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Hinweis fiir den Benutzer

Verehrte Benutzer, vielen Dank fir den Kauf des Pulsoximeters (im Folgenden als

Gerét bezeichnet).

Dieses Benutzerhandbuch wurde gemaR der Richtlinie 93/42/EWG des Rates tber

Medizinprodukte (und harmonisierte Normen) erstellt. Im Falle von Anderungen und

Software-Aktualisierungen kénnen die in diesem Dokument enthaltenen Informati-

onen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Dieses Gerét ist ein Medizinprodukt, das wiederholt verwendet werden kann.

In der Anleitung werden im Hinblick auf die Eigenschaften und Anforderungen des

Geréats der Aufbau, die Funktionen, technische Details, die korrekten Transport-,

tallations-, Verwendungs-, Betriebs-, Reparatur-, Wartungs- und Lagerungsmoda-

iten, usw. sowie die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz des

Anwenders und des Gerats erlautert. Fiir Details konsultieren Sie die entsprechen-

den Kapitel.

Lesen Sie die Benutzerhandbuch sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat verwenden. In

der Gebrauchsanleitung werden Bedienungsschritte beschrieben, an die sie sich

genau halten sollten. Wenn die Bedienungsanleitungen nicht genau befolgt werden,
kann es zu Messabweichungen, Schaden am Gerat und Verletzungen kommen. Der

Hersteller haftet NICHT fir Sicherheitsméngel, Messabweichungen, Schaden am

Geréat oder Personenschdden, die auf die Missachtung der Bedienungsanweisungen

zuriickzufiihren sind. Die Garantieleistungen des Herstellers decken diese Fille nicht.

Aufgrund bevorstehender Produktanderungen kénnte das Ihnen zugestellte Produkt

nicht eindeutig den Beschreibungen dieses Handbuchs entsprechen. Dafiir méchten

wir uns aufrichtig entschuldigen.

Unser Unternehmen behilt sich die endgiiltige Auslegung dieses Handbuchs vor. Der

Inhalt dieses Handbuchs kann ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Warnungen

Sie, dass die Ni der
fiir die Testperson, den Benutzer oder die Umwelt haben kann.

& Explosionsgefahr — Verwenden Sie das Gerat NICHT in einer Umgebung mit
brennbaren Stoffen wie z.B. Anésthetika.

& Verwenden Sie das Gerat NICHT bei MRT- oder CT-Untersuchungen, da der
induzierte Strom Verbrennungen verursachen kann.

& Nehmen Sie die auf dem Gerat angezeigten Informationen nicht als alleinige
Grundlage fir die klinische Diagnose. Das Gerat wird nur als Hilfsmittel bei der
Diagnose verwendet. Es muss in Verbindung mit dem Rat des Arztes, klinischen
Manifestationen und Symptomen verwendet werden.

& Die Wartung des Geréts darf nur von qualifiziertem, vom Hersteller angegebe-
nem Servicepersonal durchgefiihrt werden. Es ist nicht gestattet, das Geréat
selbst zu warten oder umzuriisten, da eine unbefugte Veranderung des Geréts
ein inakzeptables Risiko darstellt.

& Unangenehme oder schmerzhafte Empfindungen kénnen auftreten, wenn das
Gerét ununterbrochen benutzt wird, insbesondere bei Benutzern, deren Mikro-
zirkulation gestort ist. Es wird nicht empfohlen, den Sensor langer als 2 Stunden
am selben Finger zu verwenden.

& Bei einigen speziellen Anwendern, die eine sorgféltigere Inspektion der
Teststelle benétigen, platzieren Sie das Gerat nicht auf Odemen oder empfind-
lichem Gewebe.

& Blicken Sie nach dem Einschalten des Gerats nicht in den roten und infraroten
Lichtstrahler (das infrarote Licht ist unsichtbar), auch nicht das Wartungsper-
sonal, da dies schadlich fiir die Augen sein kann.

& Jedes Teil des Geréts ist fest angebracht. Wenn ein versehentlicher Sturz dazu
flihrt, dass kleine Teile wie eine Taste abfallen, vermeiden Sie das Verschlucken
dieser Teile, da dies zum Ersticken fiihren kann.

& Das Gerat enthélt Materialien aus Silikon, PVC, TPU, TPE und ABS, deren
Biokompatibilitit gemaR den Anforderungen der 1SO 10993-1 getestet wurde
und die den empfohlenen Biokompatibilititstest bestanden haben. Personen,
die allergisch auf Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS reagieren, kénnen dieses Ge-
rat nicht verwenden.

& Fadeln Sie das Trageband NICHT auf, damit das Gerét nicht herunterfallt und
beschadigt wird. Das Trageband ist aus unempfindlichem Material gefertigt.
Darf nicht von Personen verwendet werden, die allergisch gegen das Material
des Tragebands sind. Wickeln Sie das Trageband nicht um den Hals, um Unfélle
zu vermeiden.

& Die Entsorgung des Altgeréts, seines Zubehérs und der Verpackung sollte
gemaR den ortlichen Gesetzen und Vorschriften erfolgen, um eine Verschmut-
zung der ortlichen Umwelt zu vermeiden. Das Verpackungsmaterial muss so
platziert werden, dass es fiir Kinder unerreichbar ist.

& Das Gerat darf nicht mit Geréten verwendet werden, die nicht im Benutzer-
handbuch aufgefiihrt sind. Es darf nur das vom Hersteller angegebene oder
empfohlene Zubehér verwendet werden, andernfalls kann es zu Verletzungen

Folgen

der Testperson und des Bedieners oder zu Schaden am Gerat kommen.

& Uberpriifen Sie das Gerat vor der Verwendung , um sicherzustellen, dass es keine
sichtbaren Schaden aufweist, die die Sicherheit des Benutzers und die Leistung des
Gerats beeintrachtigen konnten. Bei offensichtlichen Schaden ersetzen Sie die bescha-
digten Teile vor der Verwendung.

Funktionstester kdnnen nicht verwendet werden, um die Genauigkeit der SpO,-Sonde
und des Pulsoximeters zu beurteilen.

Einige Funkti oder Patientensi  kénnen verwendet werden, um zu
uberpriifen, ob das Gerdt normal funktioniert, z. B. der INDEX-2LFE Simulator (Soft-
wareversion: 3.00); siehe die detaillierten Bedienungsschritte im Handbuch.

& Einige Funkti oder Patientensif 1 kénnen die it der vom
Gerat kopierten Kalibrierungskurve messen, aber sie konnen nicht zur Bewertung der
Gerategenauigkeit verwendet werden.

& Wenn Sie das Gerit benutzen, halten Sie es von Geréten fern, die ein starkes elektri-

sches Feld oder ein starkes Magnetfeld erzeugen kénnen. Die Verwendung des Gerats

in einer ungeeigneten Umgebung kann Stérungen bei den umgebenden Funkgeréten
verursachen oder deren Funktion beeintrachtigen.

Bewahren Sie das Gerat nicht in der N&he von Kindern, Haustieren und Insekten auf,

um seine Leistung nicht zu beeintrachtigen.

Stellen Sie das Gerét nicht an Orten auf, die direktem Sonnenlicht, hohen Temperat:

ren, Feuchtigkeit, Staub, Watte oder Spritzwasser ausgesetzt sind, um eine Beeintrach-

tigung der Leistung zu vermeiden.

Die Messgenauigkeit wird durch Interferenzen von elektrochirurgischen Geraten

beeintrachtigt.

Wenn mehrere Produkte gleichzeitig am selben Patienten verwendet werden, kann es

zu Gefahren kommen, die sich aus der Uberlagerung von Leckstrémen ergeben.

CO-Vergiftungen fiihren zu erhdhten Werten, so dass es nicht empfohlen wird, das

Gerét in diesem Fall zu verwenden.

Dieses Gerat ist nicht fir die Behandlung vorgesehen.

Der vorgesehene Bediener des Geréts kann ein Patient sein

Vermeiden Sie es, das Gerdt wihrend des Gebrauchs zu warten.

Die Benutzer sollten das Produkthandbuch vor dem Gebrauch sorgfiltig lesen und das

Gerat entsprechend den Anforderungen bedienen.

1 Uberblick

Die Sauerstoffsattigung ist der prozentuale Anteil von HbO, am gesamten Hb im Blut, die so
genannte O,-Konzentration im Blut, sie ist ein wichtiger physiologischer Parameter fiir das

.

.
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£ Die Héchsttemperatur an der Schnittstelle zwischen SpO,-Sonde und Gewebe sollte
weniger als 41 °C betragen, was vom Temperaturmessgerat gemessen wird.

£ Wenn wéhrend der Messung abnormale Bedingungen auf dem Bildschirm erscheinen,
ziehen Sie Ihren Finger heraus und stecken Sie ihn wieder ein, um erneut zu messen.

£ Wenn wiahrend der Messung ein unbekannter Fehler auftritt, nehmen Sie die Batterie
heraus, um den Betrieb zu beenden.

£ Ziehen Sie nicht am Kabel des Geréts und verdrehen Sie es nicht.

£ Die plethysmografische Kurvenform ist nicht normalisiert; wenn sie nicht glatt und
stabil ist, kann sich die Genauigkeit des Messwerts verringern. Wenn sie gleichmaRig
und stabil ist, ist der abgelesene Messwert optimal und die Kurvenform ist zu diesem
Zeitpunkt auch am normalsten.

£ Ist das Produkt oder die Komponente fir den einmaligen Gebrauch bestimmt, so birgt
die wiederholte Verwendung dieser Teile Risiken fiir die dem Hersteller bekannten Pa-
rameter und technischen Kennwerte des Geréts.

£ Falls erforderlich, kann unser Unternehmen diverse Informationen zur Verfiigung
stellen (z. B. Schaltplane, Bauteillisten, Abbildungen usw.), damit das qualifizierte tech-
nische Personal des Benutzers die von unserem Unternehmen bezeichneten Gerate-
komponenten reparieren kann.

£ Die Messergebnisse werden durch externe Farbstoffe (z. B. Nagellack, Farbemittel oder
farbige Hautpflegeprodukte usw.) beeinflusst. Daher sollten diese nicht auf der Test-
flache verwendet werden.

L1 Zu kalte oder zu diinne Finger oder zu lange Fingernagel kénnen die Messergebnisse
beeintrichtigen. Stecken Sie daher die dickenFinger wie Daumen oder Mittelfinger
beim Messen tief genug in die Sonde ein.

LU Der Finger muss richtig platziert werden (siehe beigefiigte Abbildung 5), da eine
unsachgeméBe Montage oder eine falsche Kontaktposition des Sensors die Messung
beeinflusst.

£ Das Licht zwischen der fotoelektrischen Empfangsrohre und der Leuchtréhre des
Gerats muss durch die Arteriolen der Testperson geleitet werden. Vergewissern Sie sich,
dass der Strahlengang frei von optischen Hindernissen wie gummierten Stoffen ist, um
ungenaue Ergebnisse zu vermeiden.

£ UbermaRiges Umgebungslicht kann die Messergebnisse beeintrachtigen, z. B. chirurgi-
sches Licht (insbesondere Xenon-Lichtquellen), Bilirubin-Lampen, Leuchtstofflampen,
Infrarotstrahler und direktes Sonnenlicht usw. Um Stérungen durch das Umgebungs-
licht zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass der Sensor richtig platziert ist und decken Sie
ihn mit lichtundurchldssigem Material ab.

JAN Hauﬂge Bewegung (aktiv oder passiv) der Testperson oder starke Aktivitit konnen die

Atmungs- und Kreislaufsystem. Viele Krankheiten im mit dem pp:
konnen ein Absinken des SpO,-Wertes im Blut verursachen. Dariiber hinaus konnen auch
andere Ursachen, wie z.B. eine Stérung der Selbstregulierung des menschlichen Koérpers,
Schaden bei Operationen und Verletzungen, die durch eine medizinische Untersuchung
verursacht wurden, zu einer erschwerten Sauerstoffversorgung im menschlichen Korper
fiihren, was entsprechende Symptome zur Folge hat, wie z.B. Schwindel, Impotenz, Erbre-
chen usw. Schwere kénnen leb dhrlich sein. D 1 ist die unmi
Mitteilung des SpO,-Werts eine groRe Hilfe fir den Arzt, um eine potentielle Gefdhrdung zu
entdecken, und von groRer Wichtigkeit im klinisch-medizinischen Bereich.

Stecken Sie den Finger bei der Messung in das Gerat, dieses zeichnet den en

beeintrichtigen.

£ Die SpO,-Sonde sollte nicht an einer GliedmaRe mit Blutdruckmanschette, arteriellem
Ductus oder intraluminalem Schlauch angebracht werden.

£ Der gemessene Wert kann wahrend einer Defibrillation und in einem kurzen Zeitraum
nach der Defibrillation ungenau sein, da das Gerét keine Defibrillationsfunktion hat.

L. Das Gerat wurde vor der Auslieferung kalibriert.

L. Das Gerét ist so kalibriert, dass es die funktionelle Sauerstoffsattigung anzeigt.

£ Die an die Oximeter-Schnittstelle angeschlossenen Gerite sollten den Anforderungen
der IEC 60601-1 entsprechen.

SpO,-Wert direkt auf und hat dabei eine héhere Genauigkeit und Wiederholbarkeit.

1.1 Merkmale

A. Einfach zu bedienen.

B. Kleines Volumen, geringes Gewicht, bequem zu tragen.

C. Geringer Stromverbrauch.

1.2 Verwendungszweck

Das Pulsoximeter wird zum Messen der arteriellen Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz

Uber den Finger verwendet. Das Gerat ist fir den Gebrauch zu Hause, im Krankenhaus, an

Sauerstoffbars, in Ambulanzen der Gesundheitsémter, fiir die physische Vorsorge im Sport

(es kann vor und nach der physischen Aktivitat verwendet werden, wir empfehlen nicht, das

Gerat wahrend der physischen Aktivitat zu verwenden) usw.

1.3 Umgebungsanforderungen

Lagerung

Umgebungstemperatur: -40 °C ~ +60 °C
b) Relative Feuchtigkeit : <95 %
c) Atmosphdrischer Druck: 500 hPa ~

Betriebsumgebung

a) Temperatur: +10 °C ~ +40 °C
b) Relative Feuchtigkeit : <75 %
c) Atmosphérischer Druck: 700 hPa ~

1.4 VorsichtsmaBnahmen

1.4.1 Achtung

Weisen Sie andere Personen auf Bedingungen oder Praktiken hin, die Schaden am Gerat

oder an anderen Gegenstanden verursachen kénnen.

£ Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Gerats, dass es sich im normalen

Betriebszustand und in der normalen Betriebsumgebung befindet.

£ Um eine genauere Messung zu erhalten, sollte das Gerat in einer ruhigen und ange-

nehmen Umgebung verwendet werden.

L4 Wenn das Gerét von einer kalten oder heiBen Umgebung in eine warme oder feuchte
Umgebung gebracht wird, sollten Sie es nicht sofort benutzen, sondern mindestens
vier Stunden warten.

1 Wenn das Gerét nass oder verschmutzt wird, stellen Sie den Betrieb ein.

Bedienen Sie das Gerét NICHT mit scharfen Gegensténden.

Hochtemperatur-, Hochdruck-, Gassterilisation oder Tauchdesinfektion sind fiir das

Produkt nicht zuldssig. Lesen Sie im Benutzerhandbuch im entsprechenden Kapitel (6.1)

nach, wie Sie das Gerat reinigen und desinfizieren, und nehmen Sie vor der Reinigung

und Desinfektion die interne Batterie heraus.

Das Produkt ist fir Erwachsenen vorgesehen.

Das Gerdt ist eventuell nicht fir alle Patienten geeignet. Wenn Sie keine Ergebnis,

verwenden Sie es nicht mehr.

Datenmittelung und Signalverarbeitung fihren zu einer Verzégerung bei der Aktuali-

sierung der SpO,-Datenwerte. Wenn die Datenaktualisierungszeit weniger als 30 Se-

kunden betragt, verlangert sich die Zeit fiir die Ermittlung der dynamischen Durch-
schnittswerte, was auf eine Verschlechterung des Signals, eine geringe Durchblutung
oder andere Stérungen zuriickzufiihren ist und vom PR-Wert abhéngt.

Das Gerét hat eine Lebensdauer von 3 Jahren, das Herstellungsdatum steht auf dem

Etikett.

Das Gerit bietet keine Alarmfunktion bei Uberschreitung der Grenzwerte fiir SpO, und

PR, so dass es nicht fiir den Einsatz an Orten geeignet ist, an denen eine solche Funk-

tion benétigt wird.

£ Das Gerit verfligt iiber keine Unterspannungsalarmfunktion; die Unterspannung wird

lediglich angezeigt. Wechseln Sie die Batterie, wenn die Batteriespannung aufge-
braucht ist.

1060 hPa

1060 hPa
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1.4.2

A. Da die Messung auf Arteriolenpuls basiert, ist ein stabiler pulsierende Blutfluss des
Patienten erforderlich. Bei Patienten mit schwachem Puls wegen Schock nledrlger Umge-
bungs-/Kérpertemperatur, starker Blutung, oder Ei von ]

wird die SpO,-Wellenform (PLETH) abfallen. In diesem Fall ist die Messung anfilliger gegen
Stoérungen.

B. Die Messung wird durch intravaskuldre Farbemittel (wie Indocyaningriin oder Methylen-
blau) und die Hautpigmentierung beeinflusst.

C Der gemessene Wert kann fir eine Testperson, die an Andmie oder dysfunklionalem
amoglobin (wie Carboxyha (COHb), Methamoglobin (MetHb) und Sulfha lob
(Squ)) leidet, normal erscheinen aber die Testperson kann eine Hypoxie aufweisen. Es W|rd

empfohlen, weitere Untersuchungen entsprechend der klinischen Situation und der
Symptome durchzufiihren.

D. Der Pulssauerstoff hat nur bei Anamie und toxischer Hypoxie eine Referenzbedeutung, da
einige Personen mit schwerer Andamie immer noch einen besseren gemessenen Pulssauer-
stoffwert aufweisen.

E. Kontraindicationen:

a. Personen, die allergisch auf Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS reagieren.
b. Geschédigtes Hautgewebe.
c. Wahrend der kardiopulmonalen Wiederbelebung.
d. Wenn der Patient hypovoldmisch ist.
e. Zur Beurteilung der Angemessenheit der Beatmungsunterstiitzung.
f. Zur Feststellung einer Verschlechterung der Lungenfunktion bei Patienten, die eine
hohe Sauerstoffkonzentration erhalten.
1.5 Klinische Indikationen
Das Pulsoximeter wird zum Messen der arteriellen Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz
uber den Finger verwendet.

2 Funktionsp!

Gluh- und Infrarotstrahl
Emissionsrohre

Gluh- und Infrarotstrahl
Empfangsrohre

Abbildung 1 Funktionsprinzip

Eine Erfahrungsformel fir die Datenverarbeitung wird unter Verwendung des Lam-
bert-Beer-Gesetzes entsprechend den Spektralabsorptionseigenschaften von reduzierendem
Ha lobin (Hb) und Oxyhé lobin (HbO,) in den Bereichen des roten Lichts und des
nahen Infrarots erstellt. Auf der Grundlage des Prinzips der photoelektrischen Oxyhdmo-
globin-Inspektionstechnologie und der Photoplethysmographie-Technologie wird die
menschliche Fingerspitze mit zwei Lichtstrahlen unterschiedlicher Wellenlange bestrahlt, um
die Messdaten vom lichtempfindlichen Element zu erhalten. Nach der Verarbeitung durch

werden die

die elektronischen Schaltkreise und den Mikrop
auf dem Bildschirm angezeigt.

A. Anzeige des SpO,-Wertes

B. Anzeige des PR-Werts und Balkendiagramm

C. Anzeige der Impulswellenform

D. Der Anzeigemodus kann gedndert werden

E. Einstellbare Bildschirmhelligkeit

F. Automatische Standby-Funktion

G. Anzeige fiir niedrigen Batteriestand: Die Anzeige fiir niedrigen Batteriestand
erscheint, wenn die Batteriespannung fiir den Betrieb zu niedrig ist

H. Die Anzeigenrichtung kann automatisch geandert werden.

4 Produktvorstellung
4.1 Bildschirm-Ubersicht

SpO2Anzeige Pulsfrequenzanzeige

Anzeige fur niedrigen
Batteriestand

(1%5p02 PRopm

198 70

Pulsfrequenz- Taste
Balkendiagramm
Pulsfrequenz-Wellenform
Abbildung 2 Messbildschirm
4.2 Batterie
Schritt 1. Siehe Abbildung 4 und legen Sie die AAA-Batterien sorgfaltig in die richtige
Richtung ein.

Schritt 2. Schrauben Sie den Deckel wieder fest.

Abbildung 3 Elnbau der Batterien
A Seien Sie vorsichtig beim Einlegen der Batterien, da ein unsachgemiRes
Einlegen das Gerat beschadigen kann.
4.3 Anbringen des Tragbandse
Schritt 1. Fadeln Sie ein Ende des Bandes durch die Offnung.
Schritt 2. Ziehen Sie das andere Ende durch das erste und ziehen Sie das Band fest.

\

Abbildung 4 Anbringen des Tragbands

4.4 Aufbau, Zubehor, Software
A. Aufbau: Haupteinheit.
B. Zubehor: ein Benutzerhandbuch, ein Tragband, zwei Batterien (optional)

A Kontrollieren Sie das Gerét und das Zubehor anhand der Liste, um zu vermei-
den, dass das Gerat nicht normal arbeiten kann.

C. Beschreibung der Software

Release-Version: V2

5 Betrieb

5.1 Messung

1)  Legen Sie die beiden Batterien mit der richtigen Polausrichtung ein und bringen
Sie den Deckel wieder an.

2)  Offnen Sie den Clip, wie in Abbildung 5 zu sehen.

Abbildung 5 Finger positionieren



3) Schieben Sie einen Finger des Patienten in das Gummiloch ein (Stellen Sie
sicher, dass sich der Finger in der richtigen Position befindet) und schlieBen Sie
den Clip wieder.

4)  Driicken Sie den Schalter auf dem Bedienfeld einmal.

5)  Wahrend des Vorgangs sollte sich der Finger nicht bewegen und auch der
Anwender selbst sollte sich ruhig verhalten. Es wird empfohlen, wahrend der
Messung keine korperliche Bewegung auszuiiben.

6) Lesen Sie die Messergebnisse direkt vom Display ab.

7) Das Gerit kdnnte anhand der Halterichtung die Anzeigerichtung &ndern.

8) Die Taste hat zwei Funktionen: Wenn sich das Gerdt im Standby-Modus
befindet, kann dieser durch Driicken der Taste beendet werden; wenn sich das
Gerat im Betriebsmodus befindet, kann durch langes Driicken der Taste die
Helligkeit des Bildschirms gedndert werden.

9) Wenn das Gerét keine Messung durchfiihrt, schaltet es automatisch in den
Standby-Modus, wenn innerhalb von 5 Sekunden keine Bedienung erfolgt.

A Der Fingernagel und die Anzeige sollten auf der gleichen Seite sein.

6.1 Reinigung und Desinfektion

Nehmen Sie die Batterie vor der Reinigung heraus und tauchen Sie sie nicht in
Flussigkeit ein.

Wischen Sie das Gehduse des Gerats mit 75 % Alkohol ab, trocknen Sie es ab oder
reinigen Sie es mit sauberen, weichen Tuch. Spriihen Sie keine Fliissigkeit direkt auf
das Gerat, und vermeiden Sie, dass Flissigkeit in das Gerét eindringt.

6.2 Wartung

A. Uberpriifen Sie regelmiRig das Hauptgeriten alle Zubehorteile, um sicherzustel-
len, dass keine sichtbaren Schaden vorliegen, die die Sicherheit des Patienten und
die Leistung der Messung beeintrachtigen konnten. Das Gerdt sollte mindestens
einmal pro Woche inspiziert werden. Wenn ein offensichtlicher Schaden vorliegt,
sollten Sie es nicht mehr verwenden.

B. Reinigen und desinfizieren Sie das Gerédt vor/nach dem Messvorgang gemaR den
Anleitungen in diesem Benutzerhandbuch (6.1).

C. Tauschen Sie die Batterien rechtzeitig aus, wenn ein niedriger Batteriestand
angezeigt wird.

D. Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Gerét langere Zeit nicht benutzt wird.
E. Das Gerdt muss bei der Wartung nicht kalibriert werden.

6.3 Transport und Lagerung

A. Das Gerat in der Verpackung kann normal oder gemaR den Vereinbarungen im
Beférderungsvertrag transportiert werden. Vermeiden Sie wahrend des Transports
starke Erschiitterungen, Vibrationen und Regen- oder Schneespritzer, und transpor-
tieren Sie es nicht zusammen mit giftigen, schédlichen oder tzenden Materialien.

B. Das Gerét sollte in seiner Verpackung in einem Raum ohne &tzende Gase und mit
guter Beliiftung gelagert werden.

7 Fehlerbehebung

Problem Mégliche Ursache Losung
1) Der Finger ist nicht richtig | 1) Fuen Sie den Finger
A , richtig ein und messen Sie
eingefiihrt.
i 2) Der Finger zittert oder der erneut
DlerZVerte_ h Benutzegr bewegt sich 2) Der Benutzer soll Ruhe
werden nicht gt sich. bewahren.
normal oder 3) Das Gerat wird nicht in der

3) Verwenden Sie das Gerat
in normaler Umgebung.

4) Kontaktieren Sie den
Kundendienst.

stabil angezeigt. von der Anleitung geforder-
ten Umgebung eingesetzt.

4) Das Gerét arbeitet abnormal.

1) Die Batterie ist ausgelaufen 1) Wechseln Sie die Batterien

Das Geriit kann oder fast ausgelaufen. 5 aBus, Sie die B )
nicht einge- 2) Die Batterie wurde falsch ) z.uuen |.e e Batterie
wieder ein.

schaltet werden eingebaut.

3) Das Gerét hat eine Stérung. 3) Wenden Sie sich an den

lokalen Kundendienst.

1) Wechseln Sie die Batterie

Die Anze_lge 1) Batterien fast leer. aus.
verschwindet 2) Das Gerét arbei b . | 2) Kontakti Sie d
plétalich. ) Das Gerdt arbeitet abnormal. | 2) Kontaktieren Sie den

Kundendienst.

8 Symbole

1. Kein Finger zwischen der
Klemme

2. Anzeige fir unzu-
reichendes Signal

Beseitigung WEEE

Pluspol der Batterie Minuspol der Batterie

Medizinprodukt Alarmunterdriickung

Temperaturgrenzwert Feuchtigkeitsgrenzwert

Luftdruck-Grenzwert T I Diese Seite nach oben

- An einem kiihlen und
trockenen Ort lagern

Zerbrechlich, vorsichtig
behandeln

Schwache Batterie Ein/Aus-Schalter

Nra@= B+ 1

)

[
*

Wiederverwertbar Herstellungsdatum

Der Finger ist nicht einge- Autorisierter Vertreter in

2o
PR
S

fihrt. der Européischen Union

P/N | Werkstoff-Code Chargennummer
Unique Device Identifier
IP22 | Deckungsschutzrate (Eindeutige Kennung des

Geréts)

Autorisierter Vertreter im
Schweizer

Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgféltig lesen

Stapelgrenze nach Anzahl Eingefiihrt von

Erzeugniscode

Dieser Artikel entspricht der Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993
{iber Medizinprodukte; einschlieRlich der Anderungen vom 21. Méarz
2010 durch die Richtlinie 2007/47/EG des Rates.

Anmerkung: lhr Gerat enthélt moglicherweise nicht alle der folgenden Symbole.

9 Technische Daten

SpO; [siehe Anmerkung 1]

0% ~ 99%
0% ~ 100%

Anzeigebereich

Messbereich

Genauigkeit 70 % ~ 100 %: <2 %

[siehe Anmerkung 2] 0% ™~ 69 %: nicht spezifiziert.
Auflésung 1%

PR

Anzeigebereich 30 bpm ~ 250 bpm;
30 bpm ~ 250 bpm;

+2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich von 30 bpm ~ 99 bpm

Messbereich

Genauigkeit [siehe und +2 % bei Pulsfrequenz im Bereich von 100 bpm ~ 250
Anmerkung 3]

bpm.
Auflosung 1bpm

Niedrige Perfusion 0,4 %:
Genauigkeit bei Sp0,: <4 %
geringer Perfusion PR:£2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich von 30 bpm ~ 99
[siehe Anmerkung 4] bpm und *2 % bei Pulsfrequenz im Bereich von 100 bpm ~ 250

bpm.

wenn es innerhalb der Garantiezeit mit zwei neuen Batterien
betrieben wurde.

Schnelle elektrische

+ 2 kV fiir Stromversorgungs-

. leitungen )

N Transienten/Bursts - Nicht anwendbar
Abmessungen und Gewicht |EC 61000-4-4 +1 kV fiir Ein-
Abmessungen [ s9(L)  37(8) x 35(H) mm gangs-/Ausgangsleitungen
Gewicht ‘ Ca. 50 g (mit Batterien) ltjﬂl;\(/gljtungien) zu Lei- Nicht anwendbar

. " I IEC 61000-4-5: +2 kV Leitung(en) gegen Erde

Anmerkung 1: Die Anforderungen an die Genauigkeit des SpO,-Werts muss von Messun-
gen in klinischen Stunden unter Ubernahme des vollen Bereichs unterstiitzt werden. Bei 0% Ur; 0,5 Zyklen
kiinstlicher Beatmung bringen Sie die stabile Sauerstoffsattigung auf 70 % bis 100 % SpO,, Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
vergleichen Sie die SpO,- Werte, die Sie mit dem zweiten und den inbriiche und 225°, 270° and 315°

gleichzeitig gepriiften Gerdten haben, um
eine Genauigkeitsanalyse verwenden kénnen.

Es sind Daten zu 12 iwilli . 6; Alter:
18~50; Hautfarbe: dunkles Schwarz: 3, mitteldunkel: 1, hell: 7, weiB: 1) im klinischen
Bericht.

Anmerkung 2: Da die von verteilt werden, kann man
erwarten, dass nur etwa zwei Drittel der Messungen des Pulsoximeters unter *Arms des
vom ZWEITEN OXIMETER gemessenen Werts fallen.

zu bilden, die Sie fiir

Anmerkung 3: Zur Uberpriifung der it wurde ein

tor verwendet. Diese wird als Differenz dem PR t und dem
vom Sil Wert

Anmerkung 4: Die ion des als Indikator fiir die Stérke

des pulsierenden Signals wurde mit Hilfe eines Patientensimulators iiberpriift, um die
Genauigkeit unter Bedingungen mit geringer Perfusion zu gewéhrleisten. SpO, und
PF-Werte sind bedingt durch niedrige Signale unterschiedlich, vergleichen Sie sie mit den
bekannten SpO; - und PF-Werten des Eingang: als.

Anmerkung 5: Optische wie die licl Bauteile andere
Gerite im ich. Die kénnen fiir
die Arzte, die die optische Behandlung durchfiihren, von Nutzen sein, z. B. bei der
photodynamischen Therapie durch den Arzt.

EMC

Spannungsunterbrechungen
IEC 61000-4-11

0% Ur; 1 Zyklus und 70 % Us;
25/30 Zyklen;
Einphasig: bei 0°.

Nicht anwendbar

0 % Ur; 250/300 Zyklen

Leistungsfrequenz

(50/60 Hz) 30A/m 30A/m
Magnetfeld 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8

3v

Leitungsgebundene HF
IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM- und Amateurfunk-
bandern zwischen

0,15 MHz bis 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Nicht anwendbar

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

10v/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

ANMERKUNG Ur ist die WS-Versorgungsspannung vor der Anwendung des Messpegels

Dieses Gerat eignet sich fiir pi und fiir die

Pflege

& Warnung

& Halten Sie sich nicht in der Nahe von aktiven HF-CHIRURGIEGERATEN und dem
HF-abgeschirmten Raum eines ME-SYSTEMS fiir Magnetresonanztomographie auf, wo
die Intensitat der EM-STORUNGEN hoch ist.

& Der Gebrauch des Geréts neben oder aufeinander gestapelt mit anderen Geréten sollte
vermieden werden, da es den korrekten Betrieb beeintrachtigen kénnte. Wenn ein
solcher Gebrauch unumganglich ist, muss wahrend des Gebrauchs beobachtet werden,
ob die Ausriistungen normal arbeiten.

& Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerats angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhohten elektromagne-
tischen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats
und zu einem unsachgemaRen Betrieb fiihren.

& Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegeréte wie Antennenka-
bel und externe Antennen) sollten nicht niher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil dieses
Gerats verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Ansonsten konnte die Leistung der Ausriistung beeintrachtigt werden.

& Anmerkung:

£ Dieses Gerit erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der EMV und muss
gemaR den unten aufgefiihrten EMV-Informationen in Betrieb genommen werden.

1. SpO,-N bereich: 70 % ~ 100 %, absoluter Fehler:

+2 %; PR-Messbereich: 30 bpm ~ 250 bpm, Genauigkeit: +2 bpm bei Pulsfrequenz im

£ Grundl de Leist

Bereich von 30 bpm ~ 99 bpm und *2 % bei Pulsfrequenz im Bereich von 100 bpm ~
250 bpm.

Tabelle 3:
Leitfaden und t Kldrung — Storfestigkeit
Test EC60601-1- | oformi-
Band . N 2 "
Frequenz Service Modulation . tatsstufe
MH (MHz) Priifpegel W/m)
(ka) (v/m)
3803 Impuls-
385 90 | TETRA400 | Modulation b) 27 27
18 Hz
FM¢)
a0 | 430 | GMRsac0, +5 kHz 28 28
-470| FRS460 | Abweichung
1 kHz Sinus
710 Impuls- 9
Abgestrahite | 725 | 704 | TE:Band | o iation b) 9
-787 13,17
HF 780 217 Hz
IEC 61000-4-3
(Prifspezif 810 GSM 800/900,
tionen fiirdie | 870 s0p | TETRA 800, Impuls- 28 .
GEHAU- “ogo| DEN820, | Modulation b)
SE-PORT-STORF| g3 CDMA 850, 18 Hz
ESTIGKEIT zu \TE-Band 5
HF. 1720 GSM 1800;
tionsgeraten) | 1845 CDMA 1900; puls 28
1700 | GSM 1900; N 28
Modulation b)
-19%0]  DECT, 217 Hz
970 LTE-Band 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, \mpu!s-
2450 | % o |802.11 b/g/n, | Modulation b) 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-Band 7
5240 Impuls-
5500 55130000 WLA': /ioz,u Modulation b) 9 9
5785 217 Hz

Bei normalen Lichtverhaltnissen und Umgebungslicht ist die

i e e SpO,-Abweichung < 1%

Standige Balkendiagramm-Anzeige, hohere Anzeige steht fiir

Pulsintensitat s
stérkeren Puls.

Symbol Bedeutung Symbol
Folgen Sie den Anweisungen PFbpm |Pulsfrequenz (bpm)
Geritetyp BF % SpO; Sauerstoffsattigung im Puls

(%)

Optischer Sensor [siehe Anmerkung 5]

Wellenldnge: etwa 660 nm, optische Ausgangsleistung: < 6,65

Rotes Licht mw

Wellenldnge: etwa 905 nm, optische Ausgangsleistung: < 6,75

Infrarot-Licht W

Sicherheitsklasse Gerate mit internem Antrieb, Anwendungsteil vom Typ BF

£ Wenn das Gerét gestort wird, kénnen die gemessenen Daten schwanken. Bitte messen
Sie wiederholt oder in einer anderen Umgebung, um die Genauigkeit sicherzustellen.
£ Andere Gerdte kénnen dieses Gerdt beeintrachtigen, auch wenn sie die
CISPR-Anforderungen erfiillen.
Tabelle 1:
Leitfaden und Erklarung - Elektromagnetische Emissionen
iifung Ubereinsti
Abgestrahlte HF-EMISSIONEN
Gruppe 1
CISPR 11
Abgestrahlte HF-EMISSIONEN X 8
CISPR 11 asse

Harmonische Verzerrung IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen und Flimmern

Nicht anwendbar
|IEC 61000-3-3

Tabelle 2:

Leitfaden und Erkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Stromversorgung 1,5V (AAA) Alkali-Batterien x 2

Betriebsdauer Das Gerét kann 20 Stunden lang ununterbrochen arbeiten,

Hersteller {II1] | volle pannung Internationaler Schutz | 1P22 Storfestigkeitspriifung Priifpegel - IEC60601 Konformitatsstufe
. ] Betriebsspannung DC2,6V-3,6A Elektrostatische Entladung +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
.
Seriennummer - |ADloufdatum AT <30mA EC 61000-4-2 £15 kV Luft £ 15KV Luft

X

von elektrischen und elektronischen Gerdten bring

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt
werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden
Geriite kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof
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