelande fran tillverkaren

Digit®-pulsoximetern ar avsedd att anvindas i sddan elektromagnetisk
miljo som specificeras i tabellerna i denna bilaga.

OBS! Kunden eller anvindaren av Digit®-pulsoximetern bor
sdkerstélla att den anvéands i sadan miljo.

Elektromagnetiska emissioner - emissionstest

EMISSIONSTEST

OVERENSSTAMMELSE

VAGLEDNING FOR
ELEKTROMAGNETISK
MILJO

Spdnningsvaxlingar/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

RF-emissioner Grupp 1 Digit®—pulsoximetern

CISPR11 anvander RF-energi endast
for intern funktion. Darfor ar
dess RF-emissioner mycket
laga och det ar osannolikt
att de orsakar storningar
i ndrliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner Klass B Digit®—pulsoximetern Ar

CISPR11 ldmplig for anvandning i

Overtoner - alla anldggningar, inklusive:

IEC 61000-3-2 « Privata hushall.

« Anldggningar som
ar direkt anslutna
till det allménna
ldgspdnningsnatet
som forsorjer
byggnader som
anvands for
hushallsandamal.
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Elektromagnetiska

emissioner - immunitet

IMMUNITET

VAGLEDNING FOR
ELEKTROMAGNETISK

Hz) IEC 61000-4-8

10 A/m

OVERENSSTAMMELSENIVA

10 A/m

MILJO
Elektrostatisk IEC 60601-TESTNIVA Golven bor bestd av:
urladdning « 16 kV kontakt - Tra
IEC 61000-4-2 . +8KVIuft . Betong
OVERENSSTAMMELSENIVA » Kakelplattor
Om golven &r tackta
- 6KV contact med syntetiskt material
« £8kVair bor den relativa
luftfuktigheten vara
atminstone 30 %.
Snabb elektrisk IEC 60601-TESTNIVA Denna utrustning
transient/skur Ej tillampligt ar det batteridriven.
IEC 61000-4-4 — — — Utrustningen @nvander
OVERENSSTAMMELSENIVA | e nstspanningen.
Ej tillampligt Det finns inte nagra
Stétspanning IEC 60601-TESTNIVA ingang/utgdng.
IEC 61000-4-5 Ej tilampligt
OVERENSSTAMMELSENIVA
Ej tillampligt
Kortvariga span- IEC 60601-TESTNIVA
ningssankningar, | g tijjsmpligt for
ko'r'ta ?mett oih batteridriven version
spanningsvariatio- - - -
ner for ineffekt fran | OVERENSSTAMMELSENIVA
natanslutning Ej tillimpligt fér
IEC 61000-4-11 batteridriven version
OBS! U_. dr néitspdnningen innan testnivdn tillimpas.
Natfrekvens (50/60 | IEC 60601-TESTNIVA Natfrekvensens

magnetiska falt bor
ligga pa typiska nivaer
for:
« Kommersiell
milj6
+ Sjukhusmiljo

A-2
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VAGLEDNING FOR

IMMUNITET ELEKTROMAGNETISK
MILJO
Ledningsbunden RF | IEC 60601-TESTNIVA Rekommenderat
IEC 61000-4-6 Ej tillimpligt separationsavstand:
OVERENSSTAMMELSENIVA Ej tillampligt
Ej tillampligt
RF-stralning IEC 60601-TESTNIVA Rekommenderat
IEC 61000-4-3 . 3V/m separationsavstand:

80 MHz ill 2,5 GH
- 80 MHztll 2,5 GHz | d=0,18vP 8OMHzil
OVERENSSTAMMELSENIVA | 800 itz

+ 20V/m .

2,5GHz

« P =Tillverkarens uteffekt i watt (W).
- d=Rekommenderat avstand i meter (m).

Faltstyrkor fran fixerad RF-sandare, enligt en elektromagnetisk undersékning
pa platsen 2, bér vara under dverensstaimmelsenivan i varje frekvensomféng.

FORSIKTIGHET! Storningar kan uppsta i nirheten av utrustning mérkt
med féljande symbol: (((i)))

OBS! Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller det hogre frekvensomfanget.

OBS! Dessariktlinjer gdller eventuellt inte f6r alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning pdverkas av absorption samt
reflexion fran byggnader, objekt och ménniskor.

a Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som t.ex. basstationer for radiotelefoner
(mobil/tradlds) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-
radiosandningar och TV-sandningar kan teoretiskt inte forutses exakt. For

att uppskatta den elektromagnetiska miljon till foljd av fasta RF-sandare bor
en undersokning av det elektromagnetiska omradet 6vervagas. Om den
uppmatta faltstyrkan pa platsen dar Digit®-pu|soximetern anvands Overstiger
ovanstéende tillimpliga 6verensstimmelseniva for RF-sdndare bér Digit®-
pulsoximetern observeras for att bekrafta normal drift. Om onormal funktion
observeras kan ytterligare atgarder kravas, som att Digit®-pulsoximetern
maste vridas eller forflyttas.
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Rekommenderade separationsavstand

Digit®-pulsoximetern dr avsedd att anvdndas i en elektromagnetisk
miljo dar radiofrekventa storningar ar kontrollerade. Kunden eller
anvandaren av Digit®-pulsoximetern kan hjilpa till att férhindra
elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minsta avstand
mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare)
och Digit®-pulsoximetern enligt nedanstdende rekommendationer i
enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och Digit®-pulsoximetern &r:

RF-SANDARENS SEPARATIONSAVSTAND ENLIGT
MAXIMALA RF-SANDARENS FREKVENS (METER)

NOMINELLA 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
UTEFFEKT (WATT) 80MHz 800MHz 2,5 GHz
d=Ejtillimpligt | d=0,18 /P d=0,35/P
0,01 j tillampligt 0,018 0,035
0,1 j tillampligt 0,057 0,11
1 Ej tillampligt 0,18 0,35
10 j tillampligt 0,57 111
100 j tillampligt 1,80 3,50

For sandare med maximal nominell uteffekt som inte anges ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) faststallas enligt den
ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvensomfang, dar P ar sandarens
maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

OBS!" Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller separationsavstdndet for det hdgre
frekvensomradet.

OBS! Dessarriktlinjer gdller eventuellt inte for alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning pdverkas av absorption samt
reflexion frdn byggnader, objekt och médnniskor.

VARNING! Monitorn bor inte anvdndas nar den star bredvid
eller ar upptravad med 6vrig utrustning. Om
monitorn maste anvandas nar den star bredvid
eller ar upptravad med 6vrig utrustning ska den
observeras for att bekrafta normal drift i den aktuella
anvandningskonfigurationen.
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