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1.
=

Kvalitet, palitelighet og sikkerhet

Denne delen inneholder viktig sikkerhetsinformasjon knyttet til bruken
av pulsoksymeteret Smartsigns® MiniPulse. Annen viktig
sikkerhetsinformasjon finnes andre steder i handboken.

For du bruker utstyret, ma du lese ngye gjennom denne handboken og
gjore deg kjent med kontrollene, visningene og bruksteknikkene.

Alle modifiseringer og reparasjoner ma utferes av en kvalifisert
serviceingenigr, forhandler eller sykehustekniker som er godkjent av
Huntleigh Healthcare.

&

OBS, se medfglgende dokumenter/bruksanvisning.

Pulsoksymeteret Smartsigns® MiniPulse ma bare brukes av

Advarsel kvalifisert personell.

Ikke bruk pulsoksymeteret Smartsigns® MiniPulse i neerheten
Advarsel . .

av antennelige anestesigasser.

Med unntak av batteriene finnes det ingen deler som brukeren
Advarsel . - -

kan utfgre vedlikehold pa, inne i instrumentet.

For & serge for ngyaktige resultater og for & unnga feil pa
Advarsel | enheten ma du ikke utsette pulsoksymeteret Smartsigns®

MiniPulse for ekstrem fuktighet.

Pulsoksymeteret Smartsigns® MiniPulse er kun ment som et
Forsiktig | supplement til pasientundersgkelsen. Det ma brukes i samsvar

med alle kliniske tegn og symptomer.

Avlesninger av pulsoksymetri og pulssignaler kan pavirkes av
Advarsel ) i . )

omgivelses-, miljg- og enkelte pasientmessige forhold.

Ikke bruk Smartsigns® MiniPulse under
Advarsel ' :

magnetresonanstomografi (MR-skanning).

Ikke bruk autoklav eller etylenoksidsterilisering pa noen deler
Forsiktig | av systemet eller tilbehgret.

Ikke legg systemet i vaeske.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Dette produktet

overholder kravene i relevante EMC-standarder. Bruk av
Forsiktig | tilbehgr som ikke er angitt av produsenten, kan gi utstyret

okte utslipp og lavere immunitet, noe som vil pavirke utstyrets
ytelse.

Kvalitet, palitelighet og sikkerhet




Innledning

2,

2.1

2.2

Innledning

Pakke ut utstyret

Pakk Smartsigns® MiniPulse og tilbeharet forsiktig ut av emballasjen. Ta vare

pa emballasjen i tilfelle enheten ma fraktes eller oppbevares.

Kontroller far bruk

Huntleigh Healthcare tar alle forholdsregler for & sgrge for at produktene er i
perfekt stand nar du mottar dem. Vi anbefaler at du utfgrer en grundig visuell

kontroll av utstyret fgr montering.

Hvis det finnes skade pa utstyret eller det mangler én eller flere deler, ma du
serge for & gi produktavdelingen hos Huntleigh Healthcare Diagnostic beskjed

om dette umiddelbart.

Hvert system leveres med fglgende tilbehgr:

Element

MP1

MP1R

1 x Smartsigns® MiniPulse 1-pulsoksymeter

1 x Smartsigns® MiniPulse 1R-pulsoksymeter

1 x SpO, Sensor

4 x alkaliske AA-batterier

4 x oppladbare AA NiMH-batterier

1 x bordstativ med innebygd lader

1 x vekselstrgmadapter

1 x brukerhandbok




2.3. Anbefalte kliniske bruksomrader

De handholdte pulsoksymeterne Smartsigns® MP1R er beregnet til non-
invasiv kontinuerlig eller uregelmessig overvaking av funksjonell arteriell
oksygenmetning (SpO,%) og pulsfrekvens.

2.31 Bruksomrade

Pulsoksymeteret Smartsigns® MiniPulse er beregnet til bruk av helsepersonell
til overvaking av voksne, pediatriske og neonatale pasienter ved sykehus og
lignende institusjoner. Et utvalg sensorer er tilgjengelig for bruk sammen med
MP1R. Du finner en oversikt over disse i del 2.4 sammen med informasjon om
hvert bruksomrade.

Under forhold med lav perfusjon eller pasientbevegelse kan den viste

pulsfrekvensen og SpO, veere ujevn eller uregelmessig. Hvis dette er tilfelle, ma
du flytte sensoren og serge for at pasienten ligger i ro.

2.3.2 Indikasjone

De bestemte medisinske indikasjonene for bruk av denne enheten er:

. Denne enheten er reseptbelagt.

. Denne enheten er gjenbrukbar og er beregnet til uregelmessig eller
kontinuerlig maling.

. Denne enheten skal vise oksygenmetning, hjertefrekvens og
pulsstyrke eller pulssignal.

. Denne enheten skal aktivere en alarm hvis den malte metningen

eller hjertefrekvensen er utenfor de brukerangitte alarmgrensene.

Innledning

Pulsoksymeteret Smartsigns® MiniPulse er kun utformet for
Advarsel | bemannet overvaking og ma brukes under direkte tilsyn av
kvalifisert helsepersonell.

MP1R ma ikke lades nar den er koblet til en pasient.

Advarsel MP1R kan ikke brukes mens den lades.

Hvis du har noen som helst tvil om ngyaktigheten av en

Ll maling, ber du bruke en alternativ metode.

| ekstreme situasjoner kan det oppsta vevsskader som
Advarsel | felge av feilaktig bruk eller bruksvarighet for SpO,-sonden.
Undersgk jevnlig stedet hvor sonden er plassert.




Innledning

Forsiktig

Omgivelseslys, bevegelse, lav pasientperfusjon,
elektromagnetisk interferens, artefakter, dysfunksjonell
hemoglobin og enkelte fargestoffer kan pavirke

pulsoksymeteret.

Forsiktig

lkke bruk autoklav eller etylenoksidsterilisering pa noen
deler av systemet eller tilbehgret.

lkke legg systemet i vaeske.

2.3.3 Kontraindikasjoner

Ungyaktige malinger kan vaere forarsaket av:

. at pasienten beveger seg for mye

. vengs pulsering

. intravaskulaere fargestoffer, for eksempel indocyaningrent eller
metylenblatt

. betydelige nivaer av dysfunksjonell hemoglobin

. defibrillering

2.4 Anbefalte sensorer

Beskrivelse Delenr. Bruksomrade
Sensor for voksne ACC-VSM-171M Finger
3178 Pediatrisk sensor ACC-VSM-170 Finger

3043 Universell Y-sensor | ACC-VSM-169

Finger/ta — voksen/pediatrisk
Hand/fot — nyfadt

3025 Omslagssensor for

ACC-VSM-167 Ta

nyfgdte
3026 Neonatal ACC-VSM-168 | Fot
omslagssensor

2.5 Tilbehar
Element Delenr.
Stativklemme ACC47
Beereveske ACC-VSM-172
Bordstativ (MP1) ACC-VSM-173
Bbordstativ med innebygd lader (MP1R) ACC-VSM-174




3. Kontroller, indikatorer, symboler og
visninger

3.1 Frontpanel

)y
II
.

L

e 1
1 Sensortilkobling
2 Hoyttaler
3 Beskyttelse @
4 Display i
]
Frontpanel —
_}
6 Tastatur —
|
PI

\ smartsigns'MiniPuIse_J

3.2 Tastatur

AV/PA-tast @ Oppovertasten

MENU (MENY)
E=|| — innstillinger for @ Nedovertasten

alarmgrenser og pulstone

nede i to sekunder for & deaktivere alarmene permanent.

@ Utsettelse av alarm — slar alarmen PA eller AV. Trykk og hold
Systemet avgir en bekreftelsestone.

Kontroller, indikatorer, symboler og visninger



Kontroller, indikatorer, symboler og visninger

3.3 Synlige og hgrbare alarmer

« Pasientens metning

o,
L %SpO, * Blinkende alarm hvis grensen overskrides
2 v/min * Pasientens pulsfrekvens
* Blinkende alarm hvis grensen overskrides
3 Pulsstyrke + Sgyle med éatte segmenter for pulsindikator

(PI) og pulsstyrke

Utsettelse av
alarm

* Lyser — Alarm AV




3.4 Bakpanel

1

Sondekontakt

Sondeoppbevaring

Belteklemme

Bakpanel

Al IN

Batterideksel

OBS, se medfglgende

dokumenter/bruksanvisning.

4s*Model No. MP1R

H al
Cari,Cr24 SN A
:

K. UL6001-1, s
CANICSA

wsebatlery  C222 Nos01.1 E\SE/US

NIVH HRB x4

Serial No:

Rxonly

> D

Utstyr av type BF

isninger

dikatorer, symboler og vi
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Kontrolle
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3.5

T

HUNTLEIGH

MODEL No. DSR
SERIAL No.

XXHXXXXXXXKXXX J

Bordstativ/Lader (MP1R kun)

Symbol

Beskrivelse

)

Bare bruke PSU fglger med
produktet.

[ ]

Elektrisk utstyr, klasse Il

)

Huntleigh Healthcare

Made in the U.K.

750316-2 Email: sales@huntl

.

C E ﬁ INPUT RATING: | Piagnostic Products Division
@ 9VITT1A = Taarr TRy,
0088 = Cardiff CF24 5HN, UK

Tel +44 (0) 29 20485885
Fax +44 (0) 29 20492520

POTITaTTITooT e,

leigh-diagnostics.co.uk
J

3.5.1

Koble til stroamtilferselen

Koble stramtilfarselen til bordstativet, og sett stgpselet i en stikkontakt.

T

3.5.2
o Red
o Gul
. Grognn

y

<
«¥>
o

LED-status for batterilading

Batterikondisjonering

Lader
Ladet




4. Oppsett
4.1 Sette inn batteri — MP1

Skyv lasen pa batterirommet
bortover for a ta av batteridekselet.

2. Sett inn fire AA-batterier
med polariteten riktig vei.

—
3. Sett batteridekselet pa
plass igjen far bruk.

isninger

dikatorer, symboler og vi

I, in

Kontrolle

1"



Oppsett
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4.2 Sette inn batteri — MP1R

tuntagn eataeModel No. MP1R®
Carif, 24 SHN, Hunteign Heatteare lode] No. MP1R
e oy &"@:@ ® it e 0% unsoeorr, o} Medcs

=
B ot W 5F (e e o(@)os 55
"SerNo: IPX1 N;M‘ms o
erial No:
oy ey

)

1. Skru ut festeskruen, og ta av batteridekselet.

o _ ey “mii“‘;;l»@u
2. Sett inn fire oppladbare AA-batterier "&1.27“":
med polariteten riktig vei.

o - o i
Huntigh Heathars Model No. M
Garat crz¢ anu = b = =

wsosor s, e

e

N4
Serial No:
Reonly

3. Sett batteridekselet pa
plass igjen far bruk.

Forsiktig: Bruk kun foreskrevne batterier i systemet.

Merk: Ikke bland alkaliske AA-batterier med oppladbare batterier. Sett inn
fire nye batterier nar du bytter batteri. Ikke bland nye og brukte
batterier.



4.3 Montering og bruk av sonder
Advarsel Les sondeprodusentens bruksanvisning ngye for bruk,
inkludert alle advarsler, merknader og instruksjoner.
Ilkke bruk skadede sonder. Ikke bruk sonder med
Advarsel -
ubeskyttede optiske komponenter.
Bruk kun BCl-sensorer for SpO_-malinger. Andre sensorer
Advarsel - 2
kan gi skader.
Advarsel | Feilmonterte sensorer kan gi ungyaktige avlesninger.
1. Koble sonden til pulsoksymeteret.
\
&
£
s
‘n
)
fl'll".' ‘ E
— Y E
J
2, For pasientens finger inn i

tuppen pa oksymetersonden.

3. Sarg for at kabelen strekkes
ut langs oversiden av

pasientens hand.

Oppsett

13



Bruk
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S.
5.1

5.2

Bruk
SI& enheten PA

Advarsel | lkke lgft enheten etter sondekabelen.

Trykk pa AV/PA-knappen )

Under oppstarten utfarer systemet en selvtest, lyser opp skjermene i to
sekunder og gar inn i malingsmodus.

Systemdrift
Nar systemet er koblet til en pasient, sgker oksymeteret etter puls.

Etter kort tid vil systemet vise pasientens metningsniva og pulsfrekvens.
Pulsindikatoren synkroniseres med den harbare pulstonen (hvis aktivert).

®

Frekvensen for pulstonen er nzert knyttet til metningsnivaet. Lave toner indikerer
lave metningsnivaer.

Etter to minutter gar skjermene over til et niva som tilsvarer 50 %
utgangsintensitet. Trykk pa en tast for a ga tilbake til normalinnstillingen for
skjermintensitet.

Skjermen lyser automatisk opp hvis det oppstar en alarmtilstand.



Hvis ingen finger er koblet til sensoren, vil skjermen for %SpO, og pulsfrekvens

(*/min) vise:

Hvis ingen sonde er koblet til systemet, slas enheten automatisk av etter tre

minutter.

Advarsel

Flytt sonden minst én gang hver fjerde time for a la
pasientens hud puste.

Bruk

15



Bruk
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5.3 Angi alarmer

Standardinnstillingene for alarmene er:

SpO, Lav 92 %
SpO,Hay 99 %

HF Lav 50 SPM
HF Hay 150 SPM

Trykk pa menyknappen for & ga inn i modusen for alarminnstilling.

Skjermbildet bytter til:

Trykk pa oppover- @ eller nedoverknappen @ for & justere innstillingen for

lav SpO,,.

Trykk p& menyknappen for & velge innstillingen for hay SpO.,,.

Trykk pé oppover- eller nedoverknappen for a justere innstillingen for hay SpO,,.

Trykk pa menyknappen for & velge innstillingen for lav HF.
Trykk pa oppover- eller nedoverknappen for & justere innstillingen.

Trykk pa menyknappen for & velge innstillingen for hey HF.
Trykk pa oppover- eller nedoverknappen for & justere innstillingen.

Trykk pa menyknappen for & lagre innstillingene.



5.4 Angi pulstone

5.5

5.6

Trykk pa& menyknappen fem ganger for & vise alternativet for oppsett av Pulse
Tone (Pulstone).
Trykk pa oppover- eller nedovertasten for & angi pulstonen.

Innstilling Visning
+ OFF (AV) PB OFF (PB AV)
+ ON (PA) PB ON (PB PA)

Trykk pa menyknappen for & lagre innstillingene.

Pulsstyrke

Trykk pa og hold nede oppoverknappen for & vise Pulse Strength (Pulsstyrke).
Saylen lyser opp i henhold til styrken pa pulssignalet.

God kvalitet Darlig kvalitet

SI4 enheten AV

Trykk pa AV/PA-knappen for & sla av enheten.

Bruk

17
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6. Vedlikehold av utstyret

Det anbefales at apparatet og tilbehgret undersgkes og testes regelmessig.

Hvis en del av systemet virker skadet, ma systemet returneres til
servicesenteret for reparasjon.

6.1 Oppbevaring

Ta ut batteriene fra enheten for lagring over lengre tid.

6.2 Rengjgring og desinfisering

Advarsel | Sla av pulsoksymeteret for rengjoring.

6.2.1 Vedlikehold av sensoren
Rengjer sonden etter hver bruk.
Rengjgr overflaten pa sensoren og kabelen med en myk gaspute ved a fukte

den med en lgsning med 70 % isopropylalkohol. Hvis det trengs et lavt niva av
desinfeksjon, kan du bruke en 1:10-lgsning med blekemiddel.

6.2.2 Vedlikehold av enheten

Hvis pulsoksymeteret ma rengjgres, kan du terke overflaten med en myk klut
fuktet med et rengjeringsmiddel som ikke er et skuremiddel.

Ikke la det komme vaeske inn i systemet.



7.

Spesifikasjoner
Elektrisk
Stremkrav
MP1 4 x hgy kapasitet alkaliske AA-batterier
MP1R 4 x oppladbare NiMH 22500 mAH-AA-batterier

Batterilevetid MP1

Vanligvis 60 timer

Batterilevetid MP1R

Vanligvis 60 timer for batteriene ma lades opp

Lader, kun for MP1R

Type Bordstativ med veggmontert stremtilfersel
Ladetid 6.5 timer, fulladet
Innebygd beskyttelse for under-/overlading
Inngangsspenning 100-240 VAC 60Hz
Vekselstramadapter Utgang 9 V === ved 6VA
Generelt
5 75 x 140 x 25 mm (ekskludert bordstativ, sensor
Mal
og vekselstremadapter)
Vekt 300 g (ekskludert bordstativ, sensor og

vekselstrgmadapter)

Visningsindikatorer

. SpO,

. Pulsfrekvens

. Pulsstyrke

. Alarmstatus

. Ladestatus (kun for bordstativ)

Alarmer

Harbare og visuelle alarmer for hgy og
lav metning og pulsfrekvens Synkronisert
metningstone

Spesifikasjoner

19
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Miljgmessig

Driftstemperatur

5°C til 40°C

Oppbevaringstemperatur

-40°C til +70°C

Luftfuktighet

5 % til 95 % (ikke-kondenserende)

Trykk

600 — 1080mbar

SpO, /pulsfrekvens

%metning

Omrade 0-99 % funksjonell SpO, (trinn pa 1 %)
X _ o,

Noyaktighet Voksne +/-2 % ved 70-99 %

Sp0O, < 70 % udefinert

Gjennomsnitt

8 slag

Pulsfrekvens

Omrade

30-254 SPM (trinn pa 1 SPM)

Ngyaktighet

Bedre enn +/-2 SPM eller +/-2 %

Gjennomsnitt

8 sekunder

Soylediagram

0-8 segmenter som viser pulssignal eller
pulsstyrke

Kalibrering Fabrikkalibrert over omrade 70-100 %
Samsvar
Q\,ﬁs"’/@é glemcai
ectrical
c us Equipment
25EA
Utstyrsk|ass|f|ser|ng |IEC60601-1 , KUN MED HENSYN TIL

ELEKTRISK STAT, BRANN OG MEKANISKE
FARER, | SAMSVAR MED UL60601-1, CAN/CSA
C22.2 nr. 601.1 og ISO 9919

EMC-samsvar

EN55011 gruppe 1 klasse B, EN60601-1-2,
EN61000-3-2, EN61000-3-3

Grad av beskyttelse

Type BF

inntrenging av vann

Grad av beskyttelse mot

IPX1




8.

Feilsgking

Problem

Mulig arsak

Korrigerende tiltak

Enheten slas ikke pa.

Tomme batterier.

Skift ut batteriene (MP1)
Lad opp batteriene (MP1R).

Enheten slar seg av
etter kort tid nar den
ikke er koblet til en
pasient.

Automatisk avslaing er
aktivert.

Kontakt serviceavdelingen (se
del 11).

Skjermen dempes etter
noen fa minutter.

Automatisk demping er
aktivert.

Kontakt serviceavdelingen (se
del 11).

No Fin vises nar
enheten er koblet til en
pasient.

Feil pa sensoren.

Skift ut sensoren.

No Prb vises nar
sensoren er koblet til.

Feil pa sensoren.

Skift ut sensoren.

Pulsfrekvensen er
ujevn, uregelmessig
eller feil.

Sensoren er plassert feil.
Svak pasientperfusjon.
Pasientbevegelse.

Plasser sensoren et annet sted
pa pasienten.

Pasienten ma veere i ro for at
enheten skal fungere pa riktig
mate.

Ladelampen lyser ikke
nar enheten settes i
laderen.

Laderens vekselstramadapter
er ikke koblet til stikkontakten
eller laderholderen.

Apen krets / feil pa batteriene.

Skitten lader / skithe MP1R-
kontakter.

Feil pa laderen.

Kontroller strammen og
tilkoblingen.

Kontroller / skift ut batteriene.
Rengjer kontaktene.

Test ved a kortslutte
ladekontaktene ved hjelp av en

metallgjenstand. Ladelampen
skal da lyse R@DT.

Ladelampen lyser
kontinuerlig RGDT.

Feil pa batteriene.

Skift ut batteriene.

Batteriene lades som
normalt, men enheten
slar seg av etter kort
tid.

Feil pa batteriene.

Skift ut batteriene.

MP1R piper ikke nar
den settes i laderen.

Batteriene har ikke blitt ladet
nok.

Laderen far ikke strem.
Skitne ladekontakter.

Lad opp batteriene.

Koble strem til laderen.
Rengjer kontaktene.

MP1/MP1R viser Err.

Intern systemfeil.

Returner til leverandgren for
service.

Feilsgking
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9.

10

11.

Vedlikehold

Huntleigh Healthcare anbefaler at det utferes forebyggende vedlikehold minst
én gang i aret.
Vedlikehold ma bare utferes av kvalifisert personell.

Garanti

Systemet (handholdt enhet) er under garanti i 60 maneder fra kjgpsdatoen.
Garantien dekker ikke falgende:

. Skade péa enheten som felge av feilaktig bruk.

. Skade péa enheten som fglge av tilkobling av sensorer som ikke er
godkjent.

. Endringer som er utfert av brukere uten skriftlig forhandstillatelse fra
selskapet.

Produktavdelingen hos Huntleigh Healthcare Diagnostics standardvilkar
gjelder for alle salg. Kopier kan fas pa forespgrsel. Disse inneholder fullstendig
informasjon om garantivilkar og begrenser ikke forbrukerens lovbestemte
rettigheter.

Vedlikehold

Hvis enheten av en eller annen grunn ma returneres, ma du:

. rengjere produktet i henhold til anvisningene i denne handboken

. pakke det i passende emballasje

. feste et dekontamineringssertifikat (eller en annen erklzering som
bekrefter at produktet har blitt rengjort) pa utsiden av emballasjen

. merke emballasjen med “Service Department”

Huntleigh Healthcare forbeholder seg retten til & returnere produkter som ikke er
sendt inn sammen med et dekontamineringssertifikat.

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

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. Avhending pa slutten av levetiden

Dette symbolet angir at dette produktet, inkludert tilbehgr og forbruksvarer, er
underlagt bestemmelsene i WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment),
og ma kasseres pa en ansvarlig mate i henhold til lokale prosedyrer.

lutten av levetiden

o

ing pas

Avhend
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IV- stativfeste
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13. V- stativfeste

=\\\w| ‘ l

Stativklemme

1. Skyv stativklemmen under belteklemmen pa enheten, og fest
den godt pa IV-stativet (se figur 1 nedenfor).




© Huntleigh Healthcare Ltd
Med enerett

Smartsigns Minipulse er i samsvar med direktivet 93/42/EEC for
medisinsk utstyr med tillegget 2007/47/EC, og har veert underlagt
0088 samsvarssikringsprosedyrene angitt i radsdirektivet

Produsert i Storbritannia av Huntleigh Healthcare Ltd.
Som del av det Igpende utviklingsprogrammet forbeholder selskapet seg retten
til a endre spesifikasjoner og materialer uten varsel.

Smartsigns og Huntleigh er registrerte varemerker for Huntleigh Technology Ltd.
2012.

© Huntleigh Healthcare Ltd. 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
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Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2006-2012

A Member of the Arjo Family

® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
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