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HINWEIS FUR DEN BENUTZER

Verehrte Benutzer, vielen Dank fur den Kauf des Pulsoximeters
(im Folgenden als Geréat bezeichnet).

Dieses Benutzerhandbuch wurde gemaR der Richtlinie 93/42/
EWG des Rates uber Medizinprodukte (und harmonisierte Nor-
men) erstellt. Im Falle von Anderungen und Software-Aktualisie-
rungen kénnen die in diesem Dokument enthaltenen Informatio-
nen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

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

In der Anleitung werden im Hinblick auf die Eigenschaften und
Anforderungen des Gerats der Aufbau, die Funktionen, techni-
sche Details, die korrekten Transport-, Installations-, Verwendun-
gs-, Betriebs-, Reparatur-, Wartungs- und Lagerungsmodalitaten,
etc. sowie die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen zum
Schutz des Anwenders und des Gerats erldutert. Fiir Details kon-
sultieren Sie die entsprechenden Kapitel.

Lesen Sie die Benutzerhandbuch sorgfaltig durch, bevor Sie
das Gerat verwenden. Im Bedienerhandbuch werden die Ver-
fahren fur die Bedienung 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
fur Sicherheitsméangel, Messabweichungen, Schaden am Geréat
oder Personenschaden, die auf die Missachtung der Bedienun-
gsanweisungen zuriickzufiihren sind. Die Garantieleistungen des
Herstellers decken diese Fille nicht.

Aufgrund bevorstehender Produkténderungen, kénnte das |h-
nen zugestellte Produkt nicht eindeutig den Beschreibungen die-
ses Handbuchs entsprechen. Dafiir mdchten wir uns aufrichtig
entschuldigen.

Unser Unternehmen behilt sich die endgltige Auslegung dieses
Handbuchs vor. Der Inhalt dieses Handbuchs kann ohne vorheri-
ge Ankiindigung geandert werden.

Warnungen

Beachten Sie, dass die Nichtbeachtung der Warnhinweise
schwerwiegende Folgen fiir die Testperson, den Benutzer oder
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die Umwelt haben kann.

¢
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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-Un-
tersuchungen, da der induzierte Strom Verbrennungen
verursachen kann.

Nehmen Sie die auf dem Gerét angezeigten Informationen
nicht als alleinige Grundlage fur 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 angegebenem Servicepersonal durchgefiihrt
werden, Benutzer dirfen das Gerat nicht selbst warten oder
umriisten. Eine unbefugte Anderung des Gerits wiirde ein
inakzeptables Risiko darstellen.

Unangenehme oder schmerzhafte Empfindungen kénnen
auftreten, wenn das Gerat ununterbrochen benutzt wird,
insbesondere bei Benutzern, deren Mikrozirkulation gestért
ist. Es wird nicht empfohlen, den Sensor langer als 2 Stun-
den am selben Finger zu verwenden.

Bei einigen speziellen Anwendern, die eine sorgfaltigere
Inspektion der Teststelle bendtigen, platzieren Sie das Gerat
nicht auf Odemen oder empfindlichem Gewebe.

Blicken Sie nach dem Einschalten des Geréts nicht in den
roten und infraroten Lichtstrahler (das infrarote Licht ist
unsichtbar), auch nicht das Wartungspersonal, da dies
schédlich fur die Augen sein kann.

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

Das Gerat enthalt Materialien aus Silikon, PVC, TPU, TPE und
ABS, deren Biokompatibilitat gemaR den Anforderungen
der ISO 10993-1 getestet wurde und die den empfohlenen
Biokompatibilititstest bestanden haben. Personen, die aller-
gisch auf Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS reagieren, kénnen
dieses Gerat nicht verwenden.

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

Die Entsorgung des Altgeréts, seines Zubehdrs und der
Verpackung sollte gemaR den 6rtlichen Gesetzen und
Vorschriften erfolgen, um eine Verschmutzung der értlichen
Umwelt zu vermeiden. Das Verpackungsmaterial muss so
platziert werden, dass es fur Kinder unerreichbar ist.

Das Gerat darf nicht mit Geraten verwendet werden, die
nicht im Benutzerhandbuch aufgefiihrt sind. Es darf nur

das vom Hersteller angegebene oder empfohlene Zubehér
verwendet werden, andernfalls kann es zu Verletzungen der
Testperson und des Bedieners oder zu Schaden am Gerat
kommen.

Uberpriifen Sie das Gerit vor der Verwendung , um sicher-
zustellen, dass es keine sichtbaren Schaden aufweist, die die
Sicherheit des Benutzers und die Leistung des Geréts beein-
trachtigen kénnten. Bei offensichtlichen Schaden ersetzen
Sie die beschadigten Teile vor der Verwendung.
Funktionstester konnen nicht verwendet werden, um die
Genauigkeit des Pulsoximeters zu beurteilen.

Einige Funktionstester oder Patientensimulatoren kénnen
verwendet werden, um zu tiberprifen, ob das Gerat normal
funktioniert, z. B. der INDEX-2LFE Simulator (Softwarever-
sion: 3.00); siehe die detaillierten Bedienungsschritte im
Handbuch.

Einige Funktionstester oder Patientensimulatoren kénnen
die Genauigkeit der vom Geréat kopierten Kalibrierungskurve
messen, aber sie kdnnen nicht zur Bewertung der Gerateg-
enauigkeit verwendet werden.

Wenn Sie das Gerat benutzen, halten Sie es von Geradten
fern, die ein starkes elektrisches Feld oder ein starkes
Magnetfeld erzeugen kénnen. Die Verwendung des Geréts
in einer ungeeigneten Umgebung kann Stérungen bei den
umgebenden Funkgeraten verursachen oder deren Funktion
beeintrachtigen.

Bewahren Sie das Gerét nicht in der Nahe von Kindern,
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Haustieren und Insekten auf, um seine Leistung nicht zu
beeintrachtigen.

& Stellen Sie das Gerét nicht an Orten auf, die direktem Son-
nenlicht, hohen Temperaturen, Feuchtigkeit, Staub, Watte
oder Spritzwasser ausgesetzt sind, um eine Beeintrachtigung
der Leistung zu vermeiden.

& Die Messgenauigkeit wird durch Interferenzen von elektro-
chirurgischen Gerdten beeintrachtigt.

& Wenn mehrere Produkte gleichzeitig am selben Patienten

verwendet werden, kann es zu Gefahren kommen, die sich

aus der Uberlagerung von Leckstromen ergeben.

CO-Vergiftungen fihren zu erhéhten Werten, so dass

es nicht empfohlen wird, das Gerat in diesem Fall zu

verwenden.

Dieses Gerat ist nicht fur die Behandlung vorgesehen.

Der vorgesehene Bediener des Geréts kann ein Patient sein.

Vermeiden Sie es, das Gerat wahrend des Gebrauchs zu

warten.

Die Benutzer sollten das Produkthandbuch vor dem

Gebrauch sorgfiltig lesen und das Geréat entsprechend den

Anforderungen bedienen.

1 UBERBLICK

Die Sauerstoffsattigung ist der prozentuale Anteil von HbO2 am
gesamten Hb im Blut, die so genannte O2-Konzentration im Blut,
sie ist ein wichtiger physiologischer Parameter fiir das Atmun-
gs- und Kreislaufsystem. Viele Krankheiten im Zusammenhang
mit dem Atemapparat kénnen ein Absinken des SpO2-Wertes
im Blut verursachen. Dariiber hinaus kdnnen auch andere Ursa-
chen, wie z.B. eine Stérung der Selbstregulierung des menschli-
chen Koérpers, Schaden bei Operationen und Verletzungen, die
durch eine medizinische Untersuchung verursacht wurden, zu
einer erschwerten Sauerstoffversorgung im menschlichen Kérp-
er fithren, was entsprechende Symptome zur Folge hat, wie z.B.
Schwindel, Impotenz, Erbrechen usw. Schwere Symptome konn-
en lebensgefahrlich sein. Deswegen ist die unmittelbare Mittei-
lung des SpO2-Werts eine groRe Hilfe fir den Arzt, um eine po-
tentielle Gefdhrdung zu entdecken, und von groRer Wichtigkeit
im klinisch-medizinischen Bereich.

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

o
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den gemessenen SpO2-Wert direkt an und hat dabei eine hdhere
Genauigkeit und Wiederholbarkeit.

1.1 EIGENSCHAFTEN

A. Einfach zu bedienen.

B. Kleines Volumen, geringes Gewicht, bequem zu tragen.
C. Geringer Stromverbrauch.

1.2 VERWENDUNGSZWECK

Das Fingerspitzen-Pulsoximeter ist ein nicht-invasives Gerat zur
stichprobenartigen Uberpriifung der Sauerstoffsittigung des ar-
teriellen Hdmoglobins (Sp02) und der Pulsfrequenz von erwach-
senen und padiatrischen Patienten im h&duslichen Bereich und im
Krankenhaus (einschlieRlich des klinischen Einsatzes bei Interni-
sten/Chirurgen, in der Anésthesie, auf der Intensivstation usw.).
Dieses Gerat ist nicht fir die Dauertiberwachung vorgesehen.

1.3 UMGEBUNGSANFORDERUNGEN
Lagerumgebung

a) Temperatur: -40 °C~ + 60 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 95 %

c) Atmospharischer Druck: 500 hPa ~ 1060 hPa
Verwendungsumgebung

a) Temperatur: +10 °C~ + 40 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 75 %

c) Atmosphérischer Druck: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 VORSICHTSMASSNAHMEN

1.4.1 Achtung

Weisen Sie andere Personen auf Bedingungen oder Praktiken
hin, die Schaden am Gerat oder an anderen Gegenstidnden ve-
rursachen kénnen.

£\ Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Gerits, 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 angenehmen Umgebung verwendet
werden.

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

(6=}
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Stunden warten.

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

Bedienen Sie das Gerat NICHT mit scharfen Gegenstdnden.
Hochtemperatur-, Hochdruck-, Gassterilisation oder
Tauchdesinfektion sind fur das Produkt nicht zuléssig.
Informationen zur Reinigung und Desinfektion finden Sie

im Benutzerhandbuch im entsprechenden Kapitel (6.1).
Nehmen Sie die interne Batterie vor der Reinigung und
Desinfektion heraus

Das Produkt ist fiir Erwachsenen vorgesehen.

Das Gerét ist eventuell nicht fir alle Benutzer geeignet. Wenn
Sie keine Ergebnis erhalten, verwenden Sie es nicht mehr.
Datenmittelung und Signalverarbeitung fiihren zu einer
Verzogerung bei der Aktualisierung der SpO2-Datenwerte.
Wenn die Datenaktualisierungszeit weniger als 30 Sekunden
betragt, verlangert sich die Zeit fur die Ermittlung der dy-
namischen Durchschnittswerte, was auf eine Verschlechte-
rung des Signals, eine geringe Durchblutung oder andere
Stérungen zuriickzuftihren ist und vom PR-Wert abhéngt.
Das Gerat hat eine Lebensdauer von 3 Jahren, das Herstel-
lungsdatum steht auf dem Etikett.

Das Gerit bietet keine Alarmfunktion bei Uberschreitung
der Grenzwerte fuir SpO2 und PR, so dass es nicht fir den
Einsatz an Orten geeignet ist, an denen eine solche Funktion
benatigt wird.

Das Gerat verfugt tiber keine Unterspannungsalarmfunktion;
die Unterspannung wird lediglich angezeigt. Wechseln Sie
die Batterie, wenn die Batteriespannung aufgebraucht ist.
Die Hochsttemperatur an der Schnittstelle zwischen
Sp0O2-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 lhren Finger heraus
und stecken Sie ihn wieder ein, um erneut zu messen.
Wenn wéhrend 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.
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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 Kurven-
form ist zu diesem Zeitpunkt auch am normalsten.

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

Falls erforderlich, kann unser Unternehmen diverse Informa-
tionen zur Verfligung stellen (z. B. Schaltpléne, Bauteillisten,
Abbildungen usw.), damit das qualifizierte technische
Personal des Benutzers die von unserem Unternehmen
bezeichneten Gerdtekomponenten reparieren kann.

Die Messergebnisse werden durch externe Farbstoffe (z.

B. Nagellack, Farbemittel oder farbige Hautpflegepro-
dukte usw.) beeinflusst. Daher sollten diese nicht auf der
Testflache verwendet werden.

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

1 Der Finger muss richtig platziert werden (siehe beigefuigte

Abbildung 5), da eine unsachgemaRe Installation oder

eine falsche Kontaktposition des Sensors die Messung
beeinflusst.

Das Licht zwischen der fotoelektrischen Empfangsréhre und
der Leuchtrohre des Gerédts muss durch die Arteriolen der
Testperson geleitet werden. Vergewissern Sie sich, dass der
Strahlengang frei von optischen Hindernissen wie gummier-
ten Stoffen ist, um ungenaue Ergebnisse zu vermeiden.
UbermiRiges Umgebungslicht kann die Messergebnisse
beeintrachtigen, z. B. chirurgisches Licht (insbesondere
Xenon-Lichtquellen), Bilirubin-Lampen, Leuchtstofflampen,
Infrarotstrahler und direktes Sonnenlicht usw. Um Stérung-
en durch das Umgebungslicht zu vermeiden, stellen Sie
sicher, dass der Sensor richtig platziert ist und decken Sie ihn
mit lichtundurchldssigem Material ab.

Haufige Bewegung (aktiv oder passiv) der Testperson oder
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starke Aktivitat kdnnen die Messgenauigkeit beeintrachtigen.
Das Pulsoximeter sollte nicht an einer GliedmaRe mit Blut-
druckmanschette, arteriellem Ductus oder intraluminalem
Schlauch angebracht werden.

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

Das Gerat wurde vor der Auslieferung kalibriert.

Das Gerat ist so kalibriert, dass es die funktionelle Sauerstof-
fsattigung anzeigt.

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

1.4.2 Klinische Einschrankung

A. Da die Messung auf Arteriolenpuls basiert, ist ein stabiler
pulsierende Blutfluss des Patienten erforderlich. Bei Patien-
ten mit schwachem Puls wegen Schock, niedriger Umge-
bungs-/Kérpertemperatur, starker Blutung, oder Einnahme
von vaskuldren Medikamenten wird die SpO,-Wellenform
(PLETH) abfallen. In diesem Fall ist die Messung anfalliger
gegen Storungen.

B. Die Messung wird durch intravaskuldre Farbemittel (wie
Indocyaningriin oder Methylenblau) und die Hautpigmentie-
rung beeinflusst.

C. Der gemessene Wert kann fiir eine Testperson, die an Anam-
ie oder dysfunktionalem Hamoglobin (wie Carboxyhdamog-
lobin (COHb), Methamoglobin (MetHb) und Sulfhdmoglobin
(SuHb)) leidet, normal erscheinen, aber die Testperson
kann eine Hypoxie aufweisen. Es wird empfohlen, weitere
Untersuchungen entsprechend der klinischen Situation und
der Symptome durchzufiihren.

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

E. Kontraindikationen:

a. Personen, die allergisch auf Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS

reagieren.

b. Geschadigtes Hautgewebe.

c. Wéhrend der kardiopulmonalen Wiederbelebung.
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d. Wenn der Patient hypovolamisch 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 Pulsoxymeter wird zum Messen der arteriellen Sauerstof-
fsattigung und der Pulsfrequenz tiber den Finger verwendet.

2 FUNKTIONSPRINZIP

Gioh-und
Infrarot-Emissionrohre

{

Gloh- und
Infrarot-Empfangsrhre
Abbildung 1. Funktionsprinzip

Eine Erfahrungsformel fur die Datenverarbeitung wird unter
Verwendung des Lambert-Beer-Gesetzes entsprechend den
Spektralabsorptionseigenschaften von reduzierendem Ham-
oglobin (Hb) und Oxyhdmoglobin (Hb02) in den Bereichen des
roten Lichts und des nahen Infrarots erstellt. Auf der Grundlage
des Prinzips der photoelektrischen Oxyhdmoglobin-Inspektions-
technologie und der Photoplethysmographie-Technologie wird
die menschliche Fingerspitze mit zwei Lichtstrahlen unterschie-
dlicher Wellenldnge bestrahlt, um die Messdaten vom lichtemp-
findlichen Element zu erhalten. Nach der Verarbeitung durch die
elektronischen Schaltkreise und den Mikroprozessor werden die
Messergebnisse auf dem Bildschirm angezeigt.

3 FUNKTIONEN

A. Anzeige des SpO,-Wertes

B. Anzeige des PR-Werts und Balkendiagramm.

C. Anzeige der Impulswellenform

D. Anzeige fiir niedrigen Batteriestand: Die Anzeige fur niedri-
gen Batteriestand erscheint, wenn die Batteriespannung fiir
den Betrieb zu niedrig ist.
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Die Anzeigenrichtung kann automatisch gedndert werden.
Automatische Standby-Funktion.

. Speicherfunktion.

. Die Daten kénnen per Funk auf das Endgerat hochgeladen
werden

I. Der Anzeigemodus kann gedndert werden

4 INSTALLATION
4.1 ANSICHT DER FRONTPLATTE

Tomm

Anzeige fur niedrigen
Batteriestand SpO2

Pulsfrequenz

Taste

—

Pulsfrequenz-Diagramm
Abbildung 2. Vorderansicht
Taste: Standby beenden;

4.2 EINBAU DER BATTERIE
A. Offnen Sie die Batteriefachabdeckung auf der Riickseite
des Geréts (siehe Abbildung 3) und legen Sie die beiden
Batterien der GroRe AAA richtig herum ein.
B. Bringen Sie die Abdeckung wieder an.
Achtung: Seien Sie vorsichtig beim Einlegen der Batterien, da
ein h aRes Einl das Gerédt beschédigen kann.
Achtung: Legen Sie zwei neue Batterien desselben Typs zur
gleichen Zeit ein.

Py o~
= S
Vo[ ) D )
90D RD
Abbildung 3 Abbildung 4
4.3 ZUBEHOR

A. Stecken Sie das diinnere Ende der Schnur durch das Loch
(siehe Abbildung 4).
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B. Fihren Sie das dickere Ende der Schnur durch das diinnere
Ende, das durch das Loch gesteckt wurde, und ziehen Sie
es dann fest.

4.4 AUFBAU, ZUBEHOR UND SOFTWARE-BESCHREIBUNG

A. Aufbau: Haupteinheit

B. Zubehor: eine Aufhéngung, eine CD-Diskette (einschlieRlich
PC-Software, optional).

Achtung: Kontrollieren Sie das Gerat und das Zubehér anhand
der Liste, um zu vermeiden, dass das Gerat nicht normal
arbeiten kann.

C. Beschreibung der Software

Release-Version: V2

5 BEDIENUNGSANLEITUNG

5.1 ANWENDUNGSMETHODE

A. Messung und Datenspeicherung

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

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

c) 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.

d) Wahrend des Vorgangs sollte sich der Finger nicht bewegen
und auch der Anwender selbst sollte stillhalten.

e) Driicken Sie die ,Taste”, um den Standby-Modus zu
verlassen, und lesen Sie die Daten direkt auf dem
Messbildschirm ab.

Ec—7]

Abbildung 5 Finger positionieren

Synchronzeit -

Abbildung 6 Synchronzeit-Bildschirm

1) Rufen Sie den Bildschirm ,Synchronzeit...” auf (siehe
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Abbildung 6).

2) Es gibt drei Methoden zum Verlassen des Bildschirms
,Synchronzeit...”.

Erste Methode:

Fuhren Sie keine Zeitsynchronisation durch, dricken Sie die Ta-

ste, dann wechselt das Gerdt vom Bildschirm ,Synchronzeit...”

zum Messbildschirm.

Zweite Methode:

Fuhren Sie keine Zeitsynchronisation durch, warten Sie einige

Minuten, dann wechselt das Gerat vom Bildschirm ,Synchron-

zeit...” zum Messbildschirm.

Dritte Methode:

Fhren Sie die Zeitsynchronisation durch, schlieBen Sie das Gerat

an die Stromversorgung an, dann schaltet es sich automatisch

ein, wobei es auf den Bildschirm ,,Synchronzeit...” geht, verbinden

Sie es mit der App, dann wird die Zeit automatisch eingestellt.

Achtung: Der Fingernagel und die Anzeige sollten auf der glei-

chen Seite sein.

Achtung: Wenn die Spract i i hal ist,

gibt das Gerat ein Sprachsignal mittlerer Prioritat aus, wenn

der Finger entfernt wird. Es erfolgt eine intermittierende Spra-
chansage und die Benutzeroberfliache zeigt ,, FINGER OUT“ an.

Eine mittlere Prioritdt zeigt an, dass eine schnelle Reaktion des

Bedieners erforderlich ist.

Achtung: Bitte synchronisieren Sie die Zeit mit dem Ma-

ster-Gerat, wenn Sie es zum ersten Mal benutzen oder nachdem

Sie die Batterien ausgetauscht haben, siehe Kapitel 5.1.A.e) fur

die entsprechenden Vorgange.

B. Das Gerat konnte anhand der Halterichtung die
Anzeigerichtung andern.

C. Starten Sie die Aufnahme, nachdem stabile Daten erschienen
sind, und ziehen Sie den Finger heraus, um die Aufnahme
einer Datengruppe zu beenden

D. Wenn das Geréat keine Messung durchfiihrt, schaltet es
automatisch in den Standby-Modus, wenn innerhalb von 1
Minute keine Bedienung erfolgt.

5.2 HOCHLADEN VON DATEN
Schalten Sie das Bluetooth-Gerat und die PC-Software ein, um
Daten hochzuladen (siehe ,Software-Bedienungsanleitung”).
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5.3 ACHTUNG BEI DER BEDIENUNG

A. Uberpriifen Sie das Gerat vor dem Gebrauch und achten Sie
darauf, ob es normal funktioniert.

B. Der Finger sollte sich in der richtigen Position befinden
(siehe die beigeflgte Abbildung 5 als Referenz), andernfalls
kann es zu ungenauen Messungen kommen.

C. Der SpO,-Sensor und das photoelektrische Empfangsréhrc-
hen sollten so angeordnet werden, dass sich die Arteriole
des Patienten in einer Position dazwischen befindet.

D. Der SpO,-Sensor sollte nicht an einer Stelle oder GliedmaRe
verwendet werden, die mit einem arteriellen Kanal oder
einer Blutdruckmanschette verbunden ist oder eine intra-
venose Injektion erhalt.

E. Befestigen Sie den SpO,-Sensor nicht mit Klebstoff, da es
sonst zu Venenpulsationen und ungenauen Messungen von
SpO, und Pulsfrequenz kommen kann.

F. UbermaRiges Umgebungslicht kann das Messergebnis
beeintrachtigen. Dazu gehdren Leuchtstofflampen, duales
Rubinlicht, Infrarotstrahler, direktes Sonnenlicht usw.

G. Auch anstrengende Handlungen des Patienten oder extreme
elektrochirurgische Eingriffe konnen die Genauigkeit beein-
trachtigen.

H. Der Fingernagel der Testperson darf nicht mit Nagellack
oder anderem Make-up bedeckt sein.

I. Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nach dem Betrieb
gemaR den Anleitungen in diesem Benutzerhandbuch (6.1).

6 WARTUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG

6.1 REINIGUNG UND DESINFEKTION

Das Gerat muss vor der Reinigung ausgeschaltet werden und
darf nicht in Flussigkeiten getaucht werden.

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, trock-
nen Sie es ab oder reinigen Sie es mit sauberen, weichen Tuch.
Sprihen Sie keine Flissigkeit direkt auf das Gerat, und vermei-
den Sie, dass Flussigkeit in das Gerat eindringt.

6.2 WARTUNG
A. Uberpriifen Sie regelmaRig das Hauptgeriten alle Zubehért-
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eile, um sicherzustellen, dass keine sichtbaren Schaden
vorliegen, die die Sicherheit des Patienten und die Leistung
der Messung beeintrachtigen kdnnten. Das Gerét sollte
mindestens einmal pro Woche inspiziert werden. Wenn ein
offensichtlicher Schaden vorliegt, sollten Sie es nicht mehr
verwenden.

B. Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat vor/nach dem Mes-
svorgang gemaR den Anleitungen in diesem Benutzerhan-
dbuch (6.1).

C. Tauschen Sie die Batterien rechtzeitig aus, wenn ein niedri-
ger Batteriestand angezeigt wird

D. Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn das Gerét ldngere
Zeit nicht benutzt wird.

E. Das Gerat muss bei der Wartung nicht kalibriert werden.

6.3 TRANSPORT UND LAGERUNG

A. Wiahrend des Transports sind starke Erschiitterungen,
Vibrationen und Regen- oder Schneespritzer zu vermeiden,
und das Gerdt darf nicht zusammen mit giftigen, schadlichen
oder dtzenden Stoffen transportiert werden.

B. Das Gerét sollte in seiner Verpackung in einem Raum ohne
atzende Gase und mit guter Beluftung gelagert werden.
Temperatur: -40 °C ~ +60 °C; relative Luftfeuchtigkeit: < 95 %

7 FEHLERBEHEBUNG

Problem Mogliche Ursache L6sung

;?nz:;g}:?ger ist nicht richtig 1) Fuihren Sie den Finger

. 2) Der Finger zittert oder der richtig ein und messen Sie

Die Werte . . erneut.

Patient bewegt sich. .
werden 3) Das Gerét wird nicht 2) Der Patient muss
nicht normal | i stillsitzen.

. in der von der Anleitung . N "
oder stabil 3 j Verwenden Sie das Gerat
¢ geforderten Umgebung k

angezeigt eingesetzt in normaler Umgebung.

4) Das Gerdt arbeitet 4] Kontalft\eren Sie den

Kundendienst.
abnormal.
1) Die Batterie ist 1) Wechseln Sie die
" ausgelaufen oder fast Batterien aus.
E:r?nG:i;aI:t ausgelaufen. 2) Nehmen Sie die Batterien
. 2) Die Batterie ist nicht richtig | heraus und legen Sie sie

eingeschaltet |~ | ieder ei
werden eingelegt. ‘ wiederein.

3) Das Gerat hat eine 3) Wenden Sie sich an den

Storung. lokalen Kundendienst.
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1) Das Gerit wechselt in den |1) Normal.
Die Anzeige | Energiesparmodus. 2) Wechseln Sie die
verschwindet | 2) Batterien fast leer. Batterien aus.
plétzlich. 3) Das Gerét arbeitet 3) Kontaktieren Sie den
abnormal. Kundendienst
1] Das Gerat wird . . N
Die Daten nicht entsprechend der éjergte::i:e:ei‘:eizsder
kénnen nicht I itung . preche un
gespeichert | betrieben. et > L o
werden. 2 j Das Gerit arbeitet idn‘;‘;ﬁt:igﬁ;en Sie den
abnormal. .
8 SYMBOLE
Symbole |Bedeutung Symbole |Bedeutung
Folgen Sie den An- PR bpm | Pulsfrequenz (bpm)

weisungen

Gerdtetyp BF

% SpO2

Sauerstoffsattigung im
Puls (%)

Hersteller

5]

Vollstandig aufgeladen

Seriennummer

[

Schwache Batterie

Beseitigung WEEE

Minuspol der Batterie

Pluspol der Batterie

Syachronous Time:

Synchronzeit-Bildschirm

Luftfeuchtigkeit-

IP22 | Deckungsschutzrate seinschrankung
Temperaturgrenzwert T 1 Diese Seite nach oben

Luftdruck-Grenzwert

An einem kiihlen und
trockenen Ort lagern

Zerbrechlich,
vorsichtig behandeln

Bluetooth-Symbol

Ein/Aus-Schalter

A 8

Herstellungsdatum

Wiederverwertbar

Finger Out

Der Finger ist nicht
eingefiihrt.
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g Verfallsdatum —_—

Der Fingerclip fallt ab
(kein Finger eingesteckt)

ZQS Alarmunterdriickung

Chargennummer

P/N | Werkstoff-Code

Autorisierter Vertreter
in der EG

Medizinprodukt

Erzeugniscode

Medizinprodukt

c € gemaR Richtlinie

93/42/CEE

Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig
lesen

Anmerkung: Ihr Gerat enthalt moglicherweise nicht alle der
folgenden Symbole.

9 TECHNISCHE DATEN

SpO2 [siehe Anmerkung 1]

Anzeigebereich

0% ~ 99%

Messbereich

0% ~ 100%

Genauigkeit [siehe

70 % ~ 100 %: <2 %

Anmerkung 2] 0% ~ 69 %: nicht iziert.
Aufldsung 1%
PR

Anzeigebereich

30 bpm ~ 250 bpm;

Messbereich

30 bpm ~ 250 bpm;

Genauigkeit [siehe

+2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich von 30 bpm ~ 99
bpm und £2 % bei Pulsfrequenz im Bereich von 100

Anmerkung 3] bpm ~ 250 bpm.
Aufldsung 1bpm
— - o
Genauigkeit gjﬁ)d;g(e“l:rfusmn 04%:
g::'fgues:rr??;iehe PR: +2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich von 30 bpm ~
99 bpm und +2 % bei Pulsfrequenz im Bereich von 100
Anmerkung 4]

bpm ~ 250 bpm.

Lichtinterferenz

Bei normalen Lichtverhéltnissen und Umgebungslicht
ist die SpO2-Abweichung <1 %

Pulsintensitat

Standige Balkendiagramm-Anzeige, héhere Anzeige
steht fir starkeren Puls.

Optischer Sensor [siehe Anmerkung 5]

Rotes Licht

Wellenldnge: etwa 660 nm, optische Ausgangsleistung:
< 6,65 MW
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Infrarot-Licht

<6,75 mW

Speicher Speicherung von etwa 30 D: N

sicherheitsklasse Gerate mit internem Antrieb, Anwendungsteil vom
Typ BF

Internationaler

Schutz P22

Betri DC2.6V-3.6 V

Arbeitsstrom <100 mA

Stromversorgung | 1,5 V (AAA) Alkali-Batterien x 2
Das Gerat kann 20 Stunden lang ununterbrochen

Betriebsdauer arbeiten, wenn es innerhalb der Garantiezeit mit zwei
neuen Batterien betrieben wurde.
b und Gewicht
[58(L) x 32(B) x 34(H) mm
Gewicht ‘ Ca. 52 g (mit Batterien)

Anmerkung 1: Die Angaben zur Sp0O2-Genauigkeit miissen dur-
ch klinische Studi iber den 1 Bereich be-
legt werden. Bei kiinstlicher Beatmung bringen Sie die stabile
Sauerstoffsattigung auf 70 % bis 100 % SpO2, vergleichen Sie
die Sp0O2- Werte, die Sie mit dem zweiten Standardpulsoyme-
ter und den gleichzeitig gepriiften Gerdten gesammelt haben,
um Vergleichsdaten zu bilden, die Sie fiir eine Genauigkeitsa-
nalyse verwenden kénnen.

Es sind Daten zu 12 gesunden freiwilligen Testpersonen
(Ménnlich: 6. Weiblich: 6; Alter: 18~50; Hautfarbe: dunkles
Schwarz: 3, mitteldunkel: 1, hell: 7, weiR: 1) im klinischen Be-
richt.

Anmerkung 2: Da die von Pulsoxy n statistisch
verteilt werden, kann man erwarten, dass nur etwa zwei Drittel
der 1 des Pul s unter *Arms des vom ZWEI-

TEN OXYMETER gemessenen Werts fallen.

Anmerkung 3: Zur Uberpriifung der Pulsfrequenzgenauigkeit
wurde ein Patientensimulator verwendet. Diese wird als qua-
dratische Differenz zwischen dem PR-Messwert und dem vom

imul festgel, Wert k

Anmerkung 4: Die prozentuale Modulation des Infrarotsignals
als Indikator fiir die Starke des pulsierenden Signals wurde mit
Hilfe eines Patientensimulators iiberpriift, um die Genauigkeit
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unter Bedingungen mit geringer Perfusion zu gewdhrleisten.
Wenn die Sp0O2- und PR-Werte aufgrund schwacher Signalbe-
dingungen unterschiedlich sind, vergleichen Sie sie mit den
bekannten Sp0O2- und PR-Werten des Eingangssignals.
Anmerkung 5 Ophsche Sensoren wne die lichtemittierenden
andere medizinische Gerate im angewan-
dten Wellenla bereich. Die Informati konnen fiir die
Arzte, die die optische Behandlung durchfiihren, von Nutzen
sein, z. B. bei der photodynamischen Therapie durch den Arzt.

ANHANG 1

Sprachansage- |Verzogerung bei der
Status p,

Verzogerung Erzeugung der Sprachansage
Sprachansage fur schwache 1s 20ms
Batterie
Sp02-Sprachansage 330ms 20ms
Pulsfrequenz-Sprachansage |330ms 20ms
Sondenfehler-Sprachansage | 16ms 20ms
EMV

Dieses Gerat eignet sich fiir professionelle Gesundheitsein-

richtungen und fiir die hdusliche Pflege

Warnung:

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

& Der Gebrauch des Geréts neben oder aufeinander gestapelt
mit anderen Geraten 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 Zubehér, Messwertgebern und Kabeln,
die nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder
bereitgestellt wurden, kann zu erhdhten elektromagneti-
schen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Gerdts und zu einem unsachgemaRen
Betrieb fiihren.

& Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peri-
pheriegerite wie Antennenkabel und externe Antennen)
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sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil dieses
Geréts verwendet werden, einschlielich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Ansonsten kénnte die Leistung der
Ausriistung beeintrachtigt werden.

Hinweis:
£ Dieses Gerat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen hin-

Q

[im}

o>

sichtlich der EMV und muss gemaR den unten aufgefihrten
EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen
werden.

Grundlegende Leistungsdaten:. SpO2-Messbereich: 70 % ~
100 %, absoluter Fehler: +2 %; PR-Messbereich: 30 bpm ~
250 bpm, Genauigkeit: +2 bpm bei Pulsfrequenz im Bereich
von 30 bpm ~ 99 bpm und +2 % bei Pulsfrequenz im Bereich
von 100 bpm ~ 250 bpm.

Wenn das Gerat gestort wird, kdnnen die gemessenen
Daten schwanken. Bitte messen Sie wiederholt oder in einer
anderen Umgebung, um die Genauigkeit sicherzustellen.

£\ Andere Gerate konnen dieses Geréat beeintrachtigen, auch

wenn sie die CISPR-Anforderungen erfiillen.

Bluetooth-Spezifikation

Arbeitsfrequenz: 2402 MHz ~ 2480 MHz
Modulationsmodus: GFSK
Sendeleistung: 0 dBm, +4 dBm
Empfangsempfindlichkeit: -93 dBm

Das Gerat kann tUber die Anwendung GIMApp verbunden wer-
den, die kostenlos heruntergeladen werden kann unter Google
Play Und Apple Store

TABELLE 1:
Leitfaden und Erkldrung - Elektromagnetische Emissionen
Emissionspriifung Ubereinstimmung
Abgestrahlte HF-EMISSIONEN Gruppe 1
Abgestrahlte HF-EMISSIONEN Klasse B
Harmonische Verzerrung IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen
und Flicker Nicht anwendbar
|IEC 61000-3-3
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TABELLE 2:

Leitfaden und Erklarun,

- Elektromagnetische Stérfestig

keit

Storfestigkeitspriifung

Priifpegel - IEC60601

Konformitétsstufe

Elektrostatische
Entladung
|IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+15 kV Luft

Schnelle transiente

+2kV fiir Leistung

elektrische Versorgungsleitungen .
StérgroRen/StoR +1 kV fiir Eingangs-/ Nicht anwendbar
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen

+1 kV Leitung(en) zu
SpannungsstoR ; .
JEC 61000-4-5: Leitung(en) Nicht anwendbar

+2 kV Leitung(en) gegen Erde

Spannungseinbriiche
und

Spannung-
sunterbrechung

|IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°,
90°, 135°, 1807, 225°, 270°
und 315°,

0% UT; 1 Zyklus 70 % UT;
25/30 Zyklen;

Einphasig: bei 0°.

0% UT; 250/300

Nicht anwendbar

Zyklus
Netzfrequenz
(50/60Hz) 30A/m 30A/m
Magnetfeld 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
|IEC 61000-4-8
3v
0,15 MHz - 80 MHz
Leitungsgebundene 6Vin ISM- und
HF Amateurfunkbandern Nicht anwendbar
|IEC 61000-4-6 zwischen

0,15 MHz bis 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

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

des Messpegels

UNG UT ist die WS-V

‘gungsspannung vor d

ler Anwendung




127

DEUTSCH

TABELLE 3:

MA

Anleitung und Herstellererklarung —

Test sand IEC60601-1-2 | Konformit-
Frequenz | GL0 [ Service Modulation | Prifpegel | tsstufe
(MHz) (v/m) (v/m)
Impuls-
380 Modulation
385 300 |TETRA400 | 27 27
18 Hz
FMc)
430 | GMRS 460, |45 kHz
450 470 |FRS460 | Abweichung |25 %
1 kHz Sinus
710 Impuls-
715 704 |TEBand | Modulation |o 5
787 1317 b)
780
HF 217 Hz
IEC 61000-4-3 810 GSM
870 800/900, Impuls-
far die 800 | TETRA800, |Modulation |, 2
GEHAUSE-PORT- | o0 -960 | iDEN 820, )
STORFESTIGKEIT zu CDMA 850, |18 Hz
Kabellosen HF- LTE-Band 5
ikati 1720 GSM 1800;
i U0
1700 " | Modulation
DECT; 28 28
1990 | 7E Band )
1970 3
1,3,4,25 |A7H
umTS
Bluetooth,
WLAN, Impuls-
2400 |802.11 Modulation
250\ 570 [bg/n,  [b) = »
RFID 2450, |217 Hz
LTE Band 7
5240 Impuls-
5500 | 5100 gg'z‘l"l Modulation |, N
5800 | 1% b)
5785 ain 217 He

entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung
der zu vernichtenden Geréte kimmern, indem er sie zu einem

E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmdill
—

gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektroni-
schen Geréten bring.

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






