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Brugervejledning
(Model: PC-60A)

Vejledning til sikker anvendelse

& Tjek udstyret for at sikre, at det ikke har nogen synlige skader,
som kan pavirke brugerens sikkerhed eller maleresultatet i
forhold til sensorer og klemme. Det anbefales som minimum at
kontrollere udstyret inden brug. Hvis der er tydelige skader, ma
udstyret ikke leengere bruges.

& Veer szerligt opmaerksom pa, at oximeteret anvendes ved en
rumtemperatur pa 37°C. Hvis sensoren overophedes, kan dette
fordrsage brandskader.

&Dette udstyr ma kun vedligeholdes af dertil kvalificeret
servicepersonale. Brugere ma ikke udfgre service pa dette
udstyr.

& Oximeteret ma ikke anvendes sammen med udstyr og tilbehgr,
som ikke er anfgrt i denne brugervejledning.

Forsigtig og advarsler

& Eksplosionsfare — DU MA IKKE bruge oximeteret i miljger med
brandfarlige gasser, herunder antzendelige bedgvelsesmidler.

& Brug IKKE oximeteret, mens patienten far foretaget en MRI-
eller CT-scanning. Dette udstyr er IKKE MRI-kompatibelt.

& Patienten kan opleve ubehag eller smerter, hvis oximeteret
bruges vedvarende pa samme sted i laengere tid — iszer hos
patienter med darlig mikrocirkulation. Det anbefales, at
oximeteret ikke bruges pa samme sted i mere end 2 timer. Hvis
der opstar uregelmassigheder, skal du flytte oximeteret.

& Lyset (det infrargde lys er usynligt), som afgives fra udstyret,
kan veere skadeligt for gjnene. Du ma ikke kigge pa lyset i
leengere tid.

& Oximeteret er ikke beregnet til behandling.

& Dette udstyr skal bortskaffes i henhold til gaeldende lokale love
og forskrifter.

& Oximeteret skal holdes vaek fra stgv, vibrationer, setsende

stoffer, eksplosive materialer, hgje temperaturer og fugt.
& Udstyret skal opbevares utilgaengeligt for bgrn.

& Hvis oximeteret bliver vadt, skal du omgaende ophgre med at
bruge det. Udstyret ma ikke bruges igen, fgr det er tgrt og
fungerer korrekt. Hvis udstyret overfgres fra kolde til varme og
fugtige omgivelser, ma du ikke bruge det med det samme. Vent
i mindst 15 oximeteret har

minutter, til opnaet

rumtemperatur.

£\ DU MA IKKE betjene knappen pa frontpanelet med skarpe eller
spidse genstande.

£ DU MA IKKE bruge hgjtryksdamp eller damp ved hgje
temperaturer til at desinficere oximeteret. Se kapitel 6 for
vejledning til renggring og desinfektion.

& Vear opmarksom pa indvirkning fra fnug, stev, lys (herunder
sollys) etc.

Konformitetserkleering

Producenten erklaerer herved, at dette udstyr overholder

fglgende standarder:

. IEC 60601-1: 2005 Elektromedicinsk udstyr - Del 1:
Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber

- BS/EN/ISO 9919:20009 eller den tilsvarende ISO 80601-2-
61:2011 -Elektromedicinsk udstyr - Del 2-61: Szerlige krav til
grundlaeggende sikkerhed og vaesentlige

funktionsegenskaber for pulsoximeter-udstyr.

- Udstyret fglger bestemmelserne i Radets Direktiv
MDD 93/42/EEC.
1 Overblik

1.1 Anvendelsesformal

Dette fingerspids-oximeter er beregnet til at male pulsfrekvensen
og den funktionelle iltmaetning (Sp02) via patientens finger. Det
bruges til at foretage spotmalinger af SpO, og pulsen pa voksne og
paediatriske patienter — enten i hjemmet eller pa hospitalet.

1.2 Udseende

Skaermtast

— Navneplade

Skaerm

—Batterideeksel

Figur 1 Visning forfra og bagfra

1.3 Funktioner

Visning af Sp0,, PR (hjerteslag) og Pl (Perfusionsindex)

Auto-taend/-sluk
Skift mellem SpO,, og PI
Visning af to retninger

Visning af lavt batteri
Visning af veerdier over graensen

Montering af batteri

1.Se Figur 2 —indsaet 2 stk. AAA-batterier korrekt, sa polerne

2.

(+ og -) vender rigtigt.

Seet dxekslet pa igen.

Figur 2 Montering af batteri

OBS:

Sgrg for, at batterierne sidder korrekt. Hvis batterierne
ikke er monteret korrekt, kan det medfgre, at udstyret

ikke fungerer.

Fjern batterierne, hvis udstyret ikke bruges i over 7 dage,
for at undga evt. skader fra batterilaeekager. Sddanne skader
er ikke omfattet af produktgarantien.

Start/stop maling

1.

Abn klemmen, og anbring fingeren inde i klemmen (sgrg for,
at fingeren sidder det rigtige sted), og luk nu klemmen om

fingeren.

Figur 3 Anbring fingeren i klemmen

.Vent nu i 2 sekunder, hvorefter oximeteret teender og

pabegynder maling.

. Malingen vises pa skeermen.

. Tag fingeren ud af klemmen, hvorefter udstyret slukker

automatisk.

OBS ved maling:
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Du ma ikke ryste pa fingeren. Forhold dig i ro under malingen.
Fingeren ma ikke vaere vad, nar du anbringer den i sensoren.
Udstyret ma ikke saettes pa den samme legemsdel som en
blodtryksmanchet eller ved vengs infusion.

Det udsendte lys fra udstyret ma ikke blokeres — undlad derfor
at bruge neglelak etc.

Meget kraftige lyskilder, f.eks. fluorescerende lys,
bilirubinlamper, infrargde varmelamper eller steerkt sollys etc.
kan medfgre et ungjagtigt maleresultat. Leg derfor et
uigennemsigtigt daeksel over sensoren, eller valg et andet
maleomrade, hvis det er ngdvendigt.

Hurtige bevaegelser hos patienten eller elektrokirurgisk
interferens kan pavirke malingens ngjagtighed.
Neglelak kan pavirke malingens ngjagtighed, og hvis neglen er
for lang, kan dette ogsa medfgre, at malingen ikke kan udfgres,
eller at resultatet bliver ukorrekt.
Hvis den f@rste aflaesning vises ved en forringet bglgeform (er
uregelmaessig eller ujaevn), er aflaesningen sandsynligvis ikke
korrekt. Vent et gjeblik, til afleesningen stabiliseres, eller

genstart udstyret om ngdvendigt.
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Figur 5 (a) Figur 5 (b)

Ikon €X1/41: Lav batterispaending.
Vardien blinker: Viser, at vaerdien overskrider
standardveerdien.

4.1

Skift skeermretning

Dette oximeter understgtter to skaermretninger. De to retninger

vises i figur 5 (a) og 5 (b).

Under malingen kan du vende skaermretningen 180 grader ved at
trykke kort pa skeermtasten.

4.2 skift mellem Sp0O2 og Pl
Under malingen kan du skifte mellem visning af SpO2 og Pl ved at
holde skeermtasten nede et stykke tid.

5

Tekniske specifikationer

A. SpO,-maling

(o

Sensor: Dobbelt bglgeleengde, LED-sensor med

bglgeleengde: Rgdt lys: 663 nm, Infrargdt lys:

890 nm.

Maksimal gennemsnitlig optisk effekt: <2mw
SpO0,-visningsinterval: 35% - 100%

SpO,-malengjagtighed: < 2% for SpO,-interval fra 70% til 100%

Pulsfrekvensmaling

PR-visningsinterval: 30 bpm — 240 bpm

Malengjagtighed for PR: £2bpm eller +2% (afhaenger af, hvad
der er stgrst)

Perfusionsindeks (Pl) — visningsinterval

0% - 20%

D. Forudindstillet “over graensen ”-vvaerdi SPO2:

E.

F.

G

H

J.

6

6.

Den

Standardveerdi: 90%
Pulsfrekvens:

Standardveerdi: hgj: 120bpm; lav: 50bpm
Krav til strgmforsyning

2 x LRO3 (AAA) alkaline-batterier
Spaending: 3.0VDC, Driftsstrgm: <40mA

Miljg maessige forhold
Driftstemperatur: 5°C-40°C
Driftsfugtighed: 30% -
80% Atmosfaerisk tryk: 70kPa -
106kPa

. Lav perfusionsmaling

Sp02- og PR-maélingens ngjagtighed ligger stadig inden for
praecisionsgraensen, der er beskrevet ovenfor, nar modulations-
amplituden ligger helt nede pa 0,6%.

. Omgivende lysinterferens

Forskellen mellem SpO,-veaerdien, som er malt i indendgrs

naturligt lys og i mgrke, er under +1%.

Dimensioner: 56 mm (L) x 34 mm (B) x 30 mm
(H)
Nettovaegt: Ca. 60 g (inkl. batterier)

Klassificering
Type af beskyttelse mod elektrisk stgd: Indvendigt
stremforsynet udstyr.
Grad af beskyttelse mod elektrisk stgd: Type BF anvendte dele.
Grad af beskyttelse mod skadelige faste fremmedlegemer og
indtraengen af vaeske: Udstyret er IP22-klassificeret med
beskyttelse mod skadelige faste fremmedlegemer og
indtraengen af vaeske.
Elektromagnetisk kompatibilitet: Gruppe I, Klasse B

Vedligeholdelse, vejledning og desinfektion
1 Vedligeholdelse

forventede levetid (dog er der ingen garanti herfor) for dette

udstyr er 5 ar. For at kunne sikre en lang levetid er det vigtigt at

vedligeholde produktet korrekt.

Skift batterierne, nar lavspaendingsindikatoren lyser.

Renggr udstyrets overflade inden brug med en serviet med
75% alkohol. Tgr udstyret, eller lad det lufttgrre. Der ma ikke
treenge vaeske ind i udstyret.

Tag batterierne ud, hvis oximeteret ikke bruges i over 7 dage.
Det anbefales at opbevare udstyret under fglgende forhold:
Omgivende temperatur: -20 2C - 60 2C, relativ luftfugtighed 10%
- 95%, atmosfaerisk tryk: 50 kPa - 107.4 kPa.

Oximeteret kalibreres fra fabrikken, inden det szlges til kunden,

sa det er ikke ngdvendigt at kalibrere det under levetiden. Der
bgr ikke anvendes SpO,-simulatorer til at validere oximeterets

ngjagtighed, Disse kan udelukkende anvendes som
funktionstestere til at verificere dets przcision.

Ngjagtigheden for SPO2, som er anfgrt i denne manual, understgttes

af

en klinisk undersggelse, hvor der i et uafhaengigt

forskningslaboratorium fremkaldes hypoxi hos raske ikke-rygere

med lys og mgrk hud.
Forsigtig:

Hgjtrykssterilisering ma ikke anvendes pa udstyret.
Udstyret ma ikke nedszenkes i vaeske.

Udstyret skal opbevares tgrt. Fugtighed kan forringe
udstyrets levetid eller sagar beskadige det.




6.2 Vejledning til renggring og desinfektion

* Sensoren renggres pa overfladen med en blgd klud fugtet med

en oplgsning af 75%

isopropylalkohol.

Hvis en

mildere

desinfektion er pakraevet, bruges en mild blegeoplgsning.

« Renggr nuoverfladen med en klud, som KUN er fugtet med rent

vand, og tgr efter med en ren, blgd klud.

Forsigtig:

- Udstyret ma ikke steriliseres ved hjeelp af straling, damp
eller ethylenoxid.

- Brug ikke oximeteret, hvis det er beskadiget.

7 Fejlfinding

Problem

Lgsning

SpO,o0g
pulsfrekvens vises
ikke normalt

Placér fingeren korrekt inde i udstyret, og prgv
igen. Hold fingeren i ro.

Udstyret kan ikke
tendes

Skift batterierne, eller seet dem i igen.

Ingen visning Skift batterierne.
8 Symboler
Symbol | Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Autoriseret
C E 0123 | CE-merkning EC IREP repraesentant i EU
SN Serienummer Producent (inkl.

adresse)

wal

Fremstillingsdato

Type BF anvendt del

o

OBS —se
brugervejledning

Folg WEEE-
forskrifterne for
bortskaffelse

Bilag EMC

Udstyret overholder kravene i IEC 60601-1-2:2014.

Tabel 1

Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetiske emissioner

sadant miljg.

Fingerspids-oximeteret er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger, som er
anfgrt nedenfor. Kunden eller brugeren af oximeteret skal sikre, at det anvendes i et

Emissionstest Overens- Ele.sktromagne:ttiske.
stemmelse omgivelser — vejledning

Fingerspids-oximeteret bruger
kun RF-energi til sin
indvendige funktion. Derfor er

RF-emissioner dets RF-emissioner meget lave

Gruppe 1 . Lo

CISPR 11 og vil sandsynligvis ikke skabe
interferens i elektronisk
udstyr, som befinder sigi
nzerheden.

RF-emissioner Fingerspids-oximeteret er

Klasse B . X .

CISPR 11 egnet til brugi alle faciliteter,

Harmoniske emissioner herunder faciliteter i

IEC61000-3-2 N/A privatboliger og faciliteter, der

Spaendingsudsving/ er direkte forbundet med

flicker-emissioner forsyningsnetvaerk, som

IEC61000-3-3 N/A forsyner bygninger, der
anvendes til privatbrug.

Tabel 2

Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetiske emissioner

sadant miljg.

Fingerspids-oximeteret er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger, som er
anfgrt nedenfor. Kunden eller brugeren af oximeteret skal sikre, at det anvendes i et

Immunitetstest

IEC60601
testniveau

Overensstemmelsesni
veau

Elektromagneti
ske omgivelser
- vejledning

Gulve skal veere
af tree, beton
eller keramiske

IEC61000-4-11

(>95% dyk i Uy) for5s

fliser. Hvis
Elektrc?statlsk +8 KV kontakt +8 KV kontakt gulveter
afladning (ESD) +15 KV Iuft +15 KV Iuft daekket af
IEC61000-4-2 = Y = Y syntetisk
materiale, skal
den relative
luftfugtighed
veere min. 30 %
+2kV til
Hurtige elektriske |strgmforsynings-
transienter/burst |ledninger N/A N/A
IEC61000-4-4 +1 kV til indgaende/
udgaende ledninger
+1kV ledninger(er) til
Strgmstgd ledning(er)
IEC61000-4-5 +2kV ledning(er) til N/A N/A
jord
Spaendingsdyk, <5% U
korte afbrydelser |(>95% dyki Ur) for 0,5
cyklus
o8 <40% U
spaendingsvariatio |(60% dyk i Us) for 5 N/A
ner pa cyklusser N/A
stremforsyningens <70% Ur .
indedend (30% dyk i Uy) for 25
indgaende cyklusser
ledninger <5% Uy

De magnetiske
felter ved
effektfrekvense
n skal ligge pa
de niveauer, der
er
karakteristiske
for en typisk
placering i et
typisk
erhvervsmiljp
ellerpa
hospitaler.

Effektfrekvens
(50Hz/60Hz)
magnetisk felt
IEC61000-4-8

3A/m 3A/m

OBS: Urer strgmnettets vekselstrgmsspaending fgr anvendelse af testniveauet.

Tabel 3

Vejledning og producentens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Fingerspids-oximeteret er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger, som er anfgrt
nedenfor. Kunden eller brugeren af oximeteret skal sikre, at det anvendes i et sadant miljgp.

IEC606
I itetst| 01 |O t I i . - . .
mmunitets . verensstemmelsesniv Elektromagnetisk miljg — vejledning
est testniv eau
eau

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke anvendes i
en afstand fra oximeteret, inkl. kabler, der
er mindre end den anbefalede
separationsafstand, beregnet med brug af
de gzldende formler i forhold til
transmitterens frekvens.

Udstralet RF

3Vrms Anbefalet separationsafstand

IEC61000-4-6 150 N/A d:llz.\/F
kHz til d=1,2 4/ P 80MHz til 800MHz
80 MHz d=2,3 /P 800MHz til 2,5GHz
P er transmitterens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifglge
Udstralet RF transmitterens producent, hvor d er den
IEC61000-4-3 anbefalede separationsafstand i meter
(m).?
3V/m |3V/m Feltniveauerne, der udsendes af faste RF-
80 MHz transmittere, bestemt via en
tG”HZ,S elektromagnetisk maling pa stedet,? skal
z

vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensband.?

Interferens kan opsta teet ved udstyr
markeret med dette symbol.

BEM/RKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz er det det hgjeste frekvensband, der er
gxldende.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Udbredelsen af
elektromagnetiske bglger pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
personer.

a: Feltstyrker fra faste transmittere, herunder baseenheder for radiotelefoner
(baerbare/ledningsfri) og landmobilradioer, amatgrradioer samt AM-, FM- og tv-
kommunikation kan ikke vurderes teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere de
elektromagnetiske omgivelser, som findes pga. de faste RF- transmittere, bgr der foretages
en elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa et sted, hvor
oximeteret anvendes, overskrider det geeldende RF-overensstemmelsesniveau, som er
angivet ovenfor, skal oximeteret observeres for at sikre, at det fungerer normalt. Hvis det
ikke fungerer normalt, kan det vaere ngdvendigt at traeffe andre foranstaltninger, f.eks. ved
at vende eller flytte oximeteret.

b: Over frekvensbandet pa 150 kHz til 80 MHz skal feltniveauet vaere under 3V/m.

Tabel 4

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart/mobilt RF-kommunikationsudstyr og
produktet

“ Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.

Floor 5, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial Park, Songbai

Road,Xili Street, Nanshan District, 518110 Shenzhen, Kina

E-mail: info@creative-sz.com Hjemmeside: www.creative-

sz.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa)

| EC IREPl

Fingerspids-oximeteret er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg under regulering
af de udstralede RF-forstyrrelser. Kunden eller brugeren af oximeteret kan hjaelpe med at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimal afstand mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (transmittere) og oximeteret som anbefalet

nedenfor, i henhold til den maksimale udgangseffekt for kommunikationsudstyret.

Separationsafstand efter transmitterens frekvens i m (meter)
Transmitterens 150kHz til | 80MHz til 800MHz 800MHz til 2,5GHz
vurderede maksimale 8OMHz
udgangseffekt d=1,2 A | P d=2,34 /P
W (watt) d=1,2 A/ P
0,01 N/A 0,12 0,23
0,1 N/A 0,38 0,73
1 N/A 1,2 2,3
10 N/A 3,8 7,3
100 N/A 12 23

Eiffestrale 80, 20537 Hamborg, Tyskland

Fremstillingsdato: Se maerkning pa produktet

Importgr: Testdig ApS, Kong Georgsvej 20, 2950 Vedbaek.
info@testdig.dk ; www.testdig.dk

Revisionsdato: 12. April 2022

Version: V1.0 PN: 3502-2290122

c E 0123
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For transmittere, som vurderes til at have en maksimal udgangseffekt, der ikke star
anfgrt ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) beregnes ved at
bruge ligningen, som gzelder for transmitterens frekvens, hvor P er transmitterens
maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge transmitterens producent.

BEMZRKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjeste
frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Udbredelsen
af elektromagnetiske bglger pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger,
genstande og personer.

Quality Certificate

Name:
Model:
Date:
QA:

This prosuct has been inspected in accordance with
the standards specified in the User Manual.

Shenzhen Creative Industry Co., Ltd

Fingertip Oximeter
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