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Anleitungen r
Sehr geehrte Benutzer, vielen Dank fiir den Kauf des Pulsoximeters(Nachstehend als
Gerit bezeichnet)

Dieses Handbuch wurde in Ubereinstimmung mit der MDD93/42/EWG Richtlinie
des Rates fiir Medizinprodukte und harmonisierten Normen verfasst und
zusammengestellt. Im Falle von Anderungen und Software-Upgrades kénnen die in
diesem Dokument enthaltenen Informationen ohne vorherige Ankiindigung geéindert
werden.

Es handelt sich um ein Medizinprodukt, das mehrfach verwendet werden kann

Das Handbuch beschreibt, in Ubereinstimmung mit den Eigenschaften und
Anforderungen des Gerits, den Hauptaufbau, die Funktionen, die Spezifikationen, die
korrekten Methoden fiir Transport, Installation, Verwendung, Betrieb, Reparatur,
Wartung und Lagerung usw. sowie die Sicherheitsverfahren zum Schutz des
Benutzers und des Gerits. Einzelheiten finden Sie in den jeweiligen Kapiteln.

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Gerit
verwenden. Das Benutzerhandbuch, das die Betriebsverfahren beschreibt, sollte strikt
befolgt werden. Die Nichtbeact des Benutzerhandbuchs kann zu
N i Geri i und Per fithren.  Der Hersteller ist
NICHT verantwortlich fiir Sicherheits-, Zuverld und Leist

sowie fiir Uberwachungsanomalien, Personen- und Geriteschiden, die auf die
Nichtbeact der Betriebsanlei durch den Benutzer zuriickzufiihren sind. Die
Garantieleistung des Herstellers deckt solche Fehler nicht ab.

Aufgrund der bevorstehenden Renovierung stimmen die spezifischen Produkte, die
Sie erhalten haben, méglicherweise nicht vollstindig mit der Beschreibung in diesem
Benutzerhandbuch tiberein. Das wiirden wir aufrichtig bedauern.

Die endgiilti; 1 dieses Handbuchs liegt in unserem Hause. Der Inhalt
dieses Handbuchs kann ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.
‘Warnungen

Bitte bedenken Sie, dass die Nichtbeachtung schwerwiegende Folgen fiir den

Priifer, den Benutzer oder die Umgebung haben kann.

Explosionsgefahr - Verwenden Sie das Gerit NICHT in einer Umgebung mit
brennbaren Gasen wie z. B. Narkosemitteln

& Verwenden Sie das Gerdt NICHT wihrend einer MRT- oder CT-Untersuchung,
da der induzierte Strom Verbrennungen verursachen kann.

& Nchmen Sie die am Gerit angezeigten Informationen nicht als alleinige
Grundlage fiir die klinische Diagnose. Das Gerit wird nur als Hilfsmittel bei
der Diagnose eingesetzt. Und es muss in zusammen mit dem Rat des Arztes,
klinischen Manifestationen und Symptomen verwendet werden.

& Die Wartung des Gerits darf nur von qualifiziertem, vom Hersteller

t ervi | durchgefiihrt werden. Es ist nicht gestattet, das
Gerit selbst zu warten oder umzuriisten, da eine unbefugte Verinderung des
Geriits ein inakzeptables Risiko darstellt.

& Bei ununterbrochenem Gebrauch des Gerits kann ein unangenehmes oder
schmerzhaftes  Gefiihl ~ auftreten, —insbesondere bei  Benutzern — mit
Mikrokreislaufstorungen. Es wird nicht empfohlen, den Sensor linger als 2
Stunden am selben Finger zu verwenden.

& m Falle einiger bestimmten Anwender, die eine sorgfiltigere Inspektion an der
Teststelle bendtigen, legen Sie das Gerit bitte nicht auf Odeme oder
empfindliches Gewebe.

& Bitte starren Sie nach dem Einschalten des Gerits nicht in den roten und
infraroten Lichtsender (das infrarote Licht ist unsichtbar), dies gilt auch fiir das
Wartungspersonal, da dies schidlich fiir die Augen sein kann.

& Jedes Teil des Gerits ist fest bracht. Wenn ein T

licher Sturz dazu

& Die Entsorgung des Altgerits, seines Zubehérs und der Verpackung sollte gemé$ den
ortlichen Gesetzen und Vorschriften erfolgen, um eine Verschmutzung der lokalen
Umwelt zu vermeiden. Die Verpackungsmaterialien miissen in einem Bereich platziert
werden, der fiir Kinder unerreichbar ist.

& Das Gerit kann nicht mit Geréiten verwendet werden, die nicht im Handbuch aufgefiihrt
sind. Es darf nur das vom Hersteller benannte oder empfohlene Zubehor verwendet
werden, da es sonst Verletzungen des Testers und des Bedieners oder Schiden am Geriit
entstehen konnen.

& Uberpriifen Sie das Gerit vor der Verwendung, um sicherzustellen, dass es keine
sichtbaren Schédden aufweist, die die Sicherheit des Benutzers und die Leistung des
Gerits beeintrichtigen konnten. Bei offensichtlichen Schédden ersetzen Sie bitte die
beschédigten Teile vor der Verwendung.

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

& Einige Funktionstester oder Patientensimulatoren konnen verwendet werden, um zu
iiberpriifen, ob das Gerit normal funktioniert, z. B. INDEX-2LFE Simulator
(Soft: ion: 3.00), J; Sie bitte dem Handbuch die detaillierten
Bedienschritte.

& Einige Funktionstester oder Patientensimulatoren kénnen die Prizision der kopierten
Kalibrierkurve des Gerits messen, sie konnen jedoch nicht zur Bewertung der
Geriteprizision verwendet werden.

& Wenn Sie das Geriit verwenden, halten Sie es bitte von Geriiten fern, die ein starkes
elektrisches Feld oder ein starkes magnetisches Feld erzeugen konnen. Die Verwendung

bitte ein.

Bedienen Sie das Gerit NICHT mit scharfen Gegensténden.

Hochtemperatur-, Hochdruck-, Gassterilisation oder Tauchdesinfektion fiir das Gerit
ist nicht zuldssig. Zur Reinigung und Desinfektion, siche Benutzerhandbuch im
entsprechenden Kapitel (6.1). Bitte schalten Sie das Gerit vor der Reinigung und
Desinfektion aus.Bitte entnechmen Sie die interne Batterie vor der Reinigung und
Desinfektion.

Das Gerit ist fiir Erwachsene geeignet.

Das Geriit ist moglicherweise nicht fiir alle Benutzer geeignet. Wenn Sie kein
zufriedenstellendes Ergebnis erzielen kénnen, verwenden Sie es bitte nicht mehr
Datenmittelung und ~ Signalverarbeitung haben eine Verzogerung bei der
Aktualisierung der SpO,-Datenwerte zur Folge. Wenn die
Daten-Aktualisierungsfrequenz weniger als 30 Sekunden betrégt, erhoht sich die Zeit
fir die Erfassung der dynamischen  Durchschnittswerte, die  durch
Signalverschlechterung, geringe Perfusion oder andere Storungen entsteht, sie hingt
vom PR-Wert ab.

Das Gerit hat einen Lebenszyklus von 3 Jahren, Herstellungsdatum: siche 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
Funktion bendtigt wird.

Das Gerdt hat keine Niedrigspannungs-Alarmfunktion, es zeigt lediglich die
Niedrigspannung an. Wechseln Sie bitte die Batterie, wenn die Batteriespannung
aufgebraucht ist.

Die imale T an der Schnittstelle SpO,-Sonde-Gewebe sollte weniger als
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des Geriits in einer ungeeigneten Umgebung kann zu Stérungen der 1 d
Funkgerite fiihren oder deren Funktion beeintrichtigen.

& Bei der Aufbewahrung des Geriits halten Sie es von Kindern,Haustieren und Insekten
fern,um seine Lei: ihigkeit nicht zu beeintrichtigen

& Stellen Sie das Gerdt nicht an Stellendie direktem Sonnenlichthoher
Temperatur,Feuchtigkeit,Staub,Watte oder leicht zu spritzen Wasser ausgesetzt sind,um

seine Leistung zu vermeiden.
& Die Mess-Prizision wird durch die Storung von elektrochirurgischen Geriten
beeintrichtigt.
Wenn mehrere Produkte gleichzeitig am selben Patienten verwendet werden, kann eine
Gefahr auftreten, die aus der Uberlagerung von Ableitstromen entsteht.
Eine CO-Vergiftung kann infolge einer iibermaBige Einschétzung erfolgen, aufgrund
dessen wird empfohlen, das Gerit nicht zu verwenden.
Dieses Gerit ist nicht zur Behandlung vorgesehen.
Der vorgesehene Bediener des Gerits kann ein Patient sein
Vermeiden Sie die Wartung des Gerits wihrend des Verwendung.
Die Benutzer sollten das Produkthandbuch vor dem Gebrauch sorgféltig durchlesen und
es entsprechend den Anforderungen betreiben.
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Die Sauerstoffsittigung bezieht sich auf den prozentualen Anteil von HbO> am gesamten Hb
im Blut, also die O»-Konzentration im Blut, es handelt sich um einen wichtigen
physiologischen Parameter fiir das Atmungs- und Kreislaufsystem. Eine Serie von
Krankheiten, die mit dem Atmungssystem zusammenhdngen, konnen die Abnahme des

SpO>-Wertes im Blut verursachen. Dariiber hinaus fiihren auch einige andere Ursachen, wie z.

41°C betragen, welche vom Temperaturmessgerit gemessen wird.
£ Wenn withrend der Messung abnormale Ergebnisse auf dem Bildschirm erscheinen,
ziehen Sie bitte den Finger heraus und fiihren Sie ihn wieder ein, um erneut zu
messen.
‘Wenn wiihrend der Messung ein unbekannter Fehler auftritt, entfernen Sie die Batterie,
um den Betrieb zu beenden.
Ziehen oder verdrehen Sie das Geritekabel nicht.
Die plethysmographische Kurvenform ist nicht als Indikator fiir die U
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E. Kontraindikationen:

a. Personen, die allergisch gegen Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS sind, diirfen
dieses Geriit nicht verwenden.

b. Das ddigte F darf nicht

c. Wihrend der kardiopulmonalen Wiederbelebung.

d. Wenn der Patient zu hypovoldmisch ist.

e. Zur Beurteilung der A it der B

f. Zur F einer hlechterung der Lungenfunktion bei Patienten, die
eine hohe Sauerstoffkonzentration erhalten.
1.5 Klinische Indikationen
Das Pulsoximeter kann zur Messung der Sauerstoffsittigung des Blutes und der
Pulsfrequenz durch den Finger verwendet werden.

2 Principle

Glow and Infrared-ray —
Emission Tube
Glow and Infrared-ray
Receipt Tube

Abbildung 1 Funktionsprinzip

werden.

tiitzung.

Das Prinzip des Oximeter sicht wie folgt aus: Unter Verwendung des Lambert-Beer
Gesetzes wird eine Erfahrungsformel fiir einen Datenprozess erstellt, und zwar
entsprechend  der  Charakteristiken der Spektrumsabsorption von reduktivem
Ha lobin (Hb) und Oxi-Ha lobin, also mit f gesittigtem F
(HbO:) in Glith- und Nah-Infrarot Zonen. Das Betriebsprinzip des Gerites ist: Es wird
in Uberemanmmung mit dem Scanning der Pulsfrequenz und der entsprechenden

des Signals normalisiert. Wenn sie nicht glatt und stabil ist, kann sich die Priizision des

Messwerts verschlechtern. Wenn er und stabil ist, ist der abgelesene

Messwert optimal und die Kurvenform zu diesem Zeitpunkt auch am

standardmaBigsten.

Wenn das Gerit oder die Komponente fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist,

stellt die wiederholte Verwendung dieser Teile ein Risiko fiir die dem Hersteller

el en Parameter und i Ei des Geriits dar.

Falls erforderlich, kann unser Unternehmen einige Informationen (z. B. Schaltpline,

Bauteillisten, Abbildungen usw.) zur Verfligung stellen, damit das qualifizierte
Personal des ders die von unserem Unternchmen bezeichneten

Geritekomponenten reparieren kann.

£ Die Messergebnisse werden durch externe Farbmittel (z. B. Nagellack, Firbemittel

oder farbige Hautpflegeprodukte, usw.) beeinflusst, verwenden Sie diese daher nicht

an der Teststelle.

Zu kalte oder zu diinne Finger oder zu lange Fingerndgel konnen die Messergebnisse

beeintrachtigen. Fiithren Sie daher beim Messen den dickeren Finger wie Daumen oder

B. die Stérung der Korpers, Schiden bei Of
und Verletzungen, die durch eine medizinische Untersuchung verursacht wurden, zu einer
erschwerten Sauerstoffversorgung im menschlichen Korper, und die entsprechenden
Symptome treten als Folge auf, wie z. B. Schwindel, Impotenz, Erbrechen, usw. Bei
E besteht Leb hr fiir den Menschen. Daher ist die zeitnahe
Information iiber den SpO: des Patienten cine groBe Hilfe fiir den Arzt, um die potentielle
Gefahr zu erfassen, und ist von grofer Bedeutung im klinischen medizinischen Bereich.
Fiihren Sie den Finger beim Messen ein, das Gerit zeigt direkt den gemessenen SpO»-Wert
an, es verfligt iiber eine hohere Prazision und Wiederholbarkeit.

1.1 Merkmale

A. Einfach zu bedienen.

B. Reduziertes Volumen, leicht im Gewicht, bequem zu tragen.

C. Geringe Leistungsaufnahme

1.2 Verwendungszweck

Das Pulsoximeter kann zur Messung der Sauerstoffsittigung des Blutes und der Pulsfrequenz
durch den Finger verwendet werden. Das Produkt eignet sich fiir den Einsatz in der Familie,
im K in der Sauerstoffbar, im Gemeinde-G bei der korperlichen
Vorsorge im Sport (es kann vor oder nach dem Sport verwendet werden, und es wird nicht
empfohlen, das Gerit wihrend des Sportsiibung zu verwenden) und so weiter.

1.3 Anforderungen an die Umwelt

Lagerungsumgebung

a) Temperatur: -40°C~+60C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 95%

¢) Atmosphirischer Druck: 500 hPa ~ 1060 hPa

Betriebsumgebung

a) Temperatur: +10°C~+40°C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 75%

¢) Atmosphiirischer Druck:700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Vorsi

lierung des

fiihrt, dass kleine Teile wie eine Taste abfallen, vermeiden Sie das V
dieser Teile, da dies zum Ersticken fithren kann.

& Das Gerit enthilt Silikon-, PVC-, TPU-, TPE- und ABS-Materialien, deren
Biokompatibilitit gcma[} dun Anforderungen in ISO ]0993 1 getestet wurde,

und den fohl ibilititstest t hat. Personen, die
allergisch gegen Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS sind, kénnen dieses Gerit
nicht verwenden.

& Fideln Sie das Trageband NICHT auf, damit das Gerit nicht herunterfallt und
beschéddigt 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 Unfille
zu vermeiden.

1.4.1 Achtung

Weisen Sie auf Bedingungen oder Praktiken hin, die Schiden am Gerit oder an anderen
Eigenschaften verursachen kénnen.

£ Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Gerits, dass es sich im normalen
Betriebszustand und in der normalen Betriebsumgebung befindet.

Um eine préizisere Messung zu erhalten, sollte das Gerit in einer ruhigen und
angenehmen Umgebung verwendet werden.

Wenn das Gerit von einer kalten oder heilen Umgebung in eine warme oder feuchte
Umgebung gebracht wird, verwenden Sie es bitte nicht sofort, es wird empfohlen,
mindestens vier Stunden zu warten.

£ Wenn das Gerit durch Wasser bespritzt oder verklumpt wird, stellen Sie den Betrieb

1=}

1=}

Mittelfinger tief genug in die Sonde.

Der Finger sollte korrekt platziert werden (siche beigefiigte Abbildung 5), da eine

unsachgemiBe Installation oder cine ungeeignete Kontaktposition des Sensors die

Messung beeinflusst.

£ Das Licht zwischen der Foto-elektrischen Empfangsrohre und der Licht-emittierenden
Rohre des Gerits muss durch die Arteriole des Probanden gelangen. Stellen Sie sicher,
dass der Strahlengang frei von optischen Hindernissen, wie z. B. gummiertem Gewebe
ist, um nicht-prizise Ergebnisse zu vermeiden.

£ UbermiBiges Umgebungslicht kann die Messergebnisse beeintrichtigen, z. B.

Operationslicht (insbesondere Xenon-Lichtquellen), Bilirubin-Lampen,

Leuchtstofflampen, Infrarotstrahler und direktes Sonnenlicht, usw. Um Stérungen

durch Umgebungslicht zu vermeiden, achten Sie auf die angemessene Platzierung des

Sensors und decken Sie den Sensor mit Licht-undurchlissigem Material ab.

Hiufige Bewegung (aktiv oder passiv) des Probanden oder starke Aktivitit konnen die

Mess-Prizision beeintrichtigen.

Die SpO:-Sonde sollte nicht an einem Gliedmal mit der Blutdruckmanschette, dem

arteriellen Ductus oder dem intra-luminalen Schlauch angebracht werden.

Der Messwert kann wihrend der Defibrillation und in einem kurzen Zeitraum nach der

Defibrillation ungenau sein, da er nicht iiber eine Defibrillationsfunktion verfiigt.

Das Gerit wurde vor dem Verlassen des Werks kalibriert.

Das Gerit ist fiir die Anzeige der funktionellen Sauerstoffsittigung kalibriert.

Die mit der Oximeter-Schnittstelle verbundenen Gerite sollten den Anforderungen der

1EC 60601-1 entsprechen.

1.4.2 Klinische Einschrinkung

A. Da die Messung auf der Grundlage des Arterienpulses erfolgt, ist ein erheblicher

pulsierender Blutfluss des Probanden erforderlich.  Bei einem Patienten mit schwachem

Puls aufgrund eines Schocks, niedriger Umgebungs-/Korpertemperatur, starker Blutung

oder der Verwendung eines gefiBverengenden Medikaments nimmt die SpO. -Wellenform

(PLETH) ab.In diesem Fall ist die Mcssung cmpf'ndlmhcr gegeniiber Storungen.

B. Die Messung wird durch intra ittel (wie Ind oder

A ), H ierung

C. Der Messwert kann fiir den Tester, der eine Anémie oder ein gestortes Himoglobin (wie

&
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[ingingying

Carboxyhéimoglobin (COHb), Methé@moglobin (MetHb) und Sulfhé@moglobin (SuHb)) hat,
scheinbar normal sein, jedoch kann fiir den Tester eine Hypoxie auftreten. Es wird
empfohlen, je nach den klinischen Situati und S; eine liche Beurteilung
durchzufiihren.

D. Der Puls-Sauerstoff hat nur bei Anédmie und toxischer Hypoxie eine Referenzbedeutung,
da einige Patienten mit schwerer Andmie immer noch einen besser bewerteten
Puls-Sauerstoffgrad aufweisen.

Au logie die Technol fiir die opto-elektrische Oxi-Hémoglobin
Uberwachung umgesetzt, wobei zwei Strahlen von unterschiedlichen Wellenlingen
von Licht auf die menschliche Fingernagelspitze gerichtet werden konnen, und zwar
mithilfe eines Sensors, der mit einem Clip jeweils am Finger angebracht wird. Uber ein
lichtsensitives Element kann dann das Messsignal empfangen werden. Die dadurch
erlangte Information wird wihrend der Behandlung auf dem Bildschirm gezeigt, in
elektronisch hal und Mik

3 Funktionen
3.1. Main performance
A. Anzeige des SpO>-Wertes

B. Anzeige des PR-Werts und Balkendiagramm

C. Anzeige der Impulswellenform

D. Der Anzeigemodus kann geéindert 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 gedndert werden.

4 Installation
4.1 Bedienungsanleitung

SpO2-Anzeige Pulsfrequenz-Anzeige

Anzeige fur niedrigen

Pulsfrequenz-Balkendia Taste

Wellenform
Abbildung 2 Vorderansicht
4.2 Installation der Batterie

Schritt 1. Siche Abbildung 4 und legen Sie die AAA-Batterien sorgfiltig in die richtige
Richtung ein.
Schritt 2. Schrauben Sie den Deckel wieder fest.

Abbildung 3 Einlegen der Batterien

A Bitte seien Sie beim Einlegen der Batterien vorsichtig, denn ein
unsachgemiiBes legen kann das Gerit beschiidigen.

4.3 Anbringen der Trageschlaufe
Schritt 1. Fédeln Sie ein Ende des Bandes durch die Offhung.
Schritt 2. Ziehen Sie das andere Ende durch das erste und ziehen Sie das Band fest.



Abbildung 4 Anbringen des Tragbands

44.7 und i
A.  Aufbau: Haupteinheit

B.  Zubehér: ein Benutzerhandbuch, ein Tragband (optional), ein
Cartoon-Aufkleber, zwei Batterien (optional).

der Produktstruktur

Kontrollieren Sie das Geriit und das Zubehér anhand der Liste, um zu
vermeiden, dass das Geriit nicht normal arbeiten kann.
C. Beschreibung der Geritesoftware
Versions-Freigabe: V2
5 Betrieb
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 6 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 schliefen Sie den Clip
wieder.

4) Driicken Sie den Schalter auf dem Bedienfeld einmal.

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

6) Lesen Sie die Messergebnisse direkt vom Display ab.

7) Das Gerit konnte anhand der Halterichtung die Anzeigerichtung dndern.

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

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

6 Instandhaltung, T
6.1 Reinigung und Desinfektion

Bitte nehmen Sie die interne Batterie vor dem Reinigen heraus und tauchen Sie sie
nicht in Fliissigkeiten ein.

Verwenden Sie 75%igen Alkohol zum Abwischen des Geri

Hersteller Volle Spannung

Seriennummer Ablaufdatum

]
-

1. kein Finger eingefiihrt
2. Ein Indikator fir
Unzulinglichkeit des Signals

WEEE (2012/19/EU)

Anode der Batterie Cathode der Batterie

P22 Internationaler Schutz Hemmung der Erinnerung

o o
/i/ Begrenzung der @-

| |Temperatur I

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit

L

L - r
Atmosphirische .
ﬁ Hier nach oben

_| |Druckbegrenzung

)

Hinweis 1: Die Angaben zur SpO:-Priizision miissen durch Messungen in klinischen
Studien iiber den gesamten Bereich belegt werden. Erfassen Sie durch kiinstliches
Herbeifiihren, den stabilen Sauerstoffgehalt im Bereich von 70 % bis 100 % SpO..
Vergleichen Sie die SpO.-Werte, die vom dren Standard-P i Geriit
und dem getesteten Geriit zur gleichen Zeit gesammelt wurden, um gepaarte Daten zu
bilden, die fiir die Priizisionsanalyse verwendet werden.

Es sind 12 gesunde Probanden vorhanden (miinnli 6. weiblich: 6; Alter: 18~50;
Hautfarbe: dunkelschwarz: 3,mittelschwarz:1, hell: 7, weil: 1) Daten im klinischen
Bericht.

Hinweis 2: Da die -Geriiten verteilt sind, kann
man davon ausgehen, dass nur etwa zwei Drittel der Messungen der
Pulsoximeter-Geriite sich innerhalb von *Arms des von einem CO-OXIMETER
gemessenen Wertes befinden.

Hinweis 3: Der Patientensimulator wurde verwendet, um die Pri
Pulsfrequenz zu iiberpriifen. Sie wird als Wurzel-Mi t-Differenz
PR-Messwert und dem vom i Wert

Hinweis 4: Die pr i des Infrar als Anzeige der
pulsierenden Signalstirke wurde mit einem Patientensimulator iiberpriift, um die
Priizision bei geringer Perfusion zu veri ieSpO; und PR-Werte sind aufgrund
der niedrigen i vergleichen Sie sie mit den

von P

Desinfektion, trocknen Sie es natiirlich oder reinigen Sie es mit einem sauberen und
weichen Tuch. Spriihen Sie keine Fliissigkeit direkt auf das Gerit, und vermeiden Sie
das Eindringen von Fliissigkeiten in das Gerit.

6.2 Wartung

A. Uberpriifen Sie das Hauptgerit und alle Zubehérteile regelméBig, um

sicher dass keine si Schiden vorhanden sind, die die Sicherheit des
Patienten und die Uber i igen konnten. Es wird hl

T a Zerbrechlich, mit Vorsicht Keep d
zu behandeln eep &y
L J
hé Zur
— Schwache Batterie Stromquelleschalter

Wiederverwertbar Herstellungsdatum

u
SpO:- und PR-Werten des Eingangssignals
Hinweis 5: Optische Sensoren als Licht-emittierende K il

Spannungseinbriiche und
Spannungsunterbrechungen

TEC 61000-4-11

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,270° a

4)  Das Geriit funktioniert Umgebung. Niedrige Perfusion 0,4 %: Tabelle 1:
A P— . SpO;: +4%; "
2 i ie sich 2 e g Leitfaden und Erklirung - Elektromagnetische Emissionen
fehlethat. 4)  Bitte wenden Sie sich an den E’s‘zi‘:‘;‘i‘nl::;ig:g“g“ Perfusion | pp. 2 bpm im Pulsbercich von 30 bpm ~ 99 bpm - £ gnemer
Kundendi und 2% wihrend des Pulsfr ichs von E ifung v
1)  Die Batterie ist entleert oder | 1) Bitte ersetzen Sie die 100 bpm ~ 250 bpm. Abgestrahite HE-EMISSIONEN Gruppe |
Das Geriit fast entleert. Batterien. Licht-Interferenz Unter normalen und Umget i CISPR 11
ast entleert. atterien. - etriigt di
) R . i e . betréigt die SpO,-Abweichung < 1% Abgestrahlte HF-EMISSIONEN
kann nicht 2) Die Batterie ist falsch 2) Bitte legen Sie die Batterie " Kontinuierliche Balkendi Anzeige, je Y Klasse B
Impuls-Intensitit " q A a n CISPR 11
eingeschaltet eingesetzt. wieder ein. héher die Anzeige, desto intensiver der Impuls. I 1EC 6100032 Nicht b
- - P— -3- icht anwendbar
werden 3)  Das Gerit weist eine 3)  Bitte wenden Sie sich an das Optischer;Sensoy[sicholiinyeist) PR - Spannungsschwankungen und Flicker
. . e Wellenlénge: ca. 660 nm, optische Nicht anwendbar
Fehlfunktion auf. lokale Servicezentrum. Rotes Licht h < 6.65 mW IEC 61000-3-3
1) Wechseln Sie die Batterie . Wellenldnge: ca. 905 nm, optische Tabelle 2:
Die Anzeige 1) Batterien fast leer. Infrarot-Licht 1 1< 6.75 mW abelle
verschwindet | 2) Das Gerit arbeitet aus. ) i Gerite mit interner Stromversorgung, Leitfaden und Erklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit
2)  Kontakti Sie d Sicherheitsklasse "
o ) ontaktieren Sie den 1 Typ BF Priifpegel - IEC60601 K
plotzlich. abnormal. . —
Kundendienst. (LT Schutz 1P22 Entladung | 8 kV Kontakt 48 kV Kontakt
38 Symbole = 5?02'61;/ -36V IEC 610004-2 15KV Luft £I5KV Luft
& <30m. -
Symbol Symbol Bedeutung gun; TrockenBatterien (2AAA) Sehnelleclekrische +2 kV fir Stromversorgungsleitungen
} . Das Gerdt kann 20 Stunden fang ununterbrochen Transienten/Bursts 1V fi Eingangs-/Ausgangslitngen Nicht anwendbar
e Achtung, PRbpm  |Pulse rate (bpm) Zeit der Operation arbeiten, wenn es innerhalb der Garantiezeit mit IEC 61000-4-4
Begleitdokumente zwei neuen Batterien betrieben wurde. 1EC %1 KV Leitung(en) zu Leitung(en)
AT - Nicht anwendbar
und Gewicht 61000-4-5 42 kV Leitung(en) gegen Erde
BFTyp Anwendungsteil %Sp0: |Siittigung des Sauerstoffs (%) t L [ sow) x 3v7(W)v ><_ 35(H) mm ; 0% Ur; 0.5 Zyklen
Gewicht | Ca. 50 g (: hlieBlich zwei TrockenBatterien)

ind 315°

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

Nicht anwendbar

0% Ur ; 250/300 Zyklen

Leistungsfrequenz

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

3V

Leitungsgebundene HF
1EC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM- und Amateurfunkbindern zwischen

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

NNicht anwendbar

Abgestrahlte HF

10V/m
80 MHz-2,7 GHz

10V/m
80 MHz-2,7GHz

andere medi: he Geriite, die den Wellenléingenbereich anwenden. Die
Informationen konnen fiir Kliniker niitzlich sein, die die optische Behandlung
durchfiihren. Zum Beispiel, die photodynamische Therapie, die von einem Kliniker
durchgefiihrt wird.

EMV

Dieses Geriit eignet sich fiir pr i G itseinri und fiir die

iche Pflege

-
¥4
Medizinische Gerite

European Representative

das Gerit mindestens wochentlich zu inspizieren. Im Falle offensichtlicher Schiden
stellen Sie die Nutzung ein.
B. Bitte reinigen und desinfizieren Sie das Gerit vor/nach dem Gebrauch

hend der Get b i (6.1).
C. Bitte ersetzen Sie die Batterien rechtzeitig, wenn ein niedriger Batteriestand
angezeigt wird.
D. Bitte entnehmen Sie die Batterien, wenn das Geriit fiir langere Zeit nicht benutzt
wird.
E. Das Gerit muss wihrend der Wartung nicht kalibriert werden.
6.3 Transport und Lagerung
A. Das verpackte Gerit kann mit einem gewchnlichen Transportmittel oder gemiss
dem Transportvertrag transportiert werden. Vermeiden Sie wihrend des Transports
starke Erschiitterungen, Vibrationen und Spritzer von Regen oder Schnee, und
transportieren Sie es nicht mit giftigen, schédlichen, korrosiven Materialien gemischt.
B. Das verpackte Gerit sollte in einem Raum ohne korrosive Gase und mit guter
Beliiftung gelagert werden. Temperatur: -40°C~+60°C; Relative Luftfeuchtigkeit:
<95%.

7 Fehler: e

P/N Werkstoff-Code Chargennummer

Der Finger ist nicht
Finger Out |eingefiihrt.( kein Finger
eingefiihrt)

Eindeutige
Produktidentifikation

Schweizer Vertreter

&

Medizinprodukt

Dieses Produkt steht in Ubereinstimmung mit der Richtlinie fiir
c € o123 Geriite 93/42/EEC vom 14. Juni 1993, einer Richtlinie der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft.

A ‘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 Intensitit der EM-STORUNGEN hoch ist.

& Der Gebrauch des Gerits neben oder aufeinander gestapelt mit anderen Geriten sollte
vermieden werden, da es den korrekten Betrieb beeintrichtigen konnte. Wenn ein
solcher Gebrauch unumginglich ist, muss wihrend des Gebrauchs beobachtet werden,
ob die Ausriistungen normal arbeiten.

& Die Verwendung von Zubehér, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerits angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhShten

ischen E oder verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit

elektr E
dieses Geriits und zu einem unsachgemifen Betrieb fiihren.
& Tragbare HF-Kommunikationsgerite  (einschlieBlich  Peripheriegerite  wie

ion

Hinweis: Thr Geriit weist

weise nicht alle der

Symbole auf.

SpO: [siche Hinweis 1]
Anzeigebercick

cingefiihrt. richtig ein und messen Sie

kénnen nicht

0% ~99%
Probleme Maglicher Grund Losung G Bereich 0% ~ 100%
| 1) Der Finger ist nicht richtig | 1) Bitte fiihren Sie den Finger Azisi i inwei 70%-~100%: £2%;
Die Werte Prézision [siche Hinweis 2] 0%-~69%: unspecified.

kabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an
cinem Teil dieses Gerits verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Ansonsten konnte die Leistung der Ausriistung beeintrichtigt
werden.

A Hinweis:

Dieses Gerit erfordert b der EMV und
muss gemil den unten aufgefiihrten EMV-Informationen installiert und in Betrieb
genommen werden.

=

>

U I

2) Der Finger zittert oder der erneut.
normal oder . . .
(abil Patient bewegt sich. 2) Der Patient soll Ruhe
stabil
. 3) Das Gerit wird nicht in der bewahren.
angezeigt . .
vom Handbuch geforderten | 3)  Bitte verwenden Sie das
werden.

Gerit in einer normalen

Auflosung 1%

PR

Anzeigebereicl 30 bpm ~ 250 bpm
Gi Bereich 30 bpm ~ 250 bpm

Prazision[siehe Hinweis 3]

PR:+2 bpm im Pulsbereich von 30 bpm ~ 99 bpm
und +2% wihrend des Pulsfrequenzbereichs von
100 bpm ~ 250 bpm.

Auflésung

1 bpm

5

Grundl de Lei d SpO»-Messbereich: 70 % ~ 100 %, absoluter Fehler:
+2 %; PR-Messbereich: 30 bpm ~ 250 bpm, Genauigkeit: +2 bpm bei Pulsfrequenz
imBereich von 30 bpm ~ 99 bpm und +2 % bei Pulsfrequenz im Bereich von 100 bpm
~250 bpm.

Wenn das Gerit gestort wird, konnen die gemessenen Daten schwanken. Bitte messen
Sie wiederholt oder in einer anderen Umgeb um die G
£ Andere Gerite konnen dieses Gerit beeintrichtigen, auch wenn sie die
CISPR-Anforderungen erfiillen.

[

iokeit sich stellen.

1EC 61000-4-3
80 % AM bei 1 kHz 80%AM at 1kHz
ANMERKUNG U ist die WS- vor der / des
Tabelle 3:
Anleitung und
Test IEC60601-1-2 | Konformititss
Band dul fpegel f
Frequenc, Service Modulation | Priifpegel tufe
aweney | peg
(MHz) (Vim) (V/m)
Impuls-
385 [380-390 | TETRA400 |Modulation b) 27 27
18 Hz
Mo
430 | GMRS460, | =5kHz
450 28 28
~470 | FRS460 | Abweichung
1 kHz Sinus
710 Pulse
Abgestrahlte HF IEC - 704 | LTE Band
745 modulation b) 9 9
61000-4-3 -787 13,17
780 217Hz
(Priifspezifikatione n
810 GSM 800/900,
fiir die
870 TETRAS00, | Impuls-
GEHAUSE-PORT- 800
N iDEN 820, [Modulation b) 28 28
STORFESTIGKEI 960
930 CDMA 850, 18 Hz
T zu Kabellosen
LTE Band 5
HF-Kommunikatio
1720 GSM 1800;
nsgeriiten)
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulse
1700
DECT: | modulation b) 28 28
~1990
1970 LTE Band 217Hz
134,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impuls-
2400
2450 802.11 big/n, |Modulation b) 28 28
2570
RFID 2450, | 217Hz
LTE Band 7
5240 Impuls-
5100 |WLAN 80211
5500 Modulation b) 9 9
5800 am
5785 217Hz




