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Brugervejledning Pulsoximeter CMS-50D

Keare kunde. Tak fordi du har valgt at kebe vores produkt.

Denne brugervejledning er udarbejdet i overensstemmelse med MDD93/42/EEC direktivet for
medicinsk udstyr og tilsvarende standarter. Vejledningen omhandler det aktuelle pulsoximeter. I
tilfelde af @endringer og softwareopdateringer kan informationen i dette dokument @ndres uden

varsel.

Brugervejledningen beskriver savel pulsoximeterets opbygning, funktioner, specifikationer,
installation, brug, drift, reparation, vedligeholdelse, opbevaring mv. som sikkerhedsprocedurer der
skal beskytte bade bruger og udstyr. Find yderligere detaljer i vejledningens enkelte afsnit.

Laes venligst brugervejledningen grundigt for brug af udstyret. Instruktionerne for brug skal folges
ngje, da forkert brug kan medfere forkerte maleresultater, materiel eller personskade.
Producenten er IKKE ansvarlig for sikkerheden, palideligheden, driftsproblemer, fejlmalinger,
personskade eller materiel skade, safremt disse skyldes, at brugervejledningens instruktioner ikke er
fulgt. Producentens garanti omfatter ikke sddanne fejl.

Som folge af labende forbedring kan det modtagne produkt i visse tilfeelde afvige en smule fra det i
brugervejledningen beskrevne. Det beklager vi naturligvis meget.

Dette produkt er medicinsk udstyr og kan anvendes gentagne gange. Dets levetid er 3 ar.
ADVARSEL:

e Der kan opsté en ubehagelig eller smertefuld felelse, hvis udstyret benyttes konstant,
seerligt for mikrocirkulation barriere patienter. Det anbefales, at sensoren ikke anvendes
p4 den samme finger i mere end 2 timer.

e  Placeringen af udstyret bor overvejes omhyggeligt ved den enkelte patient. Udstyret kan
ikke paszttes ademer eller emt veev.

e  Lyset (usynligt infraredt), der udsendes fra udstyret er skadeligt for gjnene, sa patienten
samt vedkommende der paszetter udstyret, mi ikke stirre pa lyset.

e Patienten ma ikke bruge neglelak eller anden make-up.
e  Patientens fingernegl ma ikke vzere for lang.
e  Venligst gennemlzaes afsnittene om kliniske restriktioner og advarsler.

e  Udstyret er ikke beregnet til behandling.

Denne brugervejledning er udgivet af Testdig ApS. Alle rettigheder forbeholdt.
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1 Sikkerhed

1.1 Instruktioner til brugeren

>

>

Tjek oximeteret og alt tilbeharet jeevnligt for at sikre, at der ikke er nogen synlige defekter, der
kan skade patientens sikkerhed og udstyrets méleevne. Det anbefales, at udstyret tjekkes
mindst en gang om ugen. Safremt der er synlige defekter, skal brugen af udstyret stoppes.

Den nedvendige vedligeholdelse SKAL udfores af kvalificerede serviceteknikere. Det er ikke
tilladt for brugerne at udfere vedligeholdelsen selv.

Oximeteret kan ikke anvendes sammen med enheder, der ikke er beskrevet i
brugervejledningen. Udelukkende tilbeher som producenten henviser til eller anbefaler kan
benyttes sammen med oximeteret.

Dette produkt er blevet kalibreret, inden det har forladt fabrikken.

1.2 Advarsler

>

A\

Eksplosionsfare! Oximeteret ma IKKE anvendes ner brandfarlige gasser sisom antendelige
bedevelsesmidler.

Benyt IKKE oximeteret mens patienten CT og MR scannes.

Personer, som er overfolsomme overfor gummi, ma ikke benytte dette udstyr.

Bortskaffelsen af kasserede instrumenter, tilbeher og indpakning (inkl. batterier, plasticposer,
skumgummi og pap) skal folge lokale love og bestemmelser.

Tjek venligst emballagen for brug for at sikre at oximeteret og tilbeharet er i overensstemmelse
med pakkelisten. Ellers er der risiko for, at oximeteret ikke virker.

1.3 Var opmeerksom pa

a

Hold oximeteret vaek fra stov, vibrationer, @tsende og eksplosive stoffer, hagje temperaturer og
fugt.

Stop med at anvende oximeteret, hvis det bliver vadt.

Oximeteret ber ikke anvendes straks efter, at det er blevet flyttet fra kolde omgivelser til varme
eller fugtige omgivelser.

Anvend IKKE skarpe genstande til at betjene tasterne pa frontpanelet.

Anvend ikke hgje temperaturer eller hgjtryksdamp til desinfektion af oximeteret. Leaes i stedet
det relevante afsnit i brugervejledningen for instruktioner i rengering og desinfektion.

Dyp ikke oximeteret i veesker. Tor i stedet dets overflade over med en bled klud dyppet i
medicinsk alkohol, nar det skal rengeres. Undga at sprajte vaesker direkte pa oximeteret.

Hvis oximeteret rengeres med vand, skal vandets temperatur vaere under 60 grader.

Malingen af patientens SpO, og puls vil sandsynligvis pavirkes, hvis fingrene er for kolde eller
tynde. Anvend i sddanne tilfeelde den tykkeste finger, f.eks. tommeltot eller langemand, og serg
for at fingeren er stukket dybt nok ind i apparatet.

Benyt ikke oximeteret pa nyfedte eller for tidligt fedte.

Oximeteret kan benyttes af barn over fire &r samt voksne (Vagt mellem 15 og 110 kg).

Der kan veare patienter, pad hvem oximeteret ikke virker. Stop brugen af oximeteret hvis det ikke
er muligt at opna stabile malinger.

Dataopdateringstiden kan variere athaengig af patienternes puls, men den er under 5 sekunder.
Aflaes veerdien nar skaermens belgeform er jeevn og regelmaessig, da dette er den optimale veaerdi.
Bolgeformen pé dette tidspunkt er den normale.



£ Trek fingeren ud og start forfra, séfremt skermen udviser unormale udsving under

testprocessen.

£ Oximeterets levetid er tre ar fra det forste elektrificerede brug.

£ Stroppen, der er fastgjort til oximeteret, er lavet af ikke-allergifremkaldende materiale. Stop
med at anvende stroppen, hvis nogen er overfelsomme overfor den. Ver desuden opmarksom
nar stroppen anvendes — undga at baere den rundt om halsen, da det kan skade patienten.

£ Oximeteret har ikke en lavspendingsalarm, den viser kun et symbol for lav spaending. Skift
batteriet nér det er tomt.

£ Oximeteret har ingen alarmfunktion, si benyt ikke oximeteret i situationer, hvor en alarm er
pakravet.

£ Hyvis oximeteret ikke anvendes i en maned eller mere, skal batterierne fjernes, da de ellers kan
leekke.

£ Oximeterets to dele forbindes af et fleksibelt kredsleb. Undgd at vride eller treekke i

forbindelsen.
1.4 Instruktioner til brug

Pulsoximeteret er en ikke-invasiv enhed, som er tilteenk til at lave spot-tjek af iltmetning (SpO2) i
blodet og til maling af pulsen. Det kan vaere hjemme eller pé et hospital. Enheden ber ikke anvendes

til kontinuerlig overvagning.
2 Overblik

Blodets iltmetning er defineret som procentdelen af HbO; i blodets totale Hb, den sékaldte O,
koncentration i blodet. Det er en vigtig bio-parameter for respirationen. Vores firma har udviklet puls
oximeteret for lettere og mere pracist at kunne male SpO,. Derudover kan enheden maéle pulsen
sidelobende.

Pulsoximeteret kendetegnes ved at vare lille og transportabelt, have et lavt stremforbrug og vaere
nemt at betjene. Det kreever kun, at patienten stikker en af sine fingre ind i den fotoelektriske sensor,

og skaermen vil herefter vise den mélte iltmetning.
2.1 Klassifikation:

Klasse IIb, (MDD93/42/EEC IX Regel 10)

2.2 Egenskaber

» Deter let og praktisk at betjene produktet.

»  Produktet er lille, let i vaegt (den totale veegt er ca. 50 gram inklusive batterier) og praktisk at
transportere.

»  Produktets stromforbrug er lavt, og de to AAA-batterier der folger med produktet, kan kere
uafbrudt i 20 timer.

»  Produktet vil automatisk slukke, nér det ikke har modtaget signal i 5 sekunder.

» Retning pé display-tal &ndres automatisk.
2.3 Primaer anvendelse og anvendelsesomrade

Pulsoximeteret kan anvendes til at male den menneskelige iltmzatning og puls gennem fingeren, og
indikere pulsen pa displayet. Produktet er anvendeligt til méling af iltmaetning og puls i familier, pa
hospitaler (almindelige sygestuer), ilt-barer og medicinske organisationer.

A Produktet er ikke egnet til konstant overvagning af patienter.



A Hyvis patienten lider af kulilteforgiftning, vil produktets malinger vaere for heje. Derfor

anbefales det ikke at benytte produktet i sidanne tilfeelde.

2.4 Miljekrav

Opbevaring
a) Temperatur:-40 grader ~ +60 grader<
b) Relativ luftfugtighed: <95 %
¢) Atmosfzrisk tryk: 500 hPa ~ 1060 hPa

Drift
a) Temperatur:10 grader ~ 40 grader
b) Relativ luftfugtighed: <75 %
¢) Atmosferisk tryk: 700 hPa ~ 1060 hPa

3 Principper og vigtigt

3.1 Maleprincippet

Princippet bag oximeteret er: En ligning udregnet ved hjelp af Lambert Beers lov, der danner
baggrund for en spektrumanalyse af reduktiv haemoglobins (Hb) og oxyhamoglobins (HbO>)
absorptionsevne af redt og infraredt lys. Driftsprincippet bag oximeteret er: En fotoelektrisk
undersogelse af oxyhemoglobin bearbejdet i overensstemmelse med pulsmalingen ved at to
lysstréler af forskellige belgelengder udsendes pa fingerneglen gennem sensoren, der er indbygget i
klemmen, der monteres pa fingeren. Det mélte signal opfanges af en fotodetektor og informationen
vil efter behandling af et elektronisk kredsleb og en mikroprocessor blive vist pé skermen.

Glow and Infrared-ray
Emission Tube >

Glow and Infrared-ray ——»
Receipt Tube

Figur 1 Driftsprincippet

3.2 Vigtigt

1. Fingeren skal placeres korrekt (se illustrationen pa figur 5 i denne vejledning), ellers kan det
forarsage unejagtige malinger.
SpO. sensoren og fotodetektoren skal placeres, s& brugerens arteriole er imellem de to.

3. SpOs; sensoren ber ikke benyttes pé et sted, der er forbundet med hovedpulsaren eller mens der
anvendes blodtryksmanchet eller modtages intravengse injektioner.

4. Serg for at den optiske bane er fri for optiske forstyrrelser.

5. Sterre mengder omgivende lys kan pévirke maéleresultatet. Det inkluderer lysstofrer, infrared

varme, direkte sollys m.v.



6.

7.

Hurtige bevaegelser hos patienten eller ekstrem elektrokirurgisk interferens kan ogsé pavirke
ngjagtigheden.
Patienten kan ikke anvende neglelak eller anden makeup til negle.

3.3 Kliniske restriktioner

1.

Da maélingerne udregnes pa baggrund af arteriole pulsen, er det pakraevet med en vis
blodgennemstromning af denne. Hvis en patient har lav puls pga. chok, lav kropstemperatur,
store bledninger eller brug af ordinerede vaskulere legemidler, vil SpO; belgeformen (Pleth)
falde. I sadanne tilfeelde vil malingen veere mere folsom overfor interferens.

For brugere med betydelige meengder farveopblandet laegemiddel (sdsom metylenblét, indigo
gron og syre indigo bld), kulilte heemoglobin (COHb), methionin (Me + Hb), thiosalicylic
hamoglobin samt gulsot, kan SpO, malingerne vaere ungjagtige.

Stoffer som dopamin, procaine, prilocaine, lidocaine og butacaine kan ogséd vere skyld i
alvorlige fejl i SpO, malingerne.

Da SpO; veerdien fungerer som reference for vurderingen af aneemisk anoxi og giftig anoxi, kan
nogle patienter med alvorlig anaemi ogsa indberette gode SpO2 malinger.

4 Tekniske specifikationer

1) Display format: OLED Display;
SpO; méleomride: 0% - 100%;
Pulsfrekvens méleomrade: 30 bpm - 250 bpm;
Pulsbelge display: sgjle display og belgeformet display.

2) Krav til strem: 2 X 1.5V AAA alkaline batterier (eller benyt genopladelige batterier i stedet),
anvendelsesomrade: 2.6V~3.6V.

3) Stremforbrug: Mindre end 30mA.

4) Bestemmelse: 1 % for SpO2 og 1 bpm for pulsfrekvens.

5) Milengjagtighed: =2 % i stadiet 70 % -100 % SpO2, og ubetydeligt nar stadiet er mindre end
70 ved 30-90 bpm eller £2 % ved 100-250 bpm for pulsfrekvens.

6) Male ydeevne i svag opfyldningsgrad: SpO, og pulsfrekvens kan vises korrekt, nér
pulsfyldningsgraden er 0,4 %. SpO2 fejl er +4 %, pulsefrekvens fejl er £2 bpm ved 30-90bpm
eller £2 % ved 100-250bpm.

7) Modstand mod omgivende lys: Afvigelsen mellem verdien malt i kunstigt lys eller indenders
naturligt lys og i merkekammer er mindre end £1 %.

8) Oximeteret er udstyret med en afbryder. Det kan slukkes automatisk, safremt det ikke har veret
benyttet i 5 sekunder.

9) Optisk sensor
Radt lys (bolgelengden er 660nm, 6.65mW)

Infraredt (bolgeleengden er 880nm, 6.75mW)

5 Tilbehor

»  En strop;

»  To batterier (valgfrit);

»  En brugervejledning.



6 Installation

6.1 Front panelet

Batteri Sp0OZ iltmeetning

1%Sp0: PRbpm - Puls

198 70| O}~

Puls bar-graf Fuls balgekurve

Figur 2 Frontpanelet
6.2 Batterier

Trin 1. Se figur 3. Iszet de to AAA batterier i den korrekte retning.
Trin 2. Péset batterideekslet.

A Veer forsigtig nar batterierne isettes. Forkert iszttelse kan edelaegge produktet.

Figur 3 Isattelse af batterier



6.3 Montering af stroppen

Trin 1. Treek enden af snoren gennem hullet.
Trin 2. Treek den anden ende af snoren gennem den forste og stram til.

1%sp0O2 PRbpm
198 701\ 0O

Figur 4 Montering af stroppen

7 Guide til betjening

1) Isat de to batterier i den rigtige retning og saet batterideekslet pa.
2) Aben klemmen som vist pa figur 5.

3)

4)
5)
6)
7)

N

Figur 5 Set fingeren pa plads

Lag patientens finger pd klemmens gummipuder (serg for at fingeren er placeret korrekt) og luk
klemmen.

Tryk én gang pé frontpanelets knap.

Hold fingeren i ro og serg for at holde patienten i ro under processen.

Aflaes informationen direkte pé skaermen.

Knappen har tre funktioner. Nar oximeteret er slukket, teendes det ved at trykke pa knappen; Nar
oximeteret er teendt, vil et hurtigt tryk pa knappen a&ndre skaermens retning; Nar oximeteret er
teendt, vil et langt tryk pé knappen andre lysstyrken péd skeermen.

A Fingerneglen skal vende op mod displayet.



8 Reparation og vedligeholdelse

»  Skift batterierne nar symbolet for lavt batteriniveau vises pa skeermen.

»  Rengar oximeterets overflade for brug. Ter det over med medicinsk alkohol og lad det lufttorre

eller rengor det med en ren og tor klud.

» Desinficér oximeteret med medicinsk alkohol efter brug for at forhindre smitteoverforsel til

naste gang.

»  Tag batterierne ud, hvis oximeteret ikke bruges i en l&engere periode.

» Oximeteret opbevares bedst i temperaturer mellem - 40 °C og 60 °C og i en relativ
luftfugtighed under 95 %.
Oximeteret skal IKKE kalibreres. Som udgangspunkt garanterer producenten korrekte mélinger i 3

ar. Det er muligt at bestille et kalibreringstjek hos Testdig ApS.

A Oximeteret tiler ikke hgjtrykssterilisering.

A Neds2nk ikke oximeteret i vaesker.

A Det anbefales, at oximeteret opbevares i et tert milje. Luftfugtighed kan reducere

apparatets levetid eller endda beskadige det.

9 Problemlosning

Problem

Mulig drsag

Lesning

SpO: og
pulsfrekvens kan
ikke vises normalt

1. Fingeren er ikke placeret korrekt.
2. Patientens SpO; er for lavt til

malingen.

1. Placér fingeren korrekt og prov
igen.

2. Prov igen; Besog et hospital for
narmere undersogelse, hvis du er
sikker pa, at oximeteret fungerer
korrekt.

SpO: og
pulsfrekvens vises
ikke stabilt

1. Fingeren er ikke stukket langt nok
ind.
2. Fingeren ryster

eller patienten

bevager sig.

1. Placér fingeren korrekt og prov
igen.

2. Fa patienten til at forholde sig
roligt

Oximeteret kan ikke

1. Batterierne er opbrugte eller

nasten opbrugte.

1. Skift batterier.
2. Sat batterierne i pa ny.

teendes 2. Batterierne er isat forkert. .
. ) 3. Kontakt det lokale servicecenter.
3. Det er en fejl ved oximeteret.
1. Oximeteret slukker automatisk, nar
Displayet er det ikke har modtaget signal i 5 1. Normalt.
pludselig slukket sekunder. 2. Skift batterier.

2. Batterierne er nasten opbrugte.




10 Symbolliste

Symbol

Beskrivelse

Type BF

Se brugervejledningen

%Sp02 Pulsens iltmatning (%)
PRbpm Pulsfrekvens (bpm)
' Batterierne er naesten opbrugte (skift batteri i tide for at undgé

ungjagtige malinger)

1. Ingen finger
2. Indikerer utilstraekkeligt signal

Batteri pluspol

Batteri minuspol

1.Tend
2.Skift lysstyrke pé skeermen

Serie nummer

Alarm afbrudt

WEEE (2002/96/EC) Folg de lokale regler ved bortskaffelse af udstyr

—
P22 International beskyttelse
d Fabrikant
Europzisk Autoriseret Reprasentant
13 Ver opmerksom og laes vejledningen.
C€0123 CE market i overensstemmelse med EC direktivet 93/42/EEC




11 Funktionsspecifikationer

Display information Display billede

Puls iltmaetning (SpO2) OLED

Pulsfrekvens (PR) OLED

Pulsintensitet (bar-graph) OLED sgjlediagram

Pulsbelge OLED

SpO; parameter specifikationer

Maleomréde 0%~100%, (oplesningen er 1%).

Neojagtighed 70 %~100%: =2 %, Under 70 % uspecificeret.
Optisk sensor Radt lys (bolgeleengden er 660nm)

Infraredt (bolgeleengden er 880nm)

Puls parameter specifikationer

Maleomréde 30bpm~250bpm (oplesningen er 1 bpm)

Ngojagtighed +2bpm eller +2 % velg hejere

Puls intensitet

Omréde Kontinuerligt sojlediagram. Jo hgjere sgjler, jo sterkere
puls.

Batterikrav

1.5V (starrelse AAA) alkaline batterier x 2 eller genopladelige batterier

Batteriets levetid

To batterier kan arbejde uafbrudt 20 timer i streg.

Dimensioner og vaegt

Dimensioner 57(L) x 31(B) x 32(H) mm

Vegt Ca. 50g (med batterier)

12 Guidance og fabrikantens deklaration

For Fabrikantens deklaration om elektromagnetisk emission og immunitet se testdig.info eller
kontakt distributeren for data vedrerende disse.



13 Iltmeetning normalvaerdier

Sp0O2 % Klinisk betydning
99-97 Ung normal mand/kvinde

97-95 Sovende ung, vagen &ldre

93 Laveste normalverdi

90 Let respirationssvigt. Ilttilskud nedvendigt
85 Respirationssvigt kraver hospital

75 Sveer respirationssvigt

60 Bevidstles. Umiddelbar livsfare

M Contec Medical Systems Co., Ltd.

Add: No.112, Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone, Qinhuangdao,
Hebei Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

EC REPRESENTATIVE
Shanghai International Holding Corp. GMBH (Europe)

Add: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germany

Distributer:
Testdig ApS | Kong Georgsvej 20 | 2950 Vedbak | 40 44 45 40

C€oizs F (18 Rev. CMS50D24072018
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