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Kvalitet, palidelighed og sikkerhed

Dette afsnit indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger med relation
til brugen af Smartsigns® MiniPulse-pulsoximeter. Der optraeder
andre vigtige sikkerhedsoplysninger i vejledningen.

Gennemga denne vejledning grundigt, og lar knapperne, displayet
og betjeningen at kende, inden udstyret tages i brug.

Alle &ndringer og reparationer skal foretages af en kvalificeret
servicetekniker, agent eller hospitalstekniker, der er autoriseret
af Huntleigh Healthcare.

&

Vigtigt: Lees den medfglgende dokumentation /
brugervejledning.

Advarsel

Smartsigns® MiniPulse-pulsoximeteret ma kun betjenes
af kvalificeret personale.

Advarsel

Brug ikke Smartsigns® MiniPulse-pulsoximeteret
ved tilstedevaerelse af brandbare anaestesigasser.

Advarsel

Ud over batterierne er der ingen dele i instrumentet,
som brugeren kan foretage service pa.

Advarsel

For at sikre ngjagtig maling og undga fejl p4 enheden ma
Smartsigns® MiniPulse-pulsoximeteret ikke udseettes for kraftig
fugt.

Forsigtig

Smartsigns® MiniPulse-pulsoximeteret er kun pateenkt
som et yderligere hjaelpemiddel til bedgmmelse af patienten.
| bedemmelsen skal alle kliniske tegn og symptomer indga.

Advarsel

Oximetriafleesninger og pulssignaler kan pavirkes af
visse omgivende, miljgmaessige forhold samt af visse
patienttilstande.

Advarsel

Brug ikke Smartsigns® MiniPulse under MR-scanning
(Magnetic Resonance Imaging).

Forsigtig

Undga at benytte en autoklaverings- eller
ethylenoxidsteriliseringsproces til systemets tilbehar eller dele.
Dyp ikke systemet i nogen form for vaeske.

Forsigtig

Elektromagnetisk forenelighed (EMC). Dette produkt
overholder kravene for de geeldende EMC-standarder.
Anvendelse af tilbehgr, der ikke er angivet af producenten, kan
resultere i gget udslip eller reduceret immunitet af tilbehgret,
hvilket kan pavirke ydeevnen.

Kvalitet, palidelighed og sikkerhed



Indledning

2,

2.1

2.2

Indledning

Udpakning

Tag forsigtigt Smartsigns® MiniPulse og dens tilbehegr ud af emballagen.
Gem emballagen, i tilfeelde af at enheden skal transporteres eller opbevares.

Indledende kontrol

Huntleigh Healthcare ger alt for at sikre, at alle virksomhedens produkter nar
frem i perfekt stand. Vi anbefaler, at der foretages en grundig, visuel inspektion
inden installation.

Kontakt omgéende Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division
ved tegn pa beskadigelse, eller hvis der mangler dele.

Alle systemer leveres med fglgende tilbeher:

Komponent MP1 MP1R

1 x Smartsigns® MiniPulse 1-pulsoximeter .

1 x Smartsigns® MiniPulse 1R-pulsoximeter .
1 x SpO, sensor . .
4 x AA-alkaline-batterier med stor kapacitet .

4 x Genopladelige AA NiMH-batterier .
1 x Bordholder med indbygget oplader .
1 x Stremforsyning til oplader .
1 x Brugervejledning . .




2.3. Anbefalet klinisk anvendelse

De Smartsigns® MiniPulse handholdte pulsoximeter er beregnet til non-invasiv
kontinuerlig eller kontrol pa stedet overvagning af funktionel arteriel iltmaetning
(Sp0,%), og pulsfrekvens.

2.31 Anvendelse

De Smartsigns® MiniPulse pulsoximeter er beregnet til brug af
sundhedspersonale til overvagning voksne, paediatriske og neonatale patienter
pa hospitaler og sygehus-typen faciliteter. En raekke af sensorer er tilgaengelige
til anvendelse med MP1/MP1R. Disse er opfart i afsnit 2,4 sammen med
oplysninger om hver enkelt pafgringsstedet.

Under lav perfusion eller patient motion forhold, kan den viste puls og SpO,

bliver uregelmaessig eller intermitterende. Under disse omstaendigheder flytte
sensoren og sikre, at patienten forbliver stille.

2.3.2 Indikationer for brug

De specifikke medicinske indikationer for brugen af denne enhed er:

. Denne enhed er et receptpligtigt enhed.

. Denne enhed er genbruges, og er beregnet til kontrol pa stedet ,
eller kontinuerlig maling.

. Denne enhed er beregnet til at vise iltmaetning, hjertefrekvens og
puls styrke eller pulserende signal.

. Dette apparat er beregnet til at indikere en alarm, hvis den malte

maetning eller hjertefrekvensen er uden brugeren saet alarmgraenser.

Indledning

Smartsigns® MiniPulse-pulsoximeteret er udelukkende
konstrueret til monitorering ved direkte observation

gaass foretaget af kvalificeret sundhedspersonale, der er til
stede hos patienten.
MP1R ma ikke oplades, mens enheden er tilsluttet patienten.
Advarsel
MP1R ma ikke anvendes under opladning.
Advarsel | tilfelde af tvivl om malingens ngjagtighed skal

der anvendes en alternativ metode.

| ekstreme tilfelde kan forkert eller for lang tids
Advarsel | anvendelse af SpO,-feleren medfere vaevsskader.
Undersgg jeevnligt stedet, hvor feleren er placeret.




Indledning

2.3.3

2.4

2.5

Forsigtig

Omgivende lys, bevaegelse, lav patientens perfusion,
elektromagnetisk interferens, artefakter, dysfunktionel
haemoglobin og visse farvestoffer kan forstyrre
pulsoximeterets funktion.

Forsigtig

Undga at benytte en autoklaverings- eller
ethylenoxidsteriliseringsproces til systemets
tilbehor eller dele.

Dyp ikke systemet i nogen form for vaske.

Ungjagtige malinger kan have fglgende arsager:

Kontraindikationer

. Patienten beveeger sig for meget

. Vengs pulsation

. Intravaskuleere farvestoffer, f.eks. indocyaningren eller methylenbla
. Signifikante niveauer af dysfunktionel heemoglobin

. Defibrillering

Anbefalede sensorer

Beskrivelse Applikationsstedet Del nr.

Sensor til voksne Fingeren ACC-VSM-171M
3178 Bgrnesensor Fingeren ACC-VSM-170
3043 Universal Y Fingeren / Ta - Voksne/paediatriske

Sensor Hand / Fod - spaedbgrn ACC-VSM-169
3025 Omviklings 1 15 ACC-VSM-167
sensor til spaedbgrn

3026 Omviklings | o ACC-VSM-168
sensor til nyfadte

Tilbehgr

Komponent Del nr.
Stativklemme ACC47

Etui ACC-VSM-172
Bordholder (MP1) ACC-VSM-173
Bordholder med indbygget oplader (MP1R) ACC-VSM-174




3. Knapper, indikatorer, symboler
og visninger

3.1 Frontpanel
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1 Stik til fgler =
2 Haoijttaler
Beskyttende
3 . .
gribebelaegning
4 Display
Frontpanel
6 Tastatur

®

\ smartsigns(“MiniPuIse_J

3.2 Tastatur

UP-knap (Op-knap)

(Ned-knap)

MENU - Indstilling af @ DOWN-knap

alarmgraenser og pulstone

Alarm suspend (Alarmafbryder) — Slar alarmer TIL eller FRA.
Tryk pa knappen i to sekunder for at deaktivere alarmerne
permanent. Systemet udsender en bekraeftelsestone.

ON/OFF-knap (TAND/
SLUK-knap)
=

Knapper, indikatorer, symboler og visninger



Knapper, indikatorer, symboler og visninger

3.3 Synlige og hgrbare alarmer

« Patientens maetning
0,
L %SpO, « Blinker, hvis alarmgraensen er overskredet
5 v/min « Patientens pulsfrekvens
« Blinker, hvis alarmgraensen er overskredet
3 Pulsstyrke « 8-segments sgjlediagram med pulsindikator
(PI) og pulsstyrke
4 Alarmafbryder | ¢ Lyser — Alarm FRA




3.4 Bagpanel

1 Stik til faler

2 Opbevaringsrum
til faler

3 Beaelteklemme

4 Bagpanel

5 Batterideeksel

NIMHHRB x4
Serial No:
Rxonly.

Vigtigt: Lees den
medfelgende dokumentation
/ brugervejledning.

> D

Type BF anvendt del.

isninger

Knapper, indikatorer, symboler og v



isninger

dikatorer, symboler og vi
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Knappe
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3.5 Bordholder /oplader (MP1R Kun)

Symbol

Beskrivelse

)

Brug kun PSU forsynet med
produktet

Elektrisk udstyr klasse Il

@ k D
T X
HUNTLEIGH )
MODEL No. DSR
SERIAL No.
[ XO00XXXXXX
Huntleigh Healthcare
C E K INPUT RATING: | |Piagnostic Products Division
@ VITIA S-POTTTTTIOT Rt
0088 = Cardiff CF24 5HN, UK
Tel +44 (0) 29 20485885
Made in the UK. Fax +44 (0) 29 20492520
750316-2 Email: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
- J
3.5.1

Tilslutning til stremforsyningen

Slut stramforsyningen til bordholderen, og slut til lysnettet

3.5.2

4

>
o

Betydningen af batteriopladerens lamper

Red
Gul
Gron

Batteriklargering
Opladning i gang
Opladning udfert




4,
4.1

Klargering
Iseetning af batterier — MP1

1. Fjern batteridaekslet ved at
skubbe batteridaekslets las
ind over batterirummet.

2. Isaet fire batterier i starrelse
"AA”, sa polerne vender rigtigt.

3. Saet batteridaekslet
pa inden brug.

Klargering

1"



Klargering
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4.2

Iseetning af batterier - MP1R

weah veateaeModel No. MP1R untegn Heaveare Model No. MP1R
el
Matein e UK utoocor-1, oSG . AC‘.::.M FTPARTIRRIT? .
= s e Cex e 2 e 5 cex
5 | N
eri V:‘w lo: IPX1 Sen:;leo IPX1

Fjern skruen, der holder batterideekslet pa plads, og batteridaekslet.

Iszet fire genopladelige batterier i
starrelse "AA”, sa polerne vender rigtigt. o

Serial No:

T - T -
"Modelol;lo MP1R®. | I | I
] sl gl = sl =
(&)
3. Seet batterideekslet pa
inden brug.

Forsigtig: Brug kun de foreskrevne batterier til dette system.

Bemeerk: Bland ikke "AA"-alkaline-batterier og genopladelige batterier.
Ved udskiftning af batterier, skal der isaettes fire helt nye batterier.
Bland ikke nye og brugte batterier.



4.3

i spidsen af oximeterets fgler.

Montering og brug af fgleren
Laes omhyggeligt felerproducentens brugsanvisning,
Advarsel | inklusive alle advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner,
inden brug.
Brug ikke en beskadiget faler. Brug ikke en foler,
Advarsel . .
hvor de optiske komponenter er synlige.
Brug kun BCl-fglere til SpO,-malinger.
ACTERT Andre folere kan anrette skade.
Advarsel | Forkert anvendte folere kan give ungjagtige aflasninger.
1. Slut fgleren til pulsoximeteret.

) )
£
=
n
k)

1IN €
==
J
’
L d
2. For patientens finger ind 3. Sarg for, at ledningen fares

langs oversiden af patientens
hand.

Klargering

13
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S.
5.1

5.2

Betjening
Sadan TZAENDES enheden

Advarsel | Loft ikke enheden i folerens ledning.

Tryk pa ON/OFF-knappen (TAND/SLUK-knappen) .

Under opvarmningen udfgrer systemet en selvtest, visningerne lyser i to sekunder,
og malefunktionen aktiveres.

Betjening af systemet
Nar systemet er sluttet til en patient, sager oximeteret efter en puls.

Kort tid efter viser systemet patientens maetningsniveau og pulsfrekvens.
Pulsindikatoren synkroniseres med den hgrbare pulstone (hvis den er slaet til).

Pulstonens frekvens er teet knyttet til maetningsniveauet, hvorfor lave toner
er tegn pa lave meetningsniveauer.

Efter to minutter reduceres displayets lysintensitet med 50 %.
Tryk pa en vilkarlig tast for at vende tilbage til normal intensitet.

| tilfaelde af en alarmsituation vender displayet automatisk tilbage
til fuld lysstyrke.



Falgende vises pa %SpO0,- og PR (¥/min)-displayet, hvis faleren ikke
er anbragt pa en finger:

Enheden slukker automatisk efter tre minutter, hvis der ikke er sluttet en faler

til systemet.

Advarsel

Flyt feleren mindst én gang hver fjerde time, sa patientens
hud kan ande.

jening

Bet

15



jening

Bet
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5.3

Indstilling af alarmer

Standardindstillingen for alarmerne er:

. SpO2 Lav 92 %

. SpO2 Hgj 99 %

. HR Lav (hjertefrekvens) 50BPM (50 slag/min.)

. HR Hhgj (hjertefrekvens) 150BPM (150 slag/min.)

Tryk pa MENU-knappen for at fa adgang til funktionen til indstilling
af alarmer.

Displayet skifter til:

Tryk pa knappen OP @ eller NED @ for at justere den lave SpO,-
indstilling.

Tryk p4 MENU-knappen for at vaelge den hgje SpO,_-indstilling.
Tryk pa knappen OP eller NED for at justere den hgje
SpO2-indstilling.

Tryk pa MENU-knappen for at vaelge indstillingen HR Low (lav hjertefrekvens).
Tryk pa knappen OP eller NED for at justere indstillingen.

Tryk pa MENU-knappen for at veelge indstillingen HR High (hej hjertefrekvens).
Tryk pa knappen OP eller NED for at justere indstillingen.

Tryk pa MENU-knappen for at gemme indstillingerne.



5.4

5.5

Indstilling af pulstonen

Tryk fem gange pa MENU-knappen for at fa vist indstillingen
til justering af pulstonen.
Tryk pa knappen OP eller NED for at indstille pulstonen.

Indstilling Display
« OFF PB OFF
+ ON PB ON

Tryk pa MENU-knappen for at gemme indstillingerne.

Pulsstyrke

Tryk pa knappen “Pil op”, og hold den nede for at fa vist pulsstyrken.

Sgjlediagrammet lyser op alt efter pulssignalets styrke.

ening

j

Bet

God kvalitet Darlig kvalitet

5.6 Sadan SLUKKES enheden

Tryk pa TEND/SLUK-knappen for at SLUKKE enheden.




Vedligeholdelse af udstyret
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6. Vedligeholdelse af udstyret

Det anbefales, at enheden og dens tilbehgr efterses og testes regelmaessigt.

Hvis det viser sig, at en eller ere dele er beskadigede, skal systemet returneres
til servicecentreret for at blive repareret.

6.1 Opbevaring

Tag batterierne ud af enheden, inden den skal opbevares i lsengere tid.

6.2 Renggring og desinfektion

Advarsel | SLUK pulsoximeteret inden rengering.

6.2.1 Vedligeholdelse af foleren
Rens fgleren efter hver brug.
Renger fglerens overflade og ledning med en blgd serviet veedet med en

oplasning af 70 % isopropylalkohol. Brug en 1:10-oplgsning af blegemiddel,
hvis kravet til desinfektionsniveauet er lavt.

6.2.2 Vedligeholdelse af enheden

Aftar pulsoximeterets overflader med en blad klud fugtet med et ikke-slibende
rengeringsmiddel, hvis renggring er pakraevet.

Lad ikke vaeske treenge ind i nogen del af systemet.



7. Specifikationer
Elektrisk
Stremkrav
MP1 4 x AA-alkaline-batterier med stor kapacitet
MP1R 4 x genopladelige AA NiMH = 2500 mAH-batterier

Batteriets levetid — MP1

Typisk 60 timer

Batteriets levetid — MP1R

Typisk 60 timer, inden genopladning er pakraevet

Oplader — kun MP1R

Type

Bordholder med vaegmonteret stramforsyning

Opladningstid

6.5 timer for fuld opladning
Indbygget beskyttelse mod under/overopladning

Strgmforsyning

Indgangsspeending 100-240 V 60Hz vekselstrgm
Udgangsspaending 9V == @ 6 VA

Generelt
. . 75 x 140 x 25 mm (ekskl. bordholder,
Dimensioner :
faler og streamforsyning)
Veegt 300 g (ekskl. bordholder, faler og stramforsyning)

Displayets indikatorer

. Sp02

. Pulsfrekvens

. Pulsstyrke

. Alarmstatus

. Opladningsstatus (kun bordholder)

Alarmer

Hearbare og synlige alarmer for hgj og lav
meetning samt pulsfrekvens. Synkroniseret
maetningstone

Specifikationer

19



Specifikationer

Milje

Driftstemperatur 5°C il 40 °C
Opbevaringstemperatur | —40 °C til +70 °C

Luftfugtighed 5 % til 95 % ikke-kondenserende
Tryk 600 mbar — 1080 mbar

SpO,/Pulsfrekvens

% Maetning

Interval 0 — 99 % Funktionel SpO, (i intervaller pa 1 %)
o Voksne +/-2 % @ 70 — 99 %

NEIEEEIES Sp0, < 70 % udefineret

Middelveerdi 8 slag

Pulsfrekvens

Interval 30 — 254 slag/min. (i intervaller pa 1 slag/min.)
Ngjagtighed Bedre end +/-2 slag/min. eller +/-2 %
Middelvaerdi 8 sekunder

Sgjlediagram

0-8 segmenter angiver et pulserende signal eller
pulsstyrke

Kalibrering

Kalibreret fra fabrikken i intervallet 70 % til 100 %

Standarder

Udstyrets klassifikation

<,qés'r/@o Medical

Electrical
c us Equipment
25EA

IEC60601-1, KUN | FORBINDELSE MED
ELEKTRISK ST@D, BRAND ELLER
MEKANISKE FARER, | HENHOLD TIL UL60601-
1, CAN/CSA C22.2 nr. 601.1 og ISO 9919.

| overensstemmelse

EN55011 Group 1 Klasse B, EN60601-1-2,

mod indtreengende vand

med EMC EN61000-3-2, EN61000-3-3
Beskyttelsesgrad Type BF
Graden af beskyttelse IPX1

20




8.

Fejlfinding

Problem

Mulig arsag

Afhjzelpning

Enheden kan ikke teendes

Batterierne er brugt op

Udskift batterierne (MP1)
Genoplad batterierne (MP1R)

Enheden teendes, men slukker
igen kort tid efter, nar den ikke
sluttes til en patient.

Der er valgt automatisk
slukning

Kontakt serviceafdelingen (Se
afsnit 11).

Displayet nedtones
efter nogle minutter

Der er valgt Ad
(automatisk deempning)

Kontakt serviceafdelingen (Se
afsnit 11).

er tilsluttet

No Fin vises, nar enheden Der er fejl pa foleren Udskift fgleren
er sluttet til en patient.
No Prb vises, nar faleren Der er fejl pa foleren Udskift fgleren

Pulsfrekvensen er uberegnelig,
uregelmaessig eller forkert.

Faleren er anbragt forkert.

Patientens perfusion
er darlig.
Patienten beveeger sig.

Flyt foleren til et andet sted
pa patienten.

Flyt faleren til et andet sted
pa patienten.

Patienten skal holde sig i ro,
hvis enheden skal fungere
korrekt.

Opladningslampen lyser ikke,
mens enheden er anbragt
i opladeren

Strgmforsyningen til
opladeren er ikke sluttet til
lysnettet eller opladeren.

Abent kredslgb/
fejlbeheeftede batterier.

Opladerens/MP1R’ens
kontakter er tilsmudsede.

Fejl pa opladeren

Kontroller, at der er teendt for
stremmen og tilslutningen.

Kontroller/udskift batterierne.

Rens kontakterne.

Test om den RDE
opladerlampe lyser,

hvis opladerens kontakter
kortsluttes med en
metalgenstand.

Opladerlampen lyser
konstant R&DT.

Fejl pa batterierne

Udskift batterierne

Batterierne oplades normailt,
men enheden kgrer kun
i kort tid

Fejl pa batterierne

Udskift batterierne

Der lyder intet bip fra MP1R,
nar den seettes i opladeren.

Batterierne er ikke
opladet tilstraekkeligt.
Opladeren far ingen strgm
Opladerens kontakter

er tilsmudsede

Genoplad batterierne

Slut strgm til opladeren.
Rens kontakterne.

"Err” vises MP1/ MP1R

Intern systemfejl

Returner enheden
til leverandgren med
henblik pa service

Fejlfinding
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Vedligeholdelse/garanti/returnering med henblik p

9.

10

11.

Vedligeholdelse

Huntleigh Healthcare anbefaler, at der som minimum foretages
et forebyggende vedligeholdelsestjek én gang arligt.
Vedligeholdelsen méa kun udfgres af kvalificeret personale.

Garanti

Systemet (handholdt enhed) er daekket af garantien i en periode
pa 60 maneder fra kgbsdatoen.
Garantien deekker ikke fglgende:

. Beskadigelse af enheden pga. forkert anvendelse.
. Beskadigelse af enheden pga. tilslutning af ikke-godkendte folere.
. Andringer udfert af brugere uden forudgaende skriftlig tilladelse

fra virksomheden.
Alle salg er underlagt Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Division’s
standardvilkar og -betingelser. En kopi heraf kan rekvireres. De indeholder

alle oplysninger om garantivilkar og begraenser ikke kundens lovmaessige
rettigheder.

Returnering med henblik pa service

Folg vejledningen nedenfor, i tilfaelde af at enheden skal returneres:

. Renggr produktet jf. instruktionen i denne vejledning.

. Indpak i egnet emballage.

. Saet et dekontaminationscertifikat (eller anden erkleering
om at produktet er rengjort) uden pa pakken.

. Meerk pakken "Service Department”

Huntleigh Healthcare forbeholder sig ret til at returnere produktet,
hvis det ikke er meerket med et dekontaminationscertifikat.

Returner produktet til: Service Department
Huntleigh Healthcare
Diagnostic Products Division
35 Portmanmoor Rd
Cardiff, CF24 5HN
Storbritannien

T: +44 (0)29 20485885

F: +44 (0)29 20492520

E: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk

W: www.huntleigh-diagnostics.com



12. Bortskaffelse efter endt brug

Dette symbol angiver, at dette produkt, herunder alle dets tilbehgrsdele og
forbrugsvarer, er underlagt WEEE-direktiverne (Waste Electrical and Electronic
Equipment) og skal bortskaffes i henhold til lokale regler.

Bortskaffelse efter endt brug
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Montering pa dropstativ
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13. Montering pa dropstativ

i\\\wl ‘ I

Stativklemme

1. Lad stativklemmen glide under enhedens bzlteklemme,
og szt den fast pa dropstativet (se figur 1 nedenfor).




© Huntleigh Healthcare Ltd
Alle rettigheder forbeholdes

c € Smartsigns® Minipulse er i overensstemmelse med direktivet om
medicinsk udstyr 93/42/EQJF som aendret ved 2007/47/EF, og har

0088 gennemgaet de kvalitetssikringsprocedurer, der er fastsat i direktivet

Fremstillet i Storbritannien af Huntleigh Healthcare Ltd.
Som felge af en lesbende produktudvikling forbeholder selskabet sig retten til at
a&ndre materialer og specifikationer uden varsel.

Smartsigns® og Huntleigh er registrerede varemaerker tilhgrende Huntleigh
Technology Ltd. 2006, 2012

© Huntleigh Healthcare Ltd. 2006, 2012



As a proud member of the Arjo family, we have been committed to supporting healthcare professionals in improving outcomes
and enhancing patient wellbeing since 1979. We do this through our proven solutions for Vascular Assessment & Treatment and
Fetal & Patient Monitoring. With innovation and customer satisfaction as our guiding principles, we strive for clinical excellence
and improved performance, for life.

Huntleigh Healthcare Ltd. 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

T: +44 (0)29 20485885 F: +44 (0)29 20492520 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

CE®
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Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
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® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
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