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Generell beskrivelse

Oksygen binder seg til hemoglobin i rede blodlegemer nar det beveger
seg gjennom Jungene. Det transporteres gjennom kroppen som
arterielt blod.

Pulsoksymeteret bruker to lysfrekvenser (rod og infrarod) for &
bestemme prosentandelen (%) av hemoglobin i blodet som er mettet
med oksygen. Prosentandelen kalles oksygenmetning 1 blodet, ¢ller
SpO2.

Pulsoksymeteret mdler og viser ogsi pulsfrekvensen samtidig som det
maler SpO2-nivéet.

i samsvar med [EC60601-1,
TECO0601-1-11,1SO 80601-2-61.

Denne enheten er IEC60601-1-2,

Maileprinsipp

PRINSIPPET for oksymeteret er som felger: Pulsoksymeteret
fungerer ved hjelp av et pulserende arteriolert karlag. Sensoren
inncholder en dobbel lyskilde og fotodetektor, Den ene bolgelengden
for lyskilden er 660 nm, som cr rodt lys, den andre er 905 nm, som er
infraradt-rodt lys. Hud, bein, vev og venose kar absorberer normalt en
konstant mengde lys over tid. Fotodetektoren i

fingertuppsensoren samler inn og konverterer lyset til et elektronisk
signal som er proporsjonalt med lysintensiteten. Arteriolarlaget pl
fingertuppen pulserer og absorberer varierende mengder lys under
systole og diastole etter hvert som blodvolumet aker og reduseres.
Forholdet mellom lys som absorberes under systole og diastole
konverteres til en oksygenmetningsmaling. Denne malingen kalles
SpO2

Diagram over virkemate

1. Redt og infraredt strdleemisjonsrar
2. Redrog infraredt strdlemottaksror
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General Description

Oxygen binds to hemoglobin in red blood cells when moving through
the lungs. [t is transported throughout the body as arterial blood. A
pulse oximeter uses two frequencies of light (red and infrared) to
determine the percentage(“s)of hemoglobin in the blood that is
saturated with oxygen. The percentage 15 called blood oxygen
saturation, or SpO2. A pulse oximeter also measures and displays the
pulsc rate at the same time it measures the SpO2 level.

This device conforms to IEC60601-1, IEC60601-1-2, TEC60601-1-11,
ISO 80601-2-61.

Measurement Principle

PRINCIPLE of the oximeter is as follows: The pulse oximeter works
by applying a pulsating arteriolar vascular bed. The sensor contains a
dual light source and photo detector. The one wavelength of light
source is 660nm, which is red light the other is 905nm, which is
infrared-red light skin, bone, tissue and venous vessels normally
absorb a constant amount of light over time. The photo detector in
finger sensor collects and converts the light into electronic signal
which is proportional to the light intensity. The arteriolar bed
normally pulsates and absorbs vanable amounts of hight during
systole and diastole, as blood volume increases and decreases. The
ratio of light absorbed at systole and diastole is translated nto an
oxygen saturation measurement. This measurement 15 referred to as
SpO2.

Diagram of Operation Principle

1.Red and infrared-ray emission tube
2.Red and infrared-ray receipt tube

Sikkerhetsvarsel

1. Les bruksanvisningen noye for bruk,

2. Ikke bruk pulsoksymeteret:

- hvis du er allergisk mot gummiprodukter.

- hvis enheten eller fingeren er fuktig.

- under MR- eller CT-skanning.

- mens du maler blodtrykk pd armen.

- med neglelakk og kunstige negler.

- skitne eller fingre med beleggning

- fingre med anatomiske forandringer, odem, arr eller brannskacder.

- For stor finger: fingerbredden er mer enn 20 mm og fingertykkelsen er mer
enn 15 mm.

- For liten finger: fingerbredden er mindre enn 10 mm og fingertykkelsen er
mindre enn 5 mm.

- Mindrearige under 18 ar.,

- Omgivelseslyset endrer seg kraftig.

- i nzerheten av beennbare eller eksplosive gassblandinger.

3. Langvarig bruk kan fordrsake smerter for personer med

sirkulasjonsforstyrrelser. Ikke bruk pulsoksymeteret 1 mer enn to timer pa
én finger.

4. Malingene er kun tl egen informasjon — de erstatter ikke en medisinsk
undersekelse. Hvis det oppstdr en uventet aviesning, kan brukeren ta flere
malinger og oppsoke lege,

5. Sjekk pulsoksymeteret regelmessig for bruk for & sikre at det ikke er noen
synlige skader og at batteriene er tilstrekkelig ladet. Tkke bruk enheten i
wilsulfeller, men kontakt kundeservice eller autorisert forhandler

6. [kke bruk ckstra tilbehor som ikke er anbefalt av produsenten.

7. Du mid under ingen omstendigheter dpne cller reparere enheten sclv.
Unnlatelse av & overholde instruksjonene vil fere tl at garantien bortfaller.
For reparasjoner, vennligst kontakt kundeservice eller en autonsert
forhandler,

8. Ikke se dirckte inn i oksymeteret under miling. Det rode Iyset og det
usynlige infrarede Iyset | pulsoksymeteret er skadelig for eynene.

9. Denne enheten er ikke beregnet for bruk av personer (inkludert bam) med
reduserte fysiske, sensonske cller mentale ferdigheter, eller mangel pa
crfaring og kunnskap, med mindre de er under oppsyn cller de mottar
instruksjoner om bruk av enheten av en person som er ansvarlig for deres
sikkerhet. Barn bor overvikes 1 nerheten av enbeten for & sikre at de ikke
leker mexd den,

10. Hvis enheten har blitt lagret ved temperaturer under 0 °C, ber den
oppbevares pd et varmt sted | omtrent to timer fer bruk.

11. Hvis enheten har blitt lagret ved temperaturer over 40 °C, bor den
oppbevares kjolig 1 omtrent to timer for bruk,

12, Verken pulsbolgevisningen eller pulssoylevisningen tillater evaluering av
pulsstyrken cller blodsirkulasjonen pa mélestedet. De brukes utelukkende
ul & vise gjeldende visuell signalvariasjon pd milestedet og muliggyor
ikke diagnose av pulsen,

13. Driften av  fingertupppulsoksymeteret kan pavirkes av bruk av en
clektrokirurgisk enhet (ESU).

14. Folg lokale forskrifier og resirkuleringsinstruksjoner anglende avhending
¢ller resirkulering av enheten og dens komponenter, inkludert batterier.

5. Dette utstyret er i samsvar med [EC 60601-1-2 for elektromagnetisk
kompatibilitet for medisinsk clektrisk utstyr og systemer. |
helseinstitusjoner  eller andre miljeer kan radiooverforingsutstyr og
elektromagnetisk imterferens pavirke oksymeterets yielse,

16, Dette utstyret er ikke beregnet for bruk under pasienttransport utenfor
helseinstitusjoner.

I'7. Nir signalet ikke er stabilt, kan avlesningen vare unoyaktig. Vennligst
ikke referer.

I8, Brrbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk
clektrisk utstyr.

19. ADVARSEL: Bruk av dette utstyret ved siden av eller samtidig med
annet utstyr bor unngas, da det kan fore ul fel

drift. Hvis slik bruk er nedvendig, bor dette utstyret og det andre utstyret
observeres for & bekrefte normal drifi.

20. ADVARSEL: Barbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr
som antennekabler og eksterne antenner) bar ikke brukes narmere enn 30
c¢m (12 tommer) noen del av fingertupppulsoksymeteret, inkludert kabler
spesifisert av produsenten. Ellers kan det fore til formingelse av utstyrets
ylelse.

21. Enhver alvorlig hendelse som oppstir med enheten, bor rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten 1 medlemsstaten  der
brukeren og/cller pasienten befinner seg.

Safety Notice

1. Before use,carefully read the manual,
2. Do not use the pulse oximeter:
«if you are allergic to rubber products,
-if the device or finger is damp.
-during MRI or CT scan.
-while taking a blood pressure measurement on the arm.
-nail polish, dirty, coating fingers and false nails applied fingers.
-tingers with anatomical changes, edemas, scars or bums,

-Too big finger: the width of finger is over than 20mm and the thickness is over
than 15mm.

-Too small finger: the width of finger is less than 10mm and the thickness is less
than Smm,

-Minors under |8 years old.
-The environmental light changes strongly.
-ncar flammable or explosive gas mixtures.

3, Extended use may cause pain for people with circulatory disorders. Do not
use the pulse oximeter for longer than two hours on one finger.

4. Measurements are for your information only - they are no substitute for a
medical examination. If an uncxpected reading occurs, the operator can
take several more measurements and consult a doctor,

5. Check the pulse oximeter regularly before use 1o ensure that there s no
visible damage and the batteries are still sufficiently charged. In case of
doubt, do not use the device and contact customer services or authorized
retailer.

6. Do not use any additional parts that are not recommended by the
manufacturer.

7. Any circumstances do not open or repair the device by vourself, Failure to
comply will result in voiding of the warranty. For repairs, please contact
customer services or authorized retailer.

8. Do not look directly inside the housing during the measurement. The red
light and the invisible infrared light in the pulse oximeter are harmful to
your eyes.

9. This device is not intended for use by people (including children) with
restnicted physical, sensory or mental skills or a lack of experience or a
lack of knowledge, unless they are supervised by a person who has
responsibility for their safety or they receive instructions from this person
on how to use the device. Children should be supervised around the
device 10 ensure they do not play with it

10. If the unit has been stored at temperatures below 0°C, leave it in a warm
place for about two hours before using it

11, If the unit has been stored at temperatures above 40°C, leave it in a cool
place for about two hours before using it.

12, Neither of the displays for the pulse wave and pulse bar allows the
strength of the pulse or circulation 1o be evaluated at the measurement
site. Rather, they are exclusively used to display the current visual signal
variation at the measurement site and do not enable diagnostics for the
pulse.

13. Operation of the fingertip pulse oximeter may be affected by the use of
an clectrosurgical unit (ESU).

14. Follow local ordinances and recycling instructions regarding disposal or
recyeling or the device and device components, including batteries.

15.This equipment complies with IEC 60601-1-2 for electromagnetic
compatibility for medical electrical equipment and systems.In healtheare
center or other environment, their radio transmission equipment and
electromagnetic interference may affect the performance of the oximeter.

16. This equipment is not intended for use during patient transport outside
the healtheare facility.

17. When the signal is not stable, the reading may inaccurate. Please do not
reference.

8. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical
clectrical equipment.

19, WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such wuse is necessarythis cequipment and the other
equipment should be observed to venfy that they are operating normally.

20, WARNING:PORTABLE RF communications equipment (mcludeing
peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used
no closer than 30 ¢cm{ |2 inches) to any part of Fingertip Pulse Oximeter,
including cables specified by the MANUFACTURER.Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.

21. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be

reported to the manufacture and the competent authonty of the Member
State in which the user and’or patient 15 established.

Viktige retningslinjer for testing

1. Manglende overholdelse av folgende instruksjoner kan fore til feil
ellermislykkede malinger.

- Det mi ikke vare neglelakk, kunstige negler eller annen kosmetikk
pit fingeren som skal miles.

- Serg for at neglen pd fingeren som skal méales er kort nok til at
fingertuppen dekker sensorelementet i huset.

- Hold hdinden, fingeren og kroppen stodig under malingen.

- Ved kulilteforgiftning vil pulsoksymeteret vise en maleverdi som er
for hoy.

- For a unnga feil resultater, bor det ikke viere sterke lyskilder (f.eks,
lysror eller dirckte sollys) i umiddelbar nierhet av pulsoksymeteret

- Beskyut pulsoksymeteret mot stov, stot, fuktighet og eksplosive
matenaler,

- Unngd overdreven pasientbevegelse.

2. Folgende situasjoner kan fordrsake unoyaktige malinger:

- Signifikante nivaer av dysfunksjonelt hemoglobin (som
karbonylhemoglobin eller methemoglobin).

- Venose pulseringer,

- Plassering av sensoren pd en ekstremitet med en blodirykksmansjett,
arteriekateter eller intravaskuler kateter.

- Pasienten har hypotensjon, alvorlig vasokonstriksjon, alvorlig anemi
eller hypotermi.

- Pasienten har hjertestans ellereri sjokk.

- Svak pulskvalitet (lav perfusjon).

- Lavt hemoglobin.

Tiltenkt formal/indikasjoner/kontraindikasjoner

1. Indikasjoner for bruk/Tiltenkt bruk: Fingertupppulsoksymeteret er et
barbart, ikke-invasivt stikkprovemal for oksygenmetning av artenelt
hemoglobin og puls hos voksne hjemme og pa sykchus (inkludert klinisk
bruk hos almen praksiskirurgi, ancstesi osv.).

2. Medisinske indikasjoner: Normal oksygenmetning og hypoksemi.

3. Navn pd sykdom eller tilstand: Velvere og sykdommen som kan fore til
hypoksemi.

4. Pastentgruppe: Voksne,

5. Tiltenkt bruker: Fagfolk og lekfolk,

6. Kontraindikasjoner: Enheten er ikke for kontinuerlig overviking.

Enhetsillustrasjon

Pakkens innhold

=1 x XM113 Pulsoksymeter
- 1 x Bruksanvisning

- 1 x Sikkerhetsstropp

Monitorenhet
Av/pa-knapp

— Sikkerhetssiroppens hull

Fingerdpning

Important Testing Guidelines

| Non-observance of the following instructions can lead to incorrect
or failed measurements

~There must not be any nail polish, artificial nails or other cosmetics
on the finger to be measured.

- Ensure that the finger nail on the finger to be measured 15 short
enough that the fingertip covers the sensor element in the housing.

- Keep your hand, finger and body steady during the measurement.

- In cases of carbon monoxide poisoning, the pulse oximeter will
display a measurement value that is too high.

- To avoid incorrect results, there should not be any strong light
sources( ¢.g. fluorescent lamps or direct sunlight ) in the immediate
vicinity of the pulse oximeter.

- Protect the pulse oximeter from dust, shocks, moisture, explosive
materials,

- Excessive patient movement,

2. The following situations may cause inaccurate measurements

- Significant levels of dysfunctional hemoglobin (such as carbonyl -
hemoglobin or methemoglobin).

- Venous pulsations.

- Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff,
arterial catheter,or intravascular line

- The patient has hypotension, severe vasoconstriclion, severe anemia,
or hypothermia.

- The patient is in cardiac arrest or is in shock.

- Weak pulse quality (low perfusion).

- Low hemoglobin.

Intended purpose/Indications/Contraindications

1. Indications for use/Intended Use:The fingertip pulse oximeter is a portable
non-invasive,spot-check,oxygen saturation of arterial hemoglobin and pulse
ratc of adult at home.,and hospital (including clinical usc in
internist/surgery,ancsthesia cte).

2 Medical indications:Oxygen saturation normal and hypoxemia.

3 Name of disease or condition:Well-being and the disease which may be
result in hypoxemia,

4.Patient population: Adults,

5.Intended user:Professionals and Lay personal.

6.Contraindications:The device is not for continuously monitoring.

Unit IHlustration

Package contents

-1 x XM113 pulse oximeter
- 1 x Owner's Manual

- 1 x Retaining strap
Optional accessories
-2x 1.5v AAAbatteries

Monitor Unit
Power Button

Slot for retaining strap

Finger Opening

Funksjoner

. Enkel & betjene og praktisk 4 bare,

. Tar liten plass, veier lite og har lavt stromforbruk.
. Viser SpO2, PR og puls som stolpe og balgeform.

. Justerbar lysstyrkeniva |-5.

. 5 forskjellige visningsmoduser.

. Enadvarsel om lav spenning vises pd displayet nir

RV N

batterispenningen er si lav at oksymeterets normale drift kan bli
pavirket.
7. Nir «Finger outs vises, sldr pulsoksymeterct seg automatisk av

ctter 10 sekunder.
8. Pip.
9. Nar summeren og paminnclsesfunksjonen aktiveres, blinker

tallenc pa skjermen nar paminnelsen utloses, og summeren piper.
10, Perfusjonsindeks (verdi 1 prosent).

Betjening afenheden
Sette batterier

Skyv av batteridekselet som angitt av pilen. Settinn 2 nye
AAAalkaliske batterier, og serg for at polariteten erriktig.
Lukk batteridekselet.

Ny

T~
Merk:

1) Sorg for & plassere batteriene riktig nar du setter dem inn.

Omvendte batterier kan skade enheten.

2) Bruk kun batterier av den angitte sterrclse og -type.

3) Ikke bland forskjellige typer batterier eller gamle batterier med
nye. Skiftalltid batteriene samridig.

4) Skift batteriene 1 god tud nidr indikatoren for lave batteriniva lyser.

5) Hvis batteriene 1 enheten er utladet, eller enheten tkke skal brukes
over lengre tid, mid du ta ut batteriene for & unngd & skade
pulsoksymeteret eller forarsake personskade pa grunn av mulig
batterilekkasje.

6) Ikke forsek i lade batterier som ikke er designet for i lades opp; de
kan overopphetes og cksplodere.

7) Ikke kast batterier i 11d, da de kan cksplodere eller Ickke.

8) Hold batterier unna barn og kjxledyr. Batterier kan vare skadelige
ved svelging. Hvis et barn cller kjeeledyr svelger et batteri, ma du
umiddelbart oppsoke lege.

9) Felg lokale forskrifter for hindtering av brukte batterier.

Feste sikkerhetsstroppen

Systeminnstillinger

Serg for at enheten er slant av, og trykk pd av/pd-knappen i
omtrent 2 sekunder for & aktivere systeminnstillingene,

Innstillinger tilgjengelig for Pip, Sprak, Grunnleggende
innstillinger, Spog lav, Pkioy og lav, og AVSLUTT

Bruk Ianﬁt trykk for & ga inn i den spesifikke verdiinnstillingen og

korttrykk for & bytte mellom innstillingselementer.
Settings Settings
Tips * On SpO2 Tips Lo = 90
Beep On PR Tips Hi 100
Language EN PR Tips Lo 30
Default Exit
Features

1.Simple to operate and convenient to carry.

2.Small volume, light weight and low power consumption.
3.Displays SpO2, PR, Pulse bar, and waveform.,

4. Level 1-5 adjustable brightness.

5.5 display modes.

6.Alow voltage warning will be indicated in visual window when
battery voltage is so low that normal operation of the oximeter
might be influenced.

7.When it shows “Finger out™,the pulse oximeter will power off

automatically in 10 scconds.
8.Beep.
9. When the buzzer and reminder function are turned on, the

numbers on the screen will flash when the reminder occurs, and the

buzzer will beep.
10, Perfusion index (value in percent).

Unit Operation

Battery Installation

Shde battery cover offas indicate by arrow, Install 2 new AAA
alkaline batteries according to polarity. Close battery Cover.

oY =

%9 C 20 %3

Note:

1)Be sure to follow the correct polarity when installing the batteries.
Reversed batteries may cause damage to the device.

2)Use only the size and type of batteries specified.

31D0 not mix different types of batteries together or old batteries with
fresh ones. Always replace batteries as a simultaneous set,

4)Replace the batteries in a timely manner when low voltage lamp s
lighted,

5)If the batteries in the device are depleted or the device will not be
used for a long period of time, remove the batteries to damage or
injury from possible battery leakage.

6)Do not try to recharge batterics not intended to be recharged: they
can overheat and rupture.

T)Do not dispose of batteries in fire, batteries may explode or leak.

8)Keep batteries away from children and pets. Batteries may be
harmful of swallowed. Should a child or pet swallow a battery. seek
medical assistance immediately.

9)Please follow the law of the local government to deal with used
batteries.

Attaching the retaining strap

System Settings

With power off, Press the power button about 2 seconds to actuate
system setting,

Setting available for Tips, Beep. Language, Default, SpO2 Tips Lo,
PR Tips Hi, PR Tips Lo and EXIT, Long press to enter the specific
value setting, short press to switch among the setting items.

Settings Settings
Tips ¢« On SpO2Tygs Lo+ N
Beep On PR Tips Hi 100
Language EN PR Tips Lo 50
Defaule Exit

Ved bruk

ADVARSEL: Serg for at fingersterrelsen din er riktig til enheten
(fingertuppbredden er ca. 10-20 mm, tykkelsen erca. 5-15 mm).

ADVARSEL: Denne enheten kan ikke brukes i miljoer med sterk
striling.

ADVARSEL: Denne enheten kan ikke brukes med annet medisinsk
utstyr eller ikke-medisinsk utstyr.

ADVARSEL: Nir du plasserer lingeren, sorg for at den dekker det
giennomsiktige LED-vinduet s fingerklemmerommet helt.

I. Som vist pi figuren, klem pa klemmen pa pulsoksymeteret, for
fingeren heltinn 1 fingerklemmerommet, og losne deretter klemmen.

2. Trykk pa av/pa-knappen én gang pa frontpanclet for & sla pa
pulsoksymeteret,

3. Hold hendene i ro under avlesningen. [kke rist pd fingeren under
testen. Det anbefales at du ikke beveger kroppen mens du tar en
aviesning.

4. Les dataene fra skjermen.

5. For & velge ensket lysstyrke, trykk og hold inne av/pa-knappen
under bruk til lysstyrkeniviet endres.

6. For & velge mellom de ulike skjermformatene, trykk kort pd av/pa-
knappen under bruk.

7. Oksymeteret vil sli seg av omtrent 10 sekunder etter at du fjerner
fingeren.

{(@™>
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Rengjoring og vedlikehold

1. Bruk medisinsk alkohol til & rengjore silikonet som berorer fingeren
innt oksymeteret. Bruk en myk klut fuktet med 70 %
isopropylalkohol. Rengjor ogsid fingeren som skal testes med
alkohol for og etter hver test,

2. Ikke hell eller spray vieske pia oksymeteret, og ikke la vieske komme
inn 1 noen dpninger 1 enheten, La oksymeteret torke grundig for du
bruker detigjen

3. Fingertupppulsoksymeteret krever ikke rutinemessig kalibrering
cller vedlikehold annet enn & bytte batterier.

4. Forventet levetid for enheten er 3 dr nir den brukes til 10 malinger
hver dag og 10 minutter per maling. Slutt & bruke den og kontakt ditt
lokale servicesenter hvis noc av det folgende oppstar:

®En feil vises pd skjermen.

® Oksymeteret sldr seg ikke pd under noen omstendigheter, og det
skyldes ikke batterier.

® Det er en sprekk pd oksymeteret, eller skjermen er skadet, noe som
resulterer i at milingene ikke kan identifiseres;

®Fjxren fungerer ikke;

®Knappen reagerer ikke eller erutilgjengehig,

5. Rengjoring

Rengjeringsprosedyrer:

a) Plasser oksymeteret pa et rent bord.

b) Bruk en ren, lofri, myk og oppvridd klut til & rengjere overflaten pi
oksymeteret og evre og nedre fingerputer.

¢) Hvis det er synlige flekker, bruk et noytralt vaskemiddel il & torke
av og rengjore. Etter at flekkene er fernet, tork av med en oppvridd
myk klut,

d) Terk oksymeteret helt pa et ventilert sted.

To Use

CAUTION: Please make sure your finger size is appropriate {fingertip
width is about 10-20 mm, thickness is about 5-15 mm)

CAUTION: This device cannot be used in strong radiation
environment.

CAUTION: This device cannot be used with other medical devices or non-
medical devices.

CAUTION: When placing your fingers, ensure your fingers can completely

cover the LED transparent window i the finger clamp compartment.

I. As shown in the figure, squecze the clip of the pulse oximeter, fully
insert your finger into the finger clip compartment, and then loosen
the clip

2_Press the power button one time on front panel to turn the pulse
oximeter on.

3 Keep vour hands still for the reading. Do not shake your finger
during the test. It is recommended that you do not move your body
while taking a reading.

4. Read the data from the display screen.

5.To select your desired display brightness, press and hold the power
button during operaton untill the brightness level changes.

6.To choose among the various display formats, press the power
button briefly during operation.

7.1f you remove the oximeter from your finger, 1t will shut off after
about 10 seconds.

Cleaning and Maintenance

Plcasc use medical alcohol to clean the silicone touching the finger

inside of oximeter with a soft cloth dampened with 70% isopropyl

alcohol. Also clean the being tested finger using alcohol before and

after cach test

2.Do not pour or spray liquids onto the oximeter, and do not allow any
liquid to enter any openings in the device allow the oximeter to dry
thoroughly before reuse.

3. The fingertip pulse oximeter requires no routine calibration or
maintenance other than replacement of batteries.

4.The expected lifetime of the device is 3 years when it is used for 10
measurements every day and 10 minutes per one measurement. Stop
using and contact local service center if one of the following cases
occurs:

® An error in the Possible Problems and solutions is displayed on
screen,

@ The oximeter cannot be powered on in any case and not the reasons
of battery,

® There 15 a crack on the oximeter or damage on the display resulting
readings cannot be identified;the spring is invalid;or the key is
unresponsive or unavailable.

5.Clcaning

Cleaning procedures:

a) Put the oximeter on a clean table.

b) Use a clean lint-free soft cloth dipped in water to wring it out and

clean the surface of the oximeter and the upper and lower finger pads.

¢) If there are obvious stains, use commercially available neutral

detergent to wipe and clean. After the stains are cleaned up, use a clean

lint-free soft cloth dipped in water to wring out and ¢lean the surface

of the blood oxygen meter and the upper and lower finger pads.

d) Fully dry the oximeter in a ventilated place.

Skjermen viser

Batteriene ¢r ikke satt

Feilsokingsguide
Problem Arsak Losning
Batteriene er utladet Bytt batteriene
Sett inn batteriene igien

Kontakt kundeservice hvis
ingen mileverdier vises,
etter at du har satt inn

ingenting inn riktig batleniene nkug,
Uulstrekkelig sirkulasjon | Folg de viktige retning
i milefingeren. slinjene
Ml Hold fingeren, hinden
':'Ismc f | Finger, hind eller kropp | og kroppen i ro under
urcgelmessige | peveger seg. mdlingen. Sok legehjelp
Hjertearytmi Prov & plassere Ningeren pa

sensoren 1gjen

Milingene kan

Fingeren er ikke satt
nn riktig

Demp lyset og prov flere
ganger.

Hvis det ikke er noen

2. EN 60601-1: Medisinsk clektrisk utstyr — Del 11 Generelt krav il
grunnleggende sikkerhet og essensicll yielse.

3. EN 60601-1-2, Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2: Generelt krav 1l
grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse -- Tilleggsstandard:
Elektromagnetiske forstyrrelser -- krav og testing (Generisk I1

(ES/EMC)).

4. EN 60601-1-11, Medisinsk clektnsk utstyr -- Del 1-11: Generelt krav ul
grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse - Tilleggsstandard: Krav il
medisinsk  elektrisk  utstyr og medisinske elektnske systemer brukt
hiemmesykepleiemiljoet,

Korrekt avhending av dette produktet,

(Elektrisk og elektromsk avfall)

Dette 1konet § som vises pia produktet idhkerer at det ikke skal kastes
sammen med annet husholdningsavfall, For & forhindre potensiell skade pid
miljoet eller menneskers helse, mi du skille dette produktet fra andre typer
aviall og resirkulere det pd en ansvarlig mite for & fremme beerckraftig
utvikling. Nar du kaster denne typen produke, ma du kontakte forhandleren
der du kjopte produkret, eller kommunen din, for informasjon om hvordan du

kaster denne varen pa et miljovennlig grenvinningssenter. Bednfisbrukere bor

Legg merke til: Funksjonstesteren kan ikke brukes til & evaluere
noyaktigheten til oksymeteret. Testmetodene som brukes til & bestemme
SpO2-noyaktigheten er klinisk testing. Oksymeteret som brukes til & mile

arterielle  hemoglobinoksygenmetningsnivier, skal sammenlignes med

nivéene bestemt fra arteriell blodprovetaking med en CO-oksymeter.

1. EN ISO 80601-2-61, Medisinsk elektnisk utstyr - del 2-61: Spesielle krav

til grunnleggende sikkerhet og essensicll ytelse for pulsoksymeterutstyr

Momitor do not
display

Troubleshooting Guide
Problem cause Solution
Batteries are depleted Replace the batteries

Battenies not inserted
correctly

Reinsert the batteries,
[f after reinserting the
batteries correctly There
are stll no measurement
values displayed. contact

customer service
Insuflicient circulation Observe the Important
in the measurement finger | Guidelines
Measurements | g ha body i Keep your finger, hand
are erratic m':&ﬁs nd or body is and body still during the
measurement
Cardiac arrhythmia Seck medical attention
Finger 1s not inserted Retry by inserting
correctly the finger
Mcasurements There is excessive
can not be illumination; Or, Try some
shown Patient's SpO2 value is more times. If you can
normally too low to be measured make sure no problem
exist in the product,

please go to a hospital
timely for exact diagnosis.

ikke vises pr?(d:ktfcil_. b:::.m %‘“ kontakte leverandoren sin og sjekke wvilkdrene 1 kjepekontrakten. Dette
normalt Pasientens SpO2-verdi er | SYkehuset 1 tice for a fi en . . ) .
for lav til & males noyaktig diagnose produktet skal ikke blandes med annet neeringsaviall for avhending. Dette
produktet er fritt for farlige matenialer.
Ikonforklarin
Spesifikasjoner SRS g
Symbol |Definisjon| Symbol |Definisjon| Symbol |Definisjon
Model XM-113 Godkjenning Produseatio e
i . *a1sy
Skjerm 0.96" Skjerm cmg Eu il [ormesion | D] S
Skjermomrade 0%~ 100%
Samsvar med Produks Unik
Malcomrade 0%~ 100% ﬂ WEEE- (4] fionsdao | [UDK] |enhetsiden
Sp0O2 ’ | dircktivel tifikator
Noyaktighet 70%-~100% :t_‘.X? :
0%~69% no definition Ikke-ioniser
; ) enxle elekiro
Opplasning 19 A Forsikug Batchkode t“q magnetisk
striling
Skjermomrade 0~240bpm
Beskyttet g
- mot Temperatur n ikasjon
Malcomrade 30~240bpm TZZI I B G B s
Pulsfrekvens Noyaktighet 30~ 100bpm, + 2bpm; vann stremforbruk
101 ~240bpm, £2%
— Likestrom Fuktighets .
Opplasning 1bpm JEp—— ( :i begrensning ‘ X | Pipav
Stromforsyning 2x1,5v AAA batterier (ikke inkludert)
Atmasfiensk
Anvendt .
o & e 6 o gy | rew
BF grensning
Mal Ca. 60 mm*32mm *31.4mm
Feolg
Temperatur ST~40C @ bruksanv Serenummer g Tupp av
Driftsmiljo Fuktighet 15% ~03%RH isningen
EU
Trykk 700hPa~ 1060hPa -autonsert Alarm
repreaentamt K hcmming Q Tupppa
Temperatur =20C~55T
Oppbevarings-
og transportmiljo Fuktighet 15% ~93%RH » Perfus
Sp02% ﬁtgﬁg‘ PRppm ::'1::(: Pl% jonsindeks
, . .
Trykk T00hPa~ 1060hPa (BPM) (%)
Beskytelsesgrad P22
Erklering om essensiell ytelse
KhSSiﬁSﬂing Internt drevet ulﬂ)’r typc BF ) Nir cdsymekord phnscres pb pasesions lieger cler simalenie fieger, ban SpO2-vardin o PR-verdicee voos
norEaal
Paforte deler Fingerpude b) Mikowry sk ighee
* Khresk noyaktighet av SpOl o oomrddet N0 %100 % (A < 3
R — Minde e 125 | 0 T e s

ZT:,(SPOz. - Spi)?

Arms =
n
Oksymeterprobens neyaktighet
Tema Besknivelser

Klinisk SpO2-nayaktighet (70-80 %)
Klinisk SpO2-navaktighet (80-90 %) Arms: <3
Klinisk SpO2-novaktighet (50100 %)

Stenil Tkke steril

2.EN 60601-1:medical electncal equipment -« part 1: general requirements

for basic safety and essential performance,

3EN 60601-1-2, part
requirements for basic safety and essential performance -

medical electnical equipment -« 1-2: general
collateral
standard: electromagnetic disturbances - requirements and tests (General 11
(ES/EMC)).

4.EN 60601-1-11, medical electneal equipment - 1-11:

requirements for basic safety and essential performance - collateral

part general
standard: requirements for medical electncal equipment and medical
electrical systems used in the home healtheare environment.
Correct disposal of this product.
(Waste electrical & electronic equipment)
This icon & shown on the product indicates that it should not be disposed
with other h-ousehold waste at the end of its life. To prevent potential harm to
the environment or to human health, please separate this product from other
types of wastes and recycle it responsibly. When disposing this type of
product. contact the retailer where product was purchased or contact your
local government office for details regarding how this item can be disposed
in an environmentally safe recycling center. Business users should contact
their supplier and check the terms and conditions of the purchasing
agreement. This product should not be mixed with other commercial wastes
for disposal. This product is free of hazardous materials.

Icon Explanation

Standardinnstillinger

Ingen

Gjyenbruk

Desinfiser for gjentatt bruk

1. [nstruksjoner for generell undersokelse av huden pd fingeren som

brukes:

Faoren finger settes inn i oksymeterklipsen, bor huden kontrolleres for

4 sikre at huden er fri for skader og lignende.

2. Instruksjoner for hyppighet av sensorutskifting:

Blodoksygensensoren trenger itkke & byttes ut i lapet av produktets
levetid.

3. Bruk under trening og lav perfusjon:

(1) IKKE BEVEG fingeren, armen og kroppen under
miling.Bevegelse, inkludert snakking, hosting eller nysing, under

maling kan pivirke noyaktigheten av mileresultatene.

(2) Avlesningen skal IKKE anses som palitelig og neyaktig i enlav

perfusjonstilstand under miling.

Sensoren med spesifikk monitor er validert og testet for
samsvar med EN ISO R0601-2-61:2017 og FDA-veiledning -

Pulsoksimetre - Innsending av varsling for markedsforing [S10(k)s].

I den kliniske rekrutteringen ble dataene innhentet fra en kontrollert,
indusert hypoksistudie hos friske voksne frivillige. Totalt 12
forsekspersoner, § kvinner og 7 menn, ble rekruttert blant friske

voksne frivillige 1 alderen 22 til 45 dr, ikke-reykere. | den kliniske
evalueringen ble 288 parede data fra de 12 voksne validert.
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Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet

Fig. 2

0 [ 0 ) 100
Sa02

Liscer regresjonstilpasning (X-akses er S202,Y
-aksen er SpO2 for des aktuelle enheien)

Apparatet oppfyller EMC-kravenc i den internasjonale standarden 1EC 60601.1.2.

Kravene er oppfylt under betmgelsene beskrevet 1 tabellen nedenfor. Apparatet er ¢t

clekerisk medisinsk produkt og er underlagt sierlige forboldsregler med hensyn til

EMC, som skal ofTenmtliggjores i bruksanvisningen. Barbart og mobilt HF-

kommunikasjonsutstyr kan pdvirke apparatet. Brak av apparatet i forbindelse med

ikke-godkjent tilbehor kan pavirke apparatet negativt og endre den

clektromagnetiske kompatibiliteten. Apparatet bor ikke brukes direkie ved siden av

cller mellom anmet clektrisk utstyr.

Default set

lngs None

Reuse

Disinfect for repeated use

1. Instructions for the frequency of inspection of the application site

for skin integrity @

Before each finger is inserted into the oximeter probe, the integrity

of the skin should be visually checked to ensure that the skin s free

from injury and other conditions

2. Instructions for the frequency of sensor relocation :

There 1s no need to replace the blood oxygen sensor within the

service life of the product

3. Use during exercise and weak perfusion:

(1) DO NOT move your finger, arm and body during the measurement

Movement, including talking, coughing, or sneezing, during

measurement, can affect the accuracy of the measurement results,

(2) The reading should NOT be considered reliable and accurate in the

condition of low perfusion during measurement,

The sensor with specific monitor has been validated and tested for
compliance with EN [SO 80601-2-61:2017 and FDA Guidance--Pulse
Oximeters - Premarket Notification Submissions [S10(k)s].

Tabell |

Veiledning og produsentens erkliering
—elektromagnetisk strialing

Dette apparatet er ment for bruk i elektromagnetiske miljoer som
spesifisert nedenfor. Kunden og brukeren av apparatet skal pase at
apparatet brukes i et slikt miljo.

Utstralingstest Samsvar
Ledningsfort emisjon .

CISPR 11 Ikke aktuelt

Utstralt utshipp Gruppe |

CISPR 11 Klasse B

Harmonisk utslipp Ikke aktuelt
IEC 61000-3-2

Spenningsfluktuasjoner Ikke aktuclt
/flimmerutslipp
TIEC 61000-3-3

Table 2

Veiledning og produsentens erklering — elektromagnetisk immunitet

Dette apparatet er ment for bruk & elekiromagnetiske miljacr sons »rcul‘wcn nodeator

Kunden og brukeren av apparatet skal pase at apparatet brukes i of slikt miljo
Tremiunitetsres TEC 60N tesiniva Samsvarseiva
1 hohorron Ll ok + 8 AV ok SO0 boevab
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Garanti

Pulsoximeteret garanteres 1 2 dr fra kjopsdatoen. Hvis produktet
tkke fungerer korrekt pa grunn av defekte komponenter eller darlig
utforelse, reparerer eller erstatter vi det kostnadsfritt, . Garantien
dekker ikke skader pd dette pulsoksymeter pd grunn av feil
hindtering. Ta kontakt med den lokale forhandleren for yiterligere
informasjon.

Kontaktinformasjon
JOYTECH Healthcare Co., Ltd.
“ No.365, Wuzhou Road, 311100 Hangzhou, Zhejiang
-provinsen, FOLKEREPUBLIKKEN KINA
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eitfestrasse 80, 20537 Hamborg, Tyskland
Produktet er i samsvar med kravene iMDR2017/745, er

o123 identifikasjonsnummeret"0123" for varslingsorganct

Kontakt oss vennligst pa: Importeropplysninger

E-post: infof@sejoy.com Secagull aps
Telefon: +86-371-81957767 Industrivej |
Faks: +86-571-81937750 DK-4200 Slagelse

www.scagull-healthcare.dk

In the clinical recruitment, the data is obtained from a controlled,
induced hypoxia study in healthy adult volunteers. A total of 12
subjects including 5 females and 7 males were recruited from the
healthy adult volunteers aged from 22 to 45 without smoker. In the

Specifications
Symbol |Definition| Symbol |Definition| Symbol |Definition
Model XM-113 Puropean Maoafact
anulaciu- -
. Medical
Display 0.96" display c € union e [mo] | i
0123 approval information
Display Range 0%~ 100%
Conformity Date of Unique
Measurement Range 70%~ 100% ﬁ to WEEE ﬁ Manufactu- @ device
Sp02 mmm | Directive re Identifier
}\ccmcy 7096"" 100% 12%
0%~69% no definition [Non-sonizing]
. L electromagen
Resolution 1% A Caution Batch Code .ﬂ etic
radiation
Display R 0~240b
PRy SagE o Protected L
- against Temperature n W power
Measurement Range 30~240bpm P22 dripping I Limit indication
Pulse Rate Accurac 30~100bpm, + 2bpm; i
y 101 ~240bpm, £2%
— Direct Humidity -
Resolution 1bpm - Current E ;5 limitation ‘ X | Beep OFF
Power supply 2x1.5vAAA battenies
. Atmasphenc
r: Type BF
Weight Approx.50g [II applied part _@_ rur:;‘ml»:n ‘)) Beep ON
Dimensions Approx.60mm*32mm*31.4mm
T Follow
cmperature ST~40T @ instruction Serial No. @ Tips OFF
Operating Environment Humidity 15%~93%RH foruse
P 700hPa~1060hPa Unson "
ressure 10hPa~1 nion )
: ) |Auborized | 2R [ Moo |} | s
Tcmmm 20T ~55T :’:gnscﬂldl-
Storage And
Transportation Humidity 15%~93%RH Perfusion
Environment Sp02% Oxygen PRbpm :’;:)s;lmtc Pl% | index
Pressure 700hPa~1060hPa saturation ) (%)

Ingress Protection Rating P22

Classification Internal Powered Equipment Type BF
Applied parts Finger pad
The Date UPDATE period Less than 125

Note: The functional tester cannot be used to assess the accuracy of the
oximeter. The test methods used to establish the SpO2 accuracy is ¢linical
testing. The oximeter used to measure the arterial hacmoglobin oxygen
saturation levels and these levels are to be compared to the levels
determined from arterial blood sampling with a CO-oximeter.

LEN ISO 8B0601-2-61, medscal electrical equipment - part 2-61: partscular
requirements for the basic safety and essential performance of pulse

oximeter equipment,

Statement of Essential performance

a) When the Oximeter is placed on the patient's finger o simulased finger, the SpO2 values

andd PR values can be desplayed noomally,
B) Mcasurciment scurmens:
* Chinical accuracy of SpO2: m the ramge of T0%-100% (Arms: < 3);
* For each range specified SpO2 ACCURACY of the PULSE OXIMETER EQUIPMENT
shall be stated in terms of the root-mean-square(rms) difTerence between measured values
(Sp02) and reference valoes (Swi).

E:‘=1(Sp0u — Spi)?

Arms =
n
Probe Accuracy of Oximeter
Items Descriptionss
Clinical SpO2 accuracy (70-80%)
Chinical SpO2 accuracy (80-90%) Arms: <3
Chinical SpO2 accuracy (90-100%)
Sterile Non-sterile

clinical evaluation, 288 paired data of the 12 adults were validated.
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Fig. 2: Lincar regression it (X axis 1s SaO2, Y axis ix SpO2 for the subject device)

Electromagnetic Compatibility Information

The device satisfies the EMC requirements of the intermational standard 1EC

60601-1-2. The requirements are satisfied under the conditions described in the

1able below. The device s an elecingal madical product and 15 subpect 1o special

precautionary measures with regard to EMC which must be published in the

instructions for use. Portable and mobile HF communications equipment can afliect

the device. Use of the unit in conjunction with non-approved accessones can affect

the device megatively and alter the electromagnetic compatibility. The device

should not be used directly adjacent 1o or between other edectrical equipment

Table | Tabled
Electromagnetic Compatibility Information Rexemmnen bl separation distances between RE wircless commmmnknson s equipiment
= electromagnetic emission g v Ty a—— - Py o ey e | 2 o e————
o . . . Ihe cuderer o die war of the devioe can belp pe ck grat by 13
The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. distance batwoen RF wireles commmumikations equipment a8d the devioo as recommended bolow, acearding 1 Mhe
The customer or the user of the device should assure that it s used in such an TGN Selped Py of the conmminiontiors cqueCn.
environment. Frequency Mu—:- —— Comphiasce
MHx W Tot Level Leved
Emissions test Compliance s 15 n n
CISPR 11 . 450 2 b 2]
Lo Not applicabl
Conducted emission pplicable —
CISPR 11 Group 1 ” a2 : .
Rediated emission Class B
70
H: i . -
AMONIC EMISs0ns Not applicable 210
[EC 61000-3-2 20 2 = >
g . a%
Voltage fluctuations /
flicker emissions . . 170
Not applicable
1845 2 = b}
[EC 61000-3-3
19
Tudble 2 2@ 2 b 28
Guids and 1 e s declaration - clectramagactic smuniny s2a0
The dovww s miembod B s 10 Bt el bimm gt ans wemment spon Fied belon The cosimme o0 B wer o the devawe dun bl
soure a1 b wod 10 sech ae oTVICEEICY S5 n: 4 ¢
S7RS
[ee— etk sy Compliance bevel
ity temt Test level "y Note |- These gasdehnes reay mot apply = all Hee a8 £ s affectad by ard
Edoctoond s * 5V oot + 5N comiet seflection Som srucares, obyect and people
Fe—
e ! AN, MRV ARV LISy ARV, AV ARV sIs Y “rARNIN(‘g'
| _ECs(e042 = = nad
WV = Thix devies showld not be wsed in the vicinily or on S fop of other chectronic equipment such as
E i : _m",._':“' cell phose, ransceiver oo madio control prodocts. 1T you have o do 5o, the device should be
mmmmtcnt (et 108 ke scpetaion Dgaency XA ohserved wo verify norsal operation.

ECS100044 10V ‘I"::‘““‘ * Tho use of accessorses and power cord other than those specified, with the exception of cables
sold by the facturer of the egupment or system as rephicement parts for mtemal
oompanenls, may reaelt - ad emissions or d ad immusnity of the squipment or

Sogx . system.
WAV, m'.:' Eorontinl NA *The operator should ssaintasn Basic safety and sssential performance in regasds to EMC.

BECsl0004-5
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osuT
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1397158, 239°, 3P,
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sqm 5100 e SN0 WLAN M2 11 an Phase medulanca™ 2
150 kHz to 80 MHz N e 37
1EC 61000-4-6 6 Vems 150 kHz 10 $TRS ‘
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IEC 61000-4-3
Warranty
Proximity 30kHz, SA/m,CW 30kHz,8A/m, The Fingertip Pulse oximeter is guaranteed for 2-year from the date
magnetic ficlds 134,2kHz,65A/m CwW of purchase, If the Fingertip Pulse oximeter does not function
. Pulse :34.2KHZ. properly due to defective components or poor workmanship, we will
Tl A. = > / bl 9 . ~ -
IEC 61000-4-39 mOd“:;:'o" 2.1 (:n:dmzilu:):f repair or replace it freely. The warranty does not cover damages to
z 1 . ' .
) ‘ - ¢ 0 t ) pe . 3
13,56 kHz,7,5A) 2.1 kHz your Fingertip Pulse oximeter due to improper handling. Please
m. Pulse 13,56 kHz, contact local retatler for details.
modulation T.5A/m. Contact Information
50kHz Pulse
modulstion JOYTECH Healthcare Co., L1d.
S50kHz NO.365, Wuzhou Road, 311100 Hangzhou, Zhejiang
. - - L ~, . ]

Proximity fields Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

from RFwircless Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)

communications See Table 5 See Table 5 EU [reP) 205

Eiffestrasse 80,20537 Hamburg,Germany

equioment o . . .

. - w

IEC 61000-4-3 c The product is in compliance with requirements of

n2s. MDR2017/745,"0123"s the identification number
of notify body

Please contact us on: Importer Information
Seagull aps
Incddustrove) 1
DK-4200 Slagelse

wwseagull-healthcare. dk

Email: info@sejoy.com
Telephone: <86-571-81937767
Fax: +86-571-81957750
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