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1 Allman information

Denna symbol betyder:

Folj bruksanvisningen. Varningsmeddelanden markeras
med symbolen VARNING som visas ovan.
Varningsmeddelanden uppmarksammar anvandaren pa
potentiellt farliga situationer for patienter eller
anvandare.

Denna symbol betyder: FORSIKTIGHET
Forsiktighetsmeddelanden uppmarksammar anvandaren
pa nddvandiga forsiktighetsmatt som maste iakttas for att
anvandningen av OxiPen® ska vara séker och effektiv.

2 Sakerhetsinformation

VARNING

Ett defekt instrument far inte anvandas. Delar som ar trasiga,
utslitna eller kontaminerade maste bytas ut.

OxiPen® &r inte en larmmonitor och ar inte utrustad med
justerbara larmgranser.

Instrumentet far inte anvandas i potentiellt explosiv miljo.

OxiPen® och dess tillbehor far endast anvandas av personer med
tillfredsstallande specialistkunskap.

OxiPen® transporteras i lampligt emballage for transport. Anvand
inte OxiPen® eller sensorerna som anvands med instrumentet om
ndgon del har skadats under transport eller andra omstandigheter.

OxiPen® dr inte lamplig for anvandning i ndrheten av
MR-utrustning eller rontgen och far inte anvandas i sadan miljo.

Om driftsparametrarna  Gverskrids eller matforhallandena
nonchaleras, leder det till matfel och i allvarliga fall till skada pa
OxiPen®.
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Felaktiga platser och metoder for anvandning av sensorerna kan
forvanska matresultaten och orsaka bland annat fortrangning av
kroppsdelar, att hudbitar skdrs av med fingerklamman osv.

Endast sensorer och/eller tillbehor som rekommenderas av
ENVITEC-WISMAR far anvandas med OxiPen®. Sensorer och
tillbehdr maste vara felfria. Om frammande amnen finns i OxiPen®
kan det leda till funktionsfel eller felaktig biokompatibilitet.

Intag av dmnen som dndrar blodets farg, administrering av
intravaskuldra fargamnen (som metylenblatt eller indocyangron
och andra fargamnen) eller en hdog niva av dysfunktionellt
hemoglobin kan ge vasentligt falska matresultat.

OxiPen® dr avsett att ge stod for en diagnos. OxiPen® far endast
anvandas i samband med andra kliniska indikationer och symtom.
Det dr inte tillitet att basera en klinisk diagnos endast pa
anvandning av OxiPen®.

033" FORSIKTIGHET

Denna bruksanvisning ska anses vara en viktig del av
instrumentet. Den ska forvaras i ndrheten av instrumentet.
Bruksanvisningen madste foljas noggrant for att sakerstalla
anvandning enligt specifikationerna och korrekt hantering av
instrumentet och for att sakerstdlla absolut sakerhet for
patienten och anvandaren.

Lds bruksanvisningen noggrant eftersom information som galler
for flera kapitel bara ges en gang.

OxiPen® — Pulsoximeter — Bruksanvisning




EnviteC anser sig vara ansvarsfulla vad galler sdkerhet,
tillforlitlighet och instrumentfunktion endast: om installation,
tillbyggnader, justeringar, andringar och reparationer utfors av
EnviteC eller ett stélle som har auktoriserats av EnviteC i detta
syfte och om instrumentet anvands enligt bruksanvisningen.

Om instrumentet inte anvands under lang tid ska batteriet
avlgsnas. Vi rekommenderar hogkvalitativa ALKALINE-batterier
med lang livslangd (kvicksilverfria) som tillforlitlig spanningskalla.

Om mdtningarnas noggrannhet ar tveksam ska patientens vitala
funktioner undersokas pd annat satt. Darefter ska OxiPen®-
funktionen kontrolleras.

OxiPen® - Pulsoximeter — Bruksanvisning
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3 Inledning
3.1 Anvandningsomraden

OxiPen® dr en bdrbar pulsoximeter for icke-invasiv
bestamning av funktionell syremattnad i humant
arteriellt blod (SpO.) och fér matning av pulsfrekvens
med ljussignaler i tva olika vaglangder.

Sensorerna appliceras pa lampliga delar av patientens
kropp, tex. fingrar. Pulsoximetrisk syremattnad (SpO.),
pulsfrekvens och signalkvalitet kan utldsas av anvdndare
fran de uppmatta vardena.

OxiPen® kan anvandas for vuxna till nyfédda inom
féljande omraden:

Pre- och postoperativ dvervakning
Pulmonologi

Rorelsebehandling, idrottsmedicin
Vérdavdelningar

Heméovervakning

OxiPen® far endast anvandas av personer som garanterat
kan hantera instrumentet pa korrekt satt, genom sin
utbildning, sin kunskap eller praktisk erfarenhet.

= FORSIKTIGHET:
Fastan OxiPen® kan anvandas vid defibrillation kan védrdena som visas
vara felaktiga under en kort tid.

OxiPen® — Pulsoximeter — Bruksanvisning
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3.2 Allméanna principer och villkor for funktion

Icke-invasiv pulsoximetri baseras pa tva principer. For det
forsta faststalls blodets farg som paverkas av
syremadttnaden i tva vdglangdsregioner, rott och infrarott
(spektrofotometri). For det andra andrar sig méangden
arteriellt blod i vavnaderna (och fdljaktligen ocksa
ljusabsorptionen i detta blod) under pulsering, vilket
leder till att blod pumpas ut av hjartat till artarerna
(pletysmografi).

Fargskillnaden, orsakad av syrgasmattnaden, beror pa de
optiska egenskaperna i hemoglobinmolekylerna, mer
precist,  hemoglobinkomponenterna.  Hemoglobin
transporterar syre till blodet genom oxygenering (O;Hb).
Syret maste frisdttas igen, dvs. deoxygenering av blodet
(syrgasmattnaden minskar) och forlorar foljaktligen sin
roda farg. Som resultat blir absorptionen av rott ljus
starkare och den infrardda ljusabsorptionen paverkas
mindre.

Pulsering av arteriellt blodfléde anvands for att
bestamma den arteriella sygasmattnaden, som dndrar
blodvolymen under systole och diastole och darmed
paverkar ljusabsorptionen. Eftersom endast férandringen
i ljusabsorption utvarderas har icke-pulserande amnen,
som vavnad, ben och vendést blod, ingen effekt pa
matningen.

En rod och en infrardd diodlampa utgdr ljuskallan for
matningen och en fotodiod utgdér mottagare.
Pulsoximetern mater forhdllandet mellan rod och
infrardd pulsabsorption, vilket &r direkt proportionellt

OxiPen® - Pulsoximeter — Bruksanvisning
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AN

mot syrgasmdttnaden, och pa sa vis representerar
syrgasmattnaden.  Tidsintervallen  for  pulseringen
omvandlas dessutom till en pulsrepetitionsfrekvens och
representeras likasa.

3.3 Precision, Fel

OxiPen® behover en matbar pulsvdg for att kunna
bestédmma  varden  for  syrgasmattnaden  och
pulsfrekvensen. Felaktiga varden kan berdknas om
pulsvagen inte kan hittas eller om pulsvagen ar for svag.
Vardena kan ocksa bli felaktiga om svara rorelseartefakter
forekommer. Matvardena som visas ligger da endast i ett
definierat  precisionsomrdde  om  den  grona
kvalitetssignallampan blinkar vid pulsfrekvensen.

Anm.:

Artefaktutjgmnare anvands for att dampa rorelseartefakter for Sp0,- och
pulsfrekvensparametrar. Dessutom kontrolleras pulsfrekvensen for
rimlighet.

OxiPen® kalibreras genom referensméatningar med hjalp
av  fraktionell mattnadsmatning (Co-oximeter) pa
pulsoximetrisk hemoglobinsyrgasmdttnad med blod
som ar fritt fran dysfunktionelt hemoglobin.

Om andelen dysfunktionellt hemoglobin ar hogt
paverkas mdtningens noggrannhet. Ett intravaskuldrt
fargamne kan ocksa paverka matningens noggrannhet.

VARNING:

Om det finns ndgra tvivel pd madtningens noggrannhet, kontrollera
patientens vitala tecken pd andra sdtt. Kontrollera sedan att
pulsoximetern fungerar enligt specifikationerna.

OxiPen® — Pulsoximeter — Bruksanvisning
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4 Anvandarkontroller och symboler

4.1 Instrumentet

Fig. 1: Sedd framifran, bakifran och underifran fran framsidan

Batteridisplay
PA/AV-knapp

Ljud PA/AV-knapp

Display

Signalkvalitetslampa
Fastklimma

Fjaderforsett Ias till batterifack
Lock till batterifack
Instrumentmarkning
Sensoruttag

O (oI DM w|N|—
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4.2 Displayen

Spoz % 1
98 2

BPM W<«

—
— 3

73‘./
—

N &

Fig. 2: OxiPen®-display

Nr | Forklaring

1 Sp0,-display i %

2 Hjartsymbol

3 Pulsfrekvensdisplay i SPM
4 Stapeldiagram

5 Batteridisplay

6 Sensorsymbol

OxiPen® — Pulsoximeter — Bruksanvisning
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4.3 OxiPen®-symboler

Symbol

Forklaring

Folj bruksanvisningen

Inget larmsystem

Typ BF applicerad del

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Artikelnummer

Serienummer

o 2 2 IE[L P

Folj foreskrifter for kassering

OxiPen® - Pulsoximeter — Bruksanvisning
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5 Information, meddelanden och signaler

5.1 Display

Nar instrumentet startas utfor det en sjalvkontroll. Alla
displaysegment  visas i ungefar 3  sekunder,
bakgrundsljuset aktiveras och en kontinuerlig signal hors.

5.2 Signalkvalitet

OxiPen® jamfor pulsvdgorna som strdmmar genom
matpunkten mot kriterier som &r karakteristiska for
normala pulsvadgor som orsakas av hjartat.

Om dessa kriterier inte uppfylls ar signalen dalig, t.ex. en
pulsvag forvanskas av rorelse artefakter.

Ju fler av dessa kriterier som uppfylls av den testade
vagformen, desto battre ar signalkvaliteten och darmed
noggrannheten for uppmatta varden for méattnad och
puls.

Signalkvaliteten visas av OxiPen® med
signalkvalitetslampor i tre olika farger:

Farg pa lampa Betydelse

Gron Bra  signalkvalitet,  varden  inom
specifikationerna

Orange Genomsnittlig signalkvalitet

Rod Dalig signalkvalitet

OxiPen® — Pulsoximeter — Bruksanvisning
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5.3 Variabel pulston

Om den uppmatta signalen dr av tillfredsstdllande
kvalitet satts pulstonen pa. Tonhojden beror pa det
uppmatta SpO, -vdrdet, sa att en fordndring i vardet
madrks dven ndr instrumentet inte Gvervakas (akustisk
overvakning).

Vid normal anvandning kan pulstonen stangas av
genom att trycka pa "tyst”-knappen och sedan sattas pa
igen genom att trycka pa samma knapp igen (se 7.3).

Om pulstonen inaktiveras, reaktiveras den automatiskt
efter 3 minuter.
Nar OxiPen® ar pd ar den variabla pulstonen alltid pasatt.

5.4 Signaler

Apparaten har ljudsignaler till sitt  forfogande.
Ljudsignalerna hors nar instrumentet satts pa eller
stdngs av, nadr sensorer dras ut frdn apparaten (ingen
sensor) och omedelbart nér det inte finns ndgot finger
i sensorn (sensor av).

Situation Signaler
Apparat pd/av | 3ldnga toner (c—c—«¢)
Ingen sensor 3 korta toner (ccc)
Sensor av 3 korta toner, paus, 2 korta rt-toner (c cc—c¢)

OxiPen® - Pulsoximeter — Bruksanvisning
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5.5 Felmeddelanden

Sp02 % OxiPen® kontrollerar instrumentet och

sensorfunktionerna automatiskt nar den
satts pa och under anvandning.

BBB Nar fel uppticks i sensorn eller
instrumentet visas "SEn” eller "Err”

=== | idisplayen istallet for pulsfrekvensen.

[~ =y

Fig. 3: Display av instrumentfel

| s& fall avbryts matprocessen. Mattnadsdisplayen visar
lsmplig felkod. Om “sensorsymbolen’ [_B. blinkar
handlar det om ett sensorfel.

Om en sensor gar sonder, ersatt den med en ny sensor
och skicka den defekta sensorn till servicecentret med
en hanvisning till felkoden.

Om instrumentet inte fungerar, vand dig till
aterforsaljaren eller EnviteC.

Om sensorn inte har applicerats enligt specifikationerna,
visar OxiPen® endast "---" som varde for SpO, och puls
och dtergdr bara till att mata efter att sensorerna har
applicerats korrekt. Kontrollera darfor att sensorerna har
applicerats korrekt enligt instruktionerna som medféljer
varje sensor.

OxiPen® — Pulsoximeter — Bruksanvisning
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Felkod Betydelse
51,52,53 eller 55 Sensorfel,
Sensor defekt
Annan kod Instrumentfel
6 Taibruk

6.1 Uppackning och kontroll av férsandelsen

Meddela transportféretaget om transportkartongen ar
skadad. Packa upp OxiPen® och tillbehoren.

Om nagon del saknas eller ar skadad, vand dig till
EnviteC servicecenter eller till din lokala EnviteC-
aterforsaljare.

6.2 Tester

Innan du anvander OxiPen®, kontrollera att den fungerar
enligt specifikationerna. Folj vytterligare instruktioner
i detta avsnitt for att gora det.

6.3 Lista over innehall

1 Pulsoximeter OxiPen®
15p0, — Sensor

1 Bruksanvisning

2 Batterier, typ AAA

OxiPen® - Pulsoximeter — Bruksanvisning
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6.4 Sattaibatterier

OxiPen® har en batteridisplay till sitt forfogande, som
finns pd nedre delen av displayen. Batteriladdningsstatus
markeras med hjdlp av tre staplar. Om det inte syns
nagra staplar ar batteriet defekt och maste bytas ut.

Nar batteriets laddning har sjunkit s lagt att matningar
inte langre kan utféras, stdngs instrumentet av av sig
sjalvt. D& visar displayen "LO" och batterisymbolen

4, blinkar.

1. Tryck pa batterifackets
fiaderforsedda 1ds och
tryck  batterifackslocket
nedat i riktning mot den
nedre delen av
pulsoximetern och ta
bort locket. (se fig. 4).

2. Satt i tva batterier, typ
"AAA" (se fig. 4) och stang
batterifackets lock.

Fig. 4: Oppna locket till
batterifacket

Anm.: Se till att du satter i batterierna med polerna i rdtt riktning.

OxiPen® — Pulsoximeter — Bruksanvisning
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6.5 Ansluta sensorerna

Anslut sensorn pd det satt som visas i fig. 5

B

e ]

-

Fig. 5: Ansluta sensorn

OxiPen® - Pulsoximeter — Bruksanvisning
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7 Anvandning

Alla instrumentets funktioner och alternativ for
forinstalining beskrivs i detta avsnitt.

Instrumentet har tvd tangenter, som har tilldelats
funktionerna instrument pd/av, ljud pd/av (tyst) och
bakgrundsljus pa/av.

7.1 Satta pa och stinga av instrumentet

Instrumentet sitts p& genom att trycka kort p& PA/AV-
tangenten (se Fig. 1). Alla displaysegment och
signalkvalitetsdisplayen  (orange) visas i ungefdr
3 sekunder och en kontinuerlig signal hors. Efter det ar
instrumentet redo foér anvandning.

PA/AV-tangenten trycks in i 3 sekunder for att stinga av
instrumentet. Instrumentet avger en signalton och efter
det stangs den av.

7.2 Bakgrundsljus

Displayen har bakgrundsljus till sitt forfogande. Ljuset
satts alltid pd néar instrumentet satts pd och slack efter
1 minut. Ljuset kan sdttas pa (igen) genom att trycka kort
pa en av de tvd tangenterna.

VIKTIGT! Bakgrundsljuset ©kar instrumentets strom-
konsumtion.

7.3 Tystasignal

Alla ljudsignaler kan aktiveras/inaktiveras genom att
trycka pa tyst-tangenten.

OxiPen® — Pulsoximeter — Bruksanvisning
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Anm.:

automatisk reaktivering efter 3 min.
SpO2 % SpO2 %
Y mil T
5 So
BPM O BPM <

o o

(N [T e

Fig. 6: Displaysignal aktiverad/inaktiverad

7.4 Sparavstangning

Instrumentet stangs av automatiskt om det inte anvands
inom 3 minuter efter att det har satts pd (inga
madtningar) eller om inga matsignaler har detekterats
inom 3 minuter efter féregdende matning. Pa sa vis
stdngs instrumentet av om det satts pa oavsiktligt for att
inte slosa pa batterierna i onddan. Funktionen gor inte
sd att pabdrjade matningar avbryts.

OxiPen® - Pulsoximeter — Bruksanvisning
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8 EnviteC SpO;-sensorer och tillbehor

SpO,-sensorer ar dverforingssensorer och innehaller tva
lampor med vdglangderna 660 nm och 905 nm samt en
fotodiod for detta spektrum. Sensorerna kanns igen
individuellt — av  OxiPen®  for  basta  mdjliga
madtnoggrannhet.

8.1 Val och applicering av en sensor

> FORSIKTIGHET:
Innan du anvander sensorer, lds medféljande bruksanvisning noggrant
saval som alla varningsmeddelanden och andra instruktioner.

= FORSIKTIGHET:
Anvand inte skadade sensorer. Anvand inte sensorer med oskyddade
optiska komponenter.

[<5> FORSIKTIGHET:
Anvand endast EnviteC-sensorer for Sp0,-mdtningar. Med andra sensorer
fungerar inte instrumentet som det ska.

03" FORSIKTIGHET:
Ta hansyn till patientens vikt och aktivitet nar du vljer sensor. Bedom
ocksa om det finns ett nojaktigt flode pd appliceringsplatsen.

33" FORSIKTIGHET:
Sensorn ska skyddas fran starkt sekundart ljus, eftersom det kan orsaka
felaktiga mdtningar. Om en ftillfredsstallande signalkvalitet inte kan
detekteras inom ungefdr 10 sekunder, forsok att applicera sensorn pa en
annan plats.

OxiPen® — Pulsoximeter — Bruksanvisning
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8.2 Oversikt 6ver EnviteC-sensorer och kablar

Sensor / kabel Anvandning Langd
F-3227 ateranvandbar 120 cm
FS-3227 ateranvandbar 120 cm
ES-3227 ateranvandbar 120cm
Y-3227 ateranvandbar 120cm
W-3227 ateranvandbar 120 cm
R-3227 ateranvandbar 120 cm
RM-3227 ateranvandbar 120cm
RS-3227 ateranvandbar 120cm
MF-3227 ateranvandbar 120 cm
DA-2311 for engangsbruk 45m
DP-2311 for engdngsbruk 45 m
DI-2311 for engangsbruk 90 cm
DN-2311 for engangsbruk 90 cm

VARNING

Sp0,-védrdet och pulsfrekvensen kan paverkas av vissa omgivande
forhdllanden, felaktigheter vid applicering av sensorn och vissa
patienttillstand.

OxiPen® - Pulsoximeter — Bruksanvisning
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9 Felkorrigering och underhall

FORSIKTIGHET:

Om det finns skal att betvivla matningarnas noggrannhet, ska patientens
vitala funktioner forst undersokas pa annat satt. Darefter ska OxiPen®-
funktionen kontrolleras.

Om andra problem som du inte kan l6sa sjdlv skulle
uppsta vid anvandning av OxiPen® kontakta din
aterforsaljare eller EnviteC servicecenter.

Instrumentet kan inte sattas pa:
Kontrollera om batterierna har satts i korrekt eller
om det finns batterier i instrumentet. Om det finns
batterier i instrumentet, se till att de ar fullt laddade.

Alla displaysegment eller lampor lyser inte under sjalvtestet:
Anvand inte instrumentet och vand dig till EnviteC
servicecenter eller till din aterforsaljare.

Displayen visar ingen skillnad (“fryser”):
Ta ur batterierna en kort stund och satt sedan pa
instrumentet igen. Om detta fel inte kan avhjalpas,
vand dig till EnviteC servicecenter eller till din
aterforsaljare.
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9.1 Rengoring och desinfektion av instrumentytor

En av foljande processer kan anvandas for ytrengoéring
och desinfektion av instrumentet:

Rengdring av OxiPen®-ytor kan goras med en mjuk trasa
som har fuktats med antingen ett vanligt icke-repande
rengoringsmedel eller 70 %-ig vattenspadd
isopropylalkohol. Torka forsiktigt av instrumentets yta.

9.2 Rengoring och desinfektion av sensorer

I FORSIKTIGHET:
Lds bruksanvisningen noggrant innan en Sp0,-sensor rengdrs. Varje typ
av sensor har sina egna sarskilda rengdringsinstruktioner. Folj dessa
instruktioner ndr sensorer rengdrs och desinfekteras.

9.3 Underhall och service

Instrumenten ar underhallsfria. Tekniska fel i instrumenten
kan anda inte uteslutas. Om instrumentet inte fungerar,
vand dig till din aterforsaljare eller EnviteC.

= FORSIKTIGHET:
OxiPen® far endast Oppnas av en auktoriserad specialist eller
servicetekniker. Om instrumentet oppnas utan auktorisering galler inte
garantin.

9.4 Kalibrering

Instrumentet kraver ingen kalibrering och inget underhall.
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9.5 Retur av OxiPen®

Returneringsinstruktioner tillsammans med
referensnummer fas av EnviteC tekniska
serviceavdelning eller din lokala EnviteC-aterforsaljare. Ta
ur batterierna innan instrumentet returneras och ta loss
sensorn. Sensorn behover inte returneras om det har
uteslutits att sensorn ar defekt.

Forpacka OxiPen® i originalkartongen. Om den inte
langre finns tillgdnglig, anvand lamplig kartong och
lampligt forpackningsmaterial, sa att pulsoximetern ar
skyddad under transport.

Nar du returnerar OxiPen® ska du ska valja ett transportsatt
sd att du far ett leveranskvitto for instrumentet.

9.6 Kassering av produkten

Nar produkten inte langre kan anvandas, far den inte
kasseras i hushallsavfallet, utan maste kasseras, inklusive
tillbehor, enligt de foreskrifter for kassering som galler for
denna typ av produkter. Om du har fragor angdende
kassering, kontakta EnviteC eller en representant for
foretaget.
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10 Garanti

Vi ger tva ars garanti fran inkdpsdagen mot defekter
beroende pa material- och tillverkningsfel. Defekter som
kan leda till fordran enligt garantin ersatts enligt vara
garantivillkor.

EnviteC ger ingen garanti om anvandaren riskerar
instrumentets funktion genom att inte folja denna
bruksanvisning, hantera instrumentet felaktigt, inte
anvanda instrumentet enligt specifikationerna eller
genom att utféra oauktoriserade ingripanden. | sa fall
Overgdr ansvaret till anvandaren!

Garantin galler inte kemiska effekter beroende pa
forbrukade batterier eller anvandning av batterier efter
sista forbrukningsdag.

Transport ut och in for reparationer som inte faller under
garantin betalas av kunden. Skicka instrument som
behdver reparation med alla tillbehor till féljande adress:

EnviteC-Wismar GmbH
Alter Holzhafen 18
D-23966 Wismar

Skicka endast den defekta sensorn med information om
felmeddelandet vid felmeddelandet "SEN" (se kapitel 5.5).

FORSIKTIGHET:
En fordran under garantin kan endast gdras om inkdpskvitto medfdljer!

OxiPen® - Pulsoximeter — Bruksanvisning
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11 Tekniska data
11.1 Specifikationer

Produktkategori enligt MPG: I1b

Matomrade

Sp0, 451ill 100 %

Pulsfrekvens 20 till 300 SPM

Noggrannhet

Mattnad +/- 2% (701ill 100 %)

Pulsfrekvens +/-1SPM ill 100 SPM
+/-1% >100 SPM

Batterier 2xAAA  ALKALINE

Kapacitet >30 timmar

Driftstemperatur 0°ill +45°C

Forvaringstemperatur -20°till 70°C

Fuktighet 0till 90 % (icke-kondenserande)

Métmetod Split Pulse Wave med Fuzzy Logic Control

Display LCD med vitt bakgrundljus och roda, orange
och gréna lampor. Indikationer for %Sp0,,
pulsfrekvens, signalkvalitet, stapeldiagram
och sensorstatus

Pulston Tonhdjdsvariabel (beroende pa uppmatt
02-méttnad)

Signal Ljud- och ljussignaler (pulsfrekvens, sensorstatus,
systemfel och batteritillstand)
Signal: av/pé-funktion

Dimensioner (32x136 x 24) mm

Vikt: 72 g med batterier

Klassifikation EN 60601-1:

- Skyddssystem mot elektriska stotar: | Skyddsklass Il

- Grad av skydd mot elektriska stotar: | Typ BF
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11.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Tillverkarens forsakran - Elektromagnetiska emissioner
IEC 60601-1-2

for utrustningen eller systemet

OxiPen®
Tabell 201 - Riktlinjer och tillverkarens forsakran — elektromagnetiska
emissioner
Riktlinjer och tillverkarens forsékran
elektromagnetiska emissioner
2 | OxiPen &r avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska omgivning som anges nedan. Kunden
eller anvéndaren av OxiPen ska se till att den anvands i en sédan omgivning.
3 | Emissionstest Compliance | Electromagnetisk omgivning — riktlinjer
4 | RF-emissioner Grupp 1 OxiPen anvander RF-energi endast for intern
CISPR 11 funktion. Darfor & RF-emissionerna mycket
ldga och det &r inte troligt att de orsakar
interferenser for elektronisk utrustning
i dess narhet.
6 | RF-emissioner Klass B
CISPR 11
7 | Harmoniska emissioner Inte
IEC 61000-3-2 tillampligt
8 | Flimmer Inte
spanningsvariationer/ tillampligt
flimmeremissioner
IEC61000-3-3
9 OxiPen dr lampligt for anvandning i alla
anldggningar, inklusive hushall och
anldggningar som &r direkt anslutna till det
allménna lagspanningsndtet som forsorjer
byggnader som anvénds som hushall.
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Tabell 202 - 208Riktlinjer och tillverkarens forsakran —
elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens forsakran
elektromagnetisk immunitet

OxiPen dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av OxiPen ska se till att den anvénds i en sadan omgivning.

Immunitetstest IEC 60601 Complianceniva | Electromagnetisk
testniva omgivning - riktlinjer

Elektrostatisk +6kV + 6 kV kontakt | Golven ska vara i trd, betong eller

urladdning (ESD) kontakturladdning | + 8 kV luft keramiska plattor. Om golven ar

[EC 61000-4-2 + 8 kV urladdning tackta med syntetiskt material

i luft maste den relativa fuktigheten

vara minst 30 %.

(50/60) Hz 3A/m 3A/m Stromfrekvensens magnetfalt

magnetfalt ska motsvara typiska nivaer

Stromfrekvens for kommersiell verksamhet

(50/60) Hz och sjukhusmiljo.

magnetfalt

IEC61000-4-8

Ledningsbunden 3V 3V d>0,3m

RF-interferens 150 kHz — 80 MHz Brbar och mobil

IEC61000-4-6 kommunikationsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon
del av OxiPen, dven kablar,
an det rekommenderade
separationsavstandet som
beraknats fran den ekvation som
galler for sandarens frekvens.

Utstralad RF- 3V/m 10V/m d>0,1m

interferens 80 MHz - 800 MHz

IEC61000-4-3

Utstralad RF 3V/m 10V/m d>0,2m

[EC 61000-4-3 800 MHz - 2,5 GHz
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