Bedienungs-
anleitung

MS 300 Typ M130
Fingerpulsoximeter

Rev. A03-2020 Ver.1.0

Allgemeine Beschreibung

Die Sauerstoffsattigung gibt an, wie hoch der prozentuale Anteil des mit Sauerstoff
beladenen Oxyhdmoglobins (Hb02) an der Gesamtkonzentration des Himoglobins (Hb)
im Blut ist.

In anderen Worten stellt sie den Oxyhdamoglobingehalt des Blutes dar: einen sehr
wichtigen Parameter fir den Atmungsapparat.

Viele Atemwegskrankheiten kénnen zu einer Senkung der Sauerstoffsattigung im
menschlichen Blut fuhren. AuBerdem kann die Sauerstoffsattigung durch die folgenden
Faktoren reduziert werden: automatische Regelung einer Organdysfunktion infolge von
Andsthesie, intensives postoperatives Trauma, durch bestimmte medizinische
Untersuchungen verursachte Verletzungen. All dies kann ein Gefiihl von Schwache,
Kraftlosigkeit und Ubelkeit hervorrufen

Daher ist es wichtig, die Sauerstoffsattigung eines Patienten zu kennen, damit die Arzte
eventuell damit verbundenen Problemen rasch Abhilfe verschaffen kdnnen.

Das Finger-Pulsoximeter ist klein, verbraucht wenig Strom, ist praktisch in der
Handhabung und leicht transportierbar.

Zur Diagnose muss der Patient einfach nur die Fingerspitze in den photoelektrischen
Sensor legen, und der Sauerstoffsattigungswert wird auf einem Bildschirm angezeigt.
Klinische Experimente belegen, dass diese Vorrichtung Uber eine hohe Prazision und
Wiederholbarkeit verfligt.

Messprinzip

Das Pulsoximeter basiert auf dem folgenden Prinzip; Es wird eine mathematische
Formel nach dem Lambert-Beerschen Gesetz aufgestellt, die auf den Eigenschaften des
Absorptionsspektrums von reduziertem Hamoglobin (RHD) und Oxvhamoglobin (HDO2)
in Licht-und Infrarotbereichen beruht.

Zur Anwendung kommt die Technik der Photoelektrischen Untersuchung des
Oxvh@moglobin in Ubereinstimmung mit Impulsleistung und
Aufzeichnungstechnologie, bei der zwei Strahlen unterschiedlicher Lichtwellenldngen
(660nm e 905nm) tiber einen CIEP-Sensor auf die menschliche Fingerspitze gebindelt
werden konnen. Der vom lichtempfindlichen Element gemessene Wert wird durch
einen Prozess in den elektronischen Schaltungen und dem Mikroprozessor auf dem

Display angezeigt.
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Funktionsweise:
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1.Sender der Infrarotstrahlen
2. Empfanger der Infrarotstrahlen

Zweckbestimmung

Das Pulsoximeter ist ein tragbares, nichtinvasives Gerdt zur Messung der
Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (Sp0O,) ,der Herzfrequenz (PR), des
Perfusionsindex (PI) und der Pulsstarke bei erwachsenen Patienten und Kindern, zu
Hause und in der Klinik (Anwendung auch fur klinische Zwecke in der Chirurgie,
Andsthesie, Intensivpflege usw. moglich).Das Pulsoximeter erfordert keine regelmaRige
Kalibrierung oder andere Wartungseingriffe. Nur der Batteriewechsel ist fur den
Betrieb erforderlich.

Allgemeine Sicherheitsvorschriften

1. Das Pulsoximeter darf nicht verwendet werden, wenn der Patient einer MRT- oder

CT-Untersuchung unterzogen wird

2 Das Gerét darf nicht verwendet werden, wenn das Ausldsen eines Alarms erforderlich
ist, da es nicht tiber diese Funktion verfiigt.

3. Das Pulsoximeter dient ausschlieflich als Hilfsmittel zur Bewertung des klinischen
Zustands des Patienten. Er ist stets in Kombination mit anderen Methoden zur
Beurteilung der klinischen Symptome zu verwenden

4. Die Position des Sensors des Pulsoximeters ist regelmaRig zu tberprufen, damit die
richtige Positionierung im Hinblick auf die Durchblutung und die Empfindlichkeit der
Haut des Patienten gegeben ist.

5 Wahrend der Positionierung darf nicht am Klebeband des Sensors des Pulsoximeters
gezogen werden: dadurch konnten falsche Messergebnisse erzielt oder die Haut des
Patienten verletzt werden.

6 Das Pulsoximeter ist nicht mit einem Alarmmeldesystem fir die SpO, Werte
ausgestattet und daher nicht fur die Daueriberwachung geeignet.

7 Eine langer andauernde Verwendung oder der Zustand des Patienten kdnnen
regelmaRige Positionsdnderungen des Sensors erfordern. Mindestens alle 4 Stunden
die Position des Sensors andern und die Unversehrtheit der Haut, die Durchblutung
und die richtige Ausrichtung tiberprifen

8 Sterilisationsverfahren in Autoklaven oder mit Hilfe von Ethylenoxid bzw. das
Eintauchen des Sensors In Flussigkeiten konnen zu ungenauen Messergebnissen fihren.
9 Ein hoher Anteil an dysfunktionalem Hamoglobin kann auf die Messungen Einfluss
haben.

10. Die Sp02-Messungen konnen durch zu viel Licht im Raum negativ beeinflusst
werden. Den Sensor daher bei Bedarf abdecken (z. B. mit einem chirurgischen Tuch)
11. Zu starke Bewegungen des Patienten konnen ungenaue Messergebnisse
verursachen

12. Stoérungen durch Hochfrequenz-Chirurgie-Gerate

13. Der vendse Puls kann ungenaue Messungen verursachen.

14. Der Sensor darf nicht an GliedmaRen positioniert werden, an denen eine
Manschette zum Messen des Blutdrucks ein arterieller Katheter oder eine
intravaskulare Leitung angebracht sind.

15. Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn der Patient unter Hypotonie,
schwerer GefaRverengung, schwerer Anamie oder Hypothermie leidet.

16. Das Gerat darf bei Herzstillstand oder Schockzustand nicht verwendet werden.

17. UbermiRige Beleuchtung des Untersuchungsraumes kann die korrekte Messung
des Gerédtes beeintrachtigen.

18. Besonders stark glanzende, lackierte Nagel oder Kunstndgel kénnen ungenaue
Messungen verursachen oder die Durchfiihrung von Messungen ganz verhindern.

19. Das Gerét darf nicht in Wasser getaucht werden.

20. Das Gerat darf nicht in Umgebungen verwendet werden, in denen entzlndliche
Narkosegase in Mischung mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxid vorhanden sind.
Produktmerkmale

1. Das Gerét ist einfach in der Anwendung

2. Das Gerét ist klein, leicht und einfach transportierbar.

3. Das Gerat verbraucht wenig Strom und die beiden AAA-Batterien sind fiir einen
Dauerbetrieb von 30 Stunden geeignet.

4 Wenn der Ladezustand der Batterien so niedrig ist, dass der normale Betrieb des
Pulsoximeters beeintrachtigt werden kdnnte, wird eine Warnmeldung angezeigt

5 Das Gerdt schaltet sich automatisch aus, wenn es langer als 8 Sekunden kein Signal
erhalt.

Display / Darstellungen der Werte

Batterieanzeige

Herzfrequenz
Sauerstoffsattigung

Pulsrate PR / min.
Sp02 %
EIN-/AUS-Schalter
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Pulsbalken Grafik Perfusionsindex Pl %
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Das Puls-Balkendiagramm zeigt die Pulsstarke des Patienten an. Je héher der Balken
desto hoher die Pulsstérke des Patienten. Der Perfusionsindex Pl wird in % berechnet.

Die verschiedenen abgebildeten Darstellungen des Displays jeweils mit Spo2, PR, PI,
Pulsstdrke oder Pulswelle sind durch kurze Betatigung der EIN-AUS Taste auszuwahlen.

1. Die beiden mitgelieferten AAA-Batterien unter Beachtung der richtigen Polaritat in
das Batteriefach einsetzen.

2. Den Deckel des Batteriefachs horizontal entlang der Pfeilrichtung schlieRen
Anmerkungen:

- Die Batterien mussen unter Beachtung der richtigen
Polaritat eingesetzt werden da das Gerat andernfalls
beschadigt werden konnte.

- Die Batterien bitte In der richtigen Reihenfolge

einsetzen oder entfernen, um Schaden zu vermeiden.

Die Batterien bitte herausnehmen, wenn das —

Pulsoximeter langere Zeit nicht benutzt wird.

- Die Textil-Tragetasche dient zum Transport des Gerates

- Die Gummischutzhille dient dem Schutz des Gerdtes

Montage des Haltebandes

1. Den diinneren Teil des Haltebandes durch die Ose fithren,. ———————
(Das Clipband ist hdangend am Gerat anzubringen)

2. Das Endstlick am Ende des Haltebandes anbringen %0

3 Das langere Teil des Clipbandes am Endstiick einstecken. T

Messvorgang

1. Zwei Batterien des Typs AAA in das Batteriefach einlegen und den Deckel schlieBen.

2. Den Clip (Sensor&ffnung) durch Driicken der FIngermulde 6ffnen.

3. Einen Finger (Zeigefinger) in die Offnung des Pulsoximeters legen.

4. Einmal auf die EIN- / AUS-Taste auf der Vorderseite driicken.

5. Die Messergebnisse werden auf dem Display des Gerates angezeig.

6. Der Finger ist beim Messvorgang fur optimale Messungen ruhig zu halten.

Es gibt zwei Moglichkeiten der Bedienung des Pulsoximeters: Wenn bei
eingeschaltetem Gerat die EIN- / AUS-Taste nur kurz gedriickt, verdndert sich die

Darstellung der Werte auf dem Display (siehe Absatz Display / Darstellungen der Werte).
Durch langeres Betdtigen der EIN- / AUS-Taste gelangt man auf die Einstellungen
(Settings) des Gerdates fur die Datenanalyse und die Alarmtone mit Grenzwerten. Als



Erstes 6ffnet sich das Menl zum Aktivieren der Datenanalyse (siehe Abb. 3.4.1 ON=EIN,
OFF = AUS): Store = Langzeit-Datenspeicherung, Summary Graph = Graphische
Zusammenfassung, Statistics = Statistik Die Daten-speicherung wird durch Driicken der
EIN- / AUS-Taste im MenUlpunkt Store  ON = EIN bzw. AUS = OFF und Anklicken von OK
aktiviert. Cancel = Abbruch der Datenspeicherung. Die Aufnahme der Daten wird durch
ein blinkendes REC Aufnahmesymbol dokumentiert. Durch lingeres Driicken der EIN- /
AUS-Taste schaltet das Gerit in die ndchste Meniseite (Seite = Page 1/4, 2/4, 3/4und
4/4 wie abgebildet) Befindet man sich im jeweiligen Menu ( Page X/X) kommt man
durch kurzes Driicken der EIN- / AUS-Taste zum jeweiligen nichsten Meniipunkt. Unten
auf jeder Meniiseite (Page X/X) kann man durch Driicken des Meniipunktes Exit =
Zurick in das vorgehende Meni gelangen.

Alarmténe / Signalténe und Grenzwerte zur Uberwachung

Die Abb. 3.4.2 zeigt die Einstellungen (=Settings) der Alarmtone ON=EIN, OFF=AUS,
Signaltone = Beep, des Demomodus, des Reset = Zurilicksetzen und der Helligkeit =
Brightness des Displays. Die Abb 3.4.3 zeigt die Einstellung = Settings der Grenzwerte
fir SpO2 = Sauerstoffsattigung und PR = Pulsrate bzw. Herzfrequenz. Durch langes
Driicken der EIN- / AUS-Taste werden die jeweiligen Grenzwerte eingestellt und
betsatigt. Die Seite (Page 4/4 ) mit Abb. 3.4.4. ist fir die Auswahl der Sprache (=
Language) in Englisch oder Spanisch.
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Abbildung 3.4.1
Datenanalyse

HINWEIS: Das Oximeter ist nicht fiir die Analyxse des ODI4-Wertes bestimmt.
Die Datenanalyse ist nur nach einer Aufnahmezeit von > 10 Minuten méglich. Nach

Abbildung 3.4.2 Abbildung 3.4.3 Abbildung 3.4.4

Datenspeicherung von > 10 Minuten in das Meni (Abb. 3.4.1) gehen und dort die
Datenspeicherung durch Betatigen der Taste OFF = AUS beenden. Die Funktionen
Summary Graph = Graphische Zusammenfassung, und Statistics = Statistik werden
automatisch aktiviert und kénnen durch Driicken der Taste OK betrachtet werden. Die
Abb. 3.4.5 zeigt Summary Graph = Graphische Zusammenfassung. Die Abb. 3.4.6 zeigt
Statistics = die Satistik der Datenanalyse. Zum Loschen der alten Daten und der
Vorbereitung einer neuen Datenspeicherung ist die Speicherfunktion = Store Im
Mentlpunkt = Page 1/4 zundchst mit ON = EIN zu aktivieren. Es erschient der
Menipunkt wie Abb. 3.4.7 dargestellt. All date will be deleted = Alle gespeicherten
Daten werden geldscht” wird mit OK betétigt und durch Driicker von Cancel = Zuriick
Gelangt man in das Datenanalysemend zurlick.

1714 ¢ > »2 Analysis Results
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Abbildung 3.4.6 Abbildung 3.4.7

Anmerkung: Bitte verwenden Sie Alkohol nur zur Reinigung der Gummiteile im
Pulsoximeter, die mit dem Finger des Patienten in Berithrung kommen. Der fiir das

Gerat verwendete Gummi ist ein medizinischer Gummi, der keine hautschadlichen
Stoffe enthélt. Die Reinigung und Desinfektion des restlichen Gerétes ist nur mit
alkoholfreien Desinfektionsmitteln durchzufiihren.
Technische Daten
Display Typ: OLED
2. SauerstoffsattigungSp02 - Auflésung 1 %:
Messbereich: 35%-100%
Messgenauigkeit: 2% (80% - 100%) 3% (70% - 80%) Keine Angabe (<70%)
. Herzfrequenz — Pulsrate PR - Auflésung 1 Herzschlag:
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Messbereich: 25-250 bpm (Herzschlage pro Minute)
Messgenauigkeit +/- 2 bpm (Herzschlége pro Minute)
Pulsintensitat=Pulsstarke: Balkendiagrammanzeige
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Perfusionsindex — Auflésung 0,1 %:

Messbereich: 0—30 %

Messgenauigkeit: 1% (0-20%) keine Angabe (20% -30%)
Stromversorgung:

Zwei AAA Alkaline 1,5 V Batterien

Stromverbrauch: Kleiner 30mA (normal)

Ll

Batterieanzeige: Die Batterieanzeige leuchtet auf, wenn die Spannung
geringer als 2.6V (error+0.2V) ist.

Batterielebensdauer: Zwei AAA |.5V, 600mAh Alkaline Batterien kénnen bis
zu 30 Stunden lang verwendet werden.

Abmessungen:

LxBxH: 57mmx31.5mmx30.5mm

Umgebungsanforderungen:

Betriebstemperatur: 5-40 Grad Celsius

o
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Lagertemperatur: 20-55 Grad Celsius
Relative Luftfeuchtigkeit:
15% bis 85% nicht-kondensierend

8. EMC Typ B, Klasse 1, Defibrillationsschutz Klasse BF, Gehause Schutzklasse IP 22
Das Gerat entspricht dem IEC 60601-1-2-Standard. MPG Klasse Ila

9. Garantie: 12 Monate

Zubehorteile des Gerates

1. Clipband, Gummischutzhlle und Textiltragetasche
2. Zwei AAA Alkaline 1,5 V Batterien

3. Bedienungsanleitung

Wartungs- und Lagerbedingungen

1. Die Batterien auswechseln, sobald die Batterieanzeige aufleuchtet.

2. Die Oberflache des Gerates vor der Verwendung wie oben beschrieben reinigen.

3. Die Batterien aus dem Batteriefach nehmen, wenn das Gerat Uber langere Zeit nicht
verwendet wird.

4. Es wird empfohlen, das Gerat bei einer Raumtemperatur zwischen -20 bis 55 Grad
und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 15 — 85 % zu lagern.

5. Das Gerat ist stets in einem trockenen Raum zu lagern. Ein feuchtes Raumklima
konnte zu Schaden am Gerat fuhren und dessen Lebensdauer verringern.

6. Befolgen Sie die national geltenden Vorschriften zur Entsorgung des Gerates und der
Altbatterien.

Kalibrieren des Pulsoximeters

1. Kann nicht verwendet werden, um die Genauigkeit des Prifmittels Gberprufen.

2. Kalibriert mit dem ,,FLUKE oxygen analog meter” Prifmittel.

Hinweis: Ein Funktions-Testgerat kann nicht verwendet werden, um die Genauigkeit des
Pulsoximeters zu beurteilen.

Die Testmethode um die SpO,-Genauigkeit zu beurteilen ist ein medizinischer Test.
Verwenden Sie das Pulsoximeter, um die arterielle Sauerstoffsattigung des
Hamoglobins zu messen und vergleichen Sie diese Werte mit denen einer arteriellen
Blutentnahme bestimmt mit einen CO-Oximeter.

Mégliche Probleme und Lésungen

Probleme

Mogliche Ursachen

Lésungen

Die SpO,., PR- oder PI-
Werte kdnnen nicht
normal angezeigt
werden

Der Finger wurde nicht
richtig eingefiihrt.

Der Oxyhdmoglobinwert
des Patienten ist zu
niedrig, um gemessen zu
werden.

Den Finger richtig
positionieren und
erneut versuchen.
Wenn Sie sicher sind,
dass das Problem nicht
auf einer
Funktionsstérung des
Gerdtes beruht, suchen
Sie einen Arzt auf um
eine genaue Diagnose
zu erhalten.

Die SpO,., PR- oder PI-
Werte werden nicht
stabil angezeigt

Der Finger kdnnte nicht
tief genug in das Gerat
eingefiihrt worden sein.
Der Finger liegt nicht
ruhig oder der Patient
hat sich bewegt.

Den Finger richtig
positionieren und
erneut versuchen.
Erneut versuchen ohne
sich zu bewegen.

Das Pulsoximeter
schaltet sich nicht ein

Die Batterien kénnten
leer oder nicht
eingesetzt sein.

Die Batterien kénnten
nicht richtig eingesetzt
sein.

Das Pulsoximeter kénnte
beschadigt sein.

Die Batterien
auswechseln.

Die Batterien erneut
einsetzen.

Den 6rtlichen
Kundendienst
kontaktieren.

Die Kontrollanzeigen
schalten sich pl6tzlich
aus

Das Gerat wurde so
programmiert, dass es
sich automatisch
ausschaltet wenn langer
als 8 Sekunden kein
Signal erfasst wird.

Die Batterien sind leer.

Kein Problem, das
Verhalten ist normal.
Die Batterien

auswechseln.




Symbole

Symbol Definition
< Geréat des Typs BF, MPG Klasse lla,
ﬂ Schutzklasse IP 22

@ Achtung, Bedienungsanleitung lesen

%Sp02 Sauerstoffsattigung in %

Herzfrequenz (bpm) Pulsrate PR
bpm = Schlége pro Minute
PRbpm (bp ge p )

Perfusionsindex in %

Pl %

D Batterieanzeige (auch fir schwache Batterien)

Seriennummer
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