Bruksanvisning

Pulsoksymeter til bruk
pa fingeren

Nr. 710565

1.0 Generell beskrivelse

Hemoglobinmetning er en prosentandel av mengden oksygen
kombinert med hemoglobin i forhold til mengden oksygen som
hemoglobinet er i stand til & frakte.

Det uttrykkes som en prosentandel av et forhold:
innhold/kapasitet.

Med andre ord er det eksistensen av oksygen i blodet, som er
kjent som oksyhemoglobin. Det er et veldig viktig fysiologisk
parameter for respirasjonssirkulasjonssystemet. Mange
luftveissykdommer kan fere til at hemoglobinmetningen i
menneskers blod senkes. Falgende faktorer kan dessuten ogsa
fare til problemer med oksygentilfarselen, noe som kan fare til
at hemoglobinmetningen hos mennesker reduseres:

Feil i den automatiske organiske reguleringen forarsaket

av anestesi, intensivt postoperativt traume, skader som fglge av
medisinske undersgkelser, osv. eller i situasjoner med
sykdommer, som svimmelhet, asteni, oppkast, osv. hvor kan
skje pasientene kan utsettes for dette, noe som kan veere
livstruende.

Derfor er det veldig viktig & vite hva pasientens
hemoglobinmetning er. Finger-pulsoksymeteret har stor skjerm
og bruker lite strom.

Praktisk betjening, alt i en kompakt baerbar enhet. Pasienten
legger ganske enkelt en finger inn i den fotoelektriske
diagnostiseringssensoren, og hemoglobinmetningsverdien kan
avleses pa skjermen.

2. Maleprinsipp

Prinsippet for oksymeteret er som faglger: En erfaringsformel
for dataprosess er etablert ved bruk av Lambert Beer Law i
henhold til spektrumabsorpsjonsegenskaper for reduktiv
hemoglobin (RHb) og oksyhemoglobin (O2Hb) i og nzer
infrargde soner. Instrumentets driftsprinsipp er fotoelektrisk
oksyhemoglobin-inspeksjonsteknologi anvendt sammen med
hjerteslagskapasitets-skanning and og registreringsteknologi,
slik at to straler med ulik bglgelengde av lys (660 nm gled og
940 nm neer infraradt lys) kan fokuseres pa en menneskelig
fingertupp via en perspektivklemme finger-sensor.

Det malte signalet oppnas av et lysfalsomt element. Den
innhentede informasjonen vil bli vist pa to LED-grupper via
en prosess i elektroniske kretslap og mikroprosessor.

Diagram over driftsprinsippet

1. Red og infrared straling
2. Red og infrared stralekvittering

. Forsiktighetsregler

. Enheten som skal brukes pa eller etter ordre fra lege.

. Les bruksanvisningen ngye for bruk.

. Folg alle lokale protokoller og standarder for leveranderer av
omsorgstjenester.

. Ikke bruk pulsoksimeteret i MR- eller CT-miljzer.

5. Ikke bruk pulsoksimeteret i situasjoner der det er behov for

alarmer. Enheten har ingen alarmer.

6. Eksplosjonsfare: Ikke bruk pulsoksymeteret pa steder
med eksplosjonsfare.

. Pulsoksymeteret er kun ment som et supplement i
pasientvurderingen. Det ma brukes sammen med andre
metoder for & vurdere kliniske tegn og symptomer.
Enheten er designet for midlertidig kontroll og ikke for
permanent tilknytning.

8. Sjekk bruksstedet for pulsoksymetersensor ofte for & avgjere
hvor sensoren skal plasseres, samt sirkulasjonen og
hudfglsomheten til pasienten.

9. Ikke bruk klebende tape for & pafere eller sikre enheten.
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10. Pulsoksymeteret har ingen SpO2-alarmer og er ikke ment for
kontinuerlig overvaking, slik symbolet indikerer.

11. Det kan veere ngdvendig a bytte sensoren med jevne
mellomrom dersom det brukes over en lengre periode,
eller dersom pasientens tilstand tilsier det.

Bytt stedet sensoren brukes pa, og kontroller minst
hver fierde time at huden er hel, at det er god
sirkulasjon.

12. Ungyaktige mal kan forarsakes av autoklavering,
etylenoksider, sterilisering eller av at sensorene dyppes i
veeske.

13. Betydelige nivaer av dysfunksjonelt hemoglobin (som
karbonksyhemoglobin eller methemoglobin)

14. Intravaskuleere fargestoffer som indocyaningrent eller
metylenblatt.

15. SpO2-malinger kan p[virkes negativt sterkt lys eller
direkte sollys. Beskytt sensoromradet fra lyskilden (bruk
for eksempel et handkle til & skygge med).

16. Overdreven bevegelse hos pasienten.

17. Heoyfrekvente elektrokirurgiske og elektromagnetiske
forstyrrelser og hjertestartere.

18. Vengse hjerteslag

19. Plassering av en sensor pa en kroppsdel med en
blodtrykksmansiett, arteriekateter eller intravaskulzer linje.

20. Pasienten lider av lavt blodtrykk, alvorlig vasokonstriksjon,
alvorlig anemi eller hypotermi.

21. Pasienten har hjertestans eller er i sjokk

22. Neglelakk eller falske negler kan forarsake
ungyaktige SpO2-avlesninger.

Folg lokale forskrifter og instruksjoner for resirkulering ved
avhending eller gjenvinning av enheten og enhetens
komponenter, inkludert batterier.

4. Produktegenskaper

1 Betjening av produktet er enkelt og praktisk

2 Produktet er lite i volum, lett i vekt (totalvekt er ca. 50 g
inkludert batterier) og er enkelt & bzere.

3 Produktet har lavt stremforbruk og de to opprinnelig utstyrte
AAA-batteriene kan brukes kontinuerlig i omtrent 30 timer.

4 Et lavspenningsvarsel vil vises i det visuelle vinduet nar
batterispenningen er sa lav at normal drift av oksymeteret
kan bli pavirket.

5 Produktet slas automatisk av nar det ikke oppdages noe signal

pa mer enn atte sekunder.

5. Produktets bruksomrade

Finger-oksymeteret kan brukes til & male menneskelig
hemoglobinmetning og hjerterytme via en finger. Produktet er
egnet for bruk i hjemmet, pa sykehus (inkludert klinisk bruk i
indremedisin/kirurgi, anestesi, pediatri, intensivpleie, etc.) under
medisinsk ledelse kan enheten brukes i sportsmedisin. Enheten
kan brukes fgr eller etter trening. Bruk som en del av
sportsprosedyrer anbefales ikke. Produktet er ikke egnet til &
overvake pasienten kontinuerlig under lek eller aktivitet.

6. Bruksanvisning

1 Fjern batteridekselet. Sett inn to AAA-batterier i
batteribeholderen. Sett pa dekselet igjen.

2 Den av pasientens fingre som brukes til malingen ma vaere
ren. Bruk medisinsk alkohol for a rengjere testfingeren.
Medisinsk alkohol kan brukes til & terke av gummiputene
inne i klemmesonen. Rengjgr enheten for og etter hver
bruk.

3. Legg press pa (klem) klemmen som vist i diagrammet.

4. Sett en pasientfinger inn i gummihullet pa oksymeteret. Det
er best & sette fingeren helt inn i enheten for du slipper
klemmen.

5 Trykk én gang pa bryteren pa frontpanelet.

6 Hold pasientens finger stedig mens enheten holder pa med
avlesingen. Bevegelse av kroppen anbefales ikke under
avlesingen.

7 Les av korresponderende informasjon pa skjermbildet.

8 Det finnes seks (6) visningsmodus.

Etter at du har slatt pa oksymeteret, vil
oksymeteret bytte til et annet visningsmodus
hver gang du trykker pa strembryteren. Det
finnes seks visningsmoduser:
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Nar du trykker ned streambryteren i lang tid (mer enn
ett sekund), vil oksymeterets lysstyrke endres
gradvis, det finnes 10 ulike lysstyrkenivaer og
standardnivaet er fire.

Erklaering: Bruk medisinsk alkohol til & rengjere
gummien som bergrer fingeren pa innsiden av
oksymeteret, og rengjer testfingeren med alkohol far
og etter hver test. (Gummien inne i oksymeteret er
medisinsk gummi, den inneholder ikke gift og er ikke
skadelig for menneskers hud).

Nar pasientens finger settes inn i oksymeteret,
ma fingerneglens overflate vende oppover.
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Hjerteslagsdiagramvisningen tilsvarer pulsfrekvens.



8. Tilbeher til produktet
1 En snor

2 To AAA-batterier

3 En bruksanvisning

9. Installering av batteri

Fjern batteridekselet. Sett inn to (2) AAA-batterier i
batteribeholdener med riktig polaritet.

Sett dekselet tilbake slik at det ligger vannrett langs pilen
som vist nedenfor:

Merknader: Batteripolariteten ma respekteres.

Ellers kan det oppsta skade pa enheten. Sett inn eller
fiern batteriene forsiktig og i riktig posisjon for & unnga
skade pa enheten. Batteriene ber fiernes fra
oksymeteret hvis enheten ikke skal brukes pa lengre tid
(batterikorrosjon kan oppsta).

10. Installering av snoren
1. Tre den tynnere enden av snoren gjennom
sngrehullet i enden av enheten.
2. Tre den tykkere ende av sngret gjennom
lekken pa traden som nettopp ble satt inn i sngrehullet. Trekk

i snoren slit at den tykkere delen festes. Ikke stram for hardt.

11. Vedlikehold og lagring

1. Bytt batterier nar lavspenningsvarselet vises pa
skjermen.

2. Rengjer overflaten pa finger-oksymeteret for den brukes
til diagnose pa pasienter.

3. Fjern batteriene i batteribeholderen hvis oksymeteret
ikke skal brukes over lengre tid.

4. Det er best a lagre produktet pa et sted der
temperaturen ligger pa mellom —10 til 40 °C (14 til 104
°F) og fuktigheten er fra 10 til 80 %.

5. Det anbefales at produktet lagres i tarre omgivelser. Et
vatt og overdrevent fuktig miljg kan pavirke enhetens
ytelse, skade produktet eller pavirke dets levetid.

6. Folg lokale lover og regler for riktig avhending av
brukte batterier.

12. Kalibrering av pulsoksymeteret

1. Den funksjonelle testeren kan ikke brukes til
a vurdere oksymeterets ngyaktighet.

2. Indeks 2 som er laget av Bioteck-bedriften, er en
funksjonstester. Sett Tech til 1. R-kurve til 2, sa kan
brukeren bruke denne spesielle kalibreringskurven for
a male oksymeteret.

3. Testmetodene som ble brukt for a etablere SpO2-
akkreditering er klinisk testing. Oksymeteret ble brukt
til & male arteriell hemoglobin oksygenmetningsnivaer,
og disse nivaene ble sammenlignes med nivaene som
felger av arteriell blodpregvetaking med et CO-
oksymeter.

13. Erklzering

EMC for dette produktet overholder IEC60601-1-1-2
standarder.

Materialene brukeren kommer i kontakt med er ikke giftige,
og har ingen skadelige effekter pa vev. Enheten er i samsvar
med 1SO10993-1 -5, -10.

14. Detaljerte beskrivelser av produktfunksjoner
1. Skjermtype: OLED-skjerm
2. SPO2:
Maleomrade: 0-100 %
Noyaktighet: +2 i omradet 70 % - 100 %
< 70 % ingen definisjon
3. Hjertefrekvens:
Malomrade: 30 til 235 BPM (slag per minutt)
Ngyaktighet: + 2BPM

4. Krav: To AAA 1,5V alkaliske batterier

Strgmforbruk: mindre enn 40mA

Indikasjon for lav effekt:

Batterilevetid: To AAA 1,5V, 600 mAh alkaliske
batterier kan brukes kontinuerlig i omtrent 30 timer.

5. Storrelse:

Lengde: 58 mm

Bredde: 32 mm (1,25 tommer)

Hoyde: 34 mm (1,33 tommer)

Vekt: 50 g/1,7 oz. (inkludert to AAA-batterier)

6. Miljgkrav:

Driftstemperatur: 5 til 40 °C (41 til 104 °F)

Lagringstemperatur: -10 til 40 °C (14 til 104 °F)

Luftfuktighet: 15 % til 80 % i drift 10 % til 80 % under
lagring

7. Erkleering: EMC for dette produktet er i samsvar med

IEC60601-1-1-2-standarden.

8. Maleytelse pa Svakt

Fyllingstilstand: Pakrevd testutstyr (BIO-TEK INDEX
pulsoksymeter-tester). Pulsbglgen er tilgjengelig uten
svikt nar simuleringspulsbalgesvingningen er pa 6 %.

9. Motstandskapasitet mot forstyrrelser mot lys i

omgivelsene: Enheten fungerer normalt nar BIO-TEK
INDEX pulsoksymeter-testeren produserer blandet stay.

15. Mulige problemer og lgsninger

«Feil7» 1. Lite strem 1. Bytt
vises pa batterier
skjerm 2.

Rer skadet. 2. Kontakt ditt

lokale tjeneste
3. Navaerende senter
kontroller krets
feilfunksjon. 3. Kontakt ditt
lokale tieneste

senter

16. Veiledning og fabrikasjonserklaering
- elektronmagnetiske straling —
for alt utstyr og alle systemer

Veiledning og produsentens erklaering —
elektromagnetisk straling

Pulsoksymeteret er beregnet for bruk i det
elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor.
Kunden til brukeren av pulsoksymeteret skal forsikre seg om
at den brukes i et slikt miljg.

Elektromagnetisk
miljoveiledning

Strali Overholdel

Pulsoksymeteret
bruker bare RF-energi
til interne funksjoner.
Derfor er RF-

stralingen er veldig lav
og vil sannsynligvis ikke
forarsake forstyrrelser
pa elektronisk utstyr

i nzerheten.

RF-straling
CISPR 11

Gruppe 1

Pulsoksymeteret

egnet for bruk i alle
bedrifter,

inkludert i hjemlige
omgivelser og

steder der man er i direkte
kontakt med publikum
lavspent strem

forsyningsnett som
forsyninger som bygninger
bruker

til hjemlige formal.

RF-straling Klasse B

CISPR 11

Mulig
Problemer . Losning
arsak
SpO2 eller PR 1. Fingeren er ikke | 1. Prov igjen innen
kan ikke veere koblet til sette inn
vist riktig finger til helt
normalt . opptatt av
ZkPahSIenterI\sbA 2. Gjenta testen
° Sy_ emoglobin metode Dersom
verdi er for
v il 2 k problem
a\f il @ kunne fortsetter, folg
males lokale protokoller for
pasient
vurdering
og behandling.
1. Fingeren er
kanskje 1. Prov igjen,
SpO2 eller PR ikke satt langt nok
. inn Sett fingeren helt inn
vist
ustabilt
2. Finger er
skjelving eller
. 2. Forsek a unnga det
pasientens kropp
er i bevegelse
Oksymeteret 1. Lav eller ded 1. Bytt ut
kan ikke vaere batterier Batterier.
slatt pa
2. Batterier 2. Fjern og
kan veere installer
installert batterier
feil

3. Kontakt ditt

3. Oksymeteret lokale tieneste

kan veere senter
skadet
Skjermbildet 1. Produktet 1. Normalt
er plutselig av Slas av automatisk
nar det ikke
oppdages 2.Bytt
signal batterier
pa
mer enn atte
sekunder
2. Effektniva
pa batterier er
utilstrekkelig.
«Feil3» eller 1.Lite strom 1. Bytt
«Feild» 2. Mottar batterier
vises pa rgret er 2. Kontakt ditt
skjerm skjermet eller lokale tjeneste
skadet senter
sammen med
odelagt 3. Kontakt ditt
kobling. lokale tjeneste
3. Mekanisk senter

feilplassering for

stralemottak
4. Kontakt ditt

a rogret )
P lokale tjeneste
4. Amp-krets

’ : senter
feilfunksjon.

17. Symboldefinisjoner

Symbol

H
A

A

Definisjon

Typen utstyr
er BF

Se bruksanvisningen
far bruk

Ingen SpOz2 -alarm

983p02 % Hemoglobinmetning
PRbpm Hjertefrekvens (BPM)
Indikasjon pa lavt stremniva
Serienr. (Vedlagt
SN pa innsiden av enheten)

Merknader: Fjern batteriet nar produktet ikke skal
brukes pa en stund.
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