BestimmungsgemafSe Verwendung

Dieses Gerdt dient zur Messung und Anzeige der funktionellen
Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (%Sp0,) und der
Pulsfrequenz (PR).

Das Gerat misst Sp0, und PR mit einem SpO _-Sensor und zeigt diese
auf dem Display an. Das Geréat ist zur Messung der Hdmoglobinsatti-
gung und Herzfrequenz ausschlief3lich am Menschen.

Anwendungsbereich

Das Oximeter ist fiir den Einsatz in der hduslichen Pflege und in der
medizinischen Ambulanz zur Messung der Sauerstoffsattigung und
der Pulsfrequenz von Oximetrie. Aus diesem Grund ist eine regelma-
Sige Kontrolle der Blutsauerstoffwerte fiir Risikopatienten, Allergi-
ker, Sportler, Herzkranke und andere Personengruppen ein wichtiger
Wert, der dem Arzt wertvolle Informationen liefert und eine Therapie
optimieren kann.

Sicherheitshinweise

Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Oxi-
meter benutzen. Es enthalt alle Sicherheitsinformationen, die Bedie-
nung und die technischen Daten.

Dieses Gerét ist nicht fir die Behandlung bestimmt, es kann nicht
verwendet werden, um die Genauigkeit einer Pulsoximeter-Sonde
oder eines Pulsoximeter-Monitors zu beurteilen.

Versuchen Sie nicht, das Pulsoximeter zu reparieren. Nur qualifizier-
tes Servicepersonal sollte alle notwendigen internen Wartungs-
arbeiten durchfiihren.

Verwenden Sie dieses Gerdt nicht in Situationen, in denen Alarme
erforderlich sind. Dieses Oximeter verfligt zwar tiber eine Alarmfunk-
tion, diese entspricht allerdings nicht der Norm IEC60601-1-8.

Wenn die Umgebungstemperatur sehr niedrig oder sehr hoch ist,
stellen Sie sicher, dass das Gerdt vor dem Gebrauch wieder auf
Raumtemperatur kommt.

Es ist nicht fiir die kontinuierliche Langzeitiiberwachung von Patien-
ten geeignet. Die Dauermessung darf 2 Stunden nicht Giberschreiten.
Die Spo2-Messungen kdnnen bei starkem Umgebungslicht beein-
trachtigt werden. Schirmen Sie den Sensorbereich gegebenenfalls
ab.

Die folgenden Griinde kdnnen zu Stérungen fiihren:
Hochfrequenz-Elektrochirurgie

Platzierung eines Sensors an einer Extremitat mit einer Blutdruck-
manschette, einem arteriellen Katheter oder einer intravaskuléren
Leitung.

Der Patient leidet unter Hypotonie, schwerer GefaRverengung,
schwerer Andmie oder Hypothermie.

Der Patient hat einen Herzstillstand oder steht unter Schock.
Nagellack oder falsche Fingernégel kdnnen ungenaue Spo2-Mess-
werte verursachen.

Haftung

UEBE Medical GmbH haftet nur dann fiir eine Beeintrachtigung der
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit der Geréte, wenn:
Montagearbeiten, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen
oder Reparaturen von Personen durchgefiihrt werden, die von UEBE
Medical GmbH autorisiert sind, und die Elektroinstallation des be-
treffenden Raumes den nationalen Normen entspricht und das Gerat
in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet wird.
Das Geréat entspricht den IEC60601-1 Anforderungen an die elektri-
sche Sicherheit und stellt sicher, dass die Spannung und Stromstarke
des Gerats mit den Anforderungen dieses Handbuchs entsprechen.

Warnhinweise

EXPLOSIONSGEFAHR - Verwenden Sie das Oximeter nicht in einer
entflammbaren Umgebung, in der Konzentrationen von entflammba-
ren Andsthetika oder anderen Materialien auftreten kdnnen.
Beschadigten Sensoren und Elektroden oder gelockerten Elektroden,
konnen die Leistung beeintrachtigen oder andere Probleme verursa-
chen. Versuchen Sie nicht, normale Trockenzellenbatterien aufzula-
den, da sie auslaufen kdnnen. Dies kann einen Brand oder sogar eine
Explosion verursachen.

Verwenden Sie das Pulsoximeter nicht in einer MRT- oder CT-Anlage.
ACHTUNG: Halten Sie die Betriebsumgebung frei von Staub, Vibra-
tionen, atzenden oder brennbaren Materialien sowie extremen Tem-
peratur- und Feuchtigkeitsschwankungen.

ACHTUNG: Wenn das Gerét ldngere Zeit nicht benutzt wird, miissen
die Batterien aus dem Batteriefach entnommen werden.

ACHTUNG: Nehmen Sie das Gerat nicht in Betrieb, wenn es feucht
oder nass ist, z. B. durch Kondenswasser oder verschiittete Flissig-
keiten. Verwenden Sie das Gerat nicht sofort, nachdem Sie es aus
einer kalten Umgebung an einen warmen, feuchten Ort gebracht
haben.

Garantie

Das Gerat wurde mit aller Sorgfalt hergestellt und geprift. Fiir den Fall,
dass es trotzdem bei Auslieferung Mangel aufweisen sollte, geben wir eine
Garantie zu den nachfolgenden Konditionen: Wahrend der Garantiezeit von
2 Jahren ab Kaufdatum beheben wir solche Mangel nach unserer Wahl und
auf unsere Kosten in unserem Werk durch Reparatur oder Ersatzlieferung
eines mangelfreien Gerétes. Nicht unter die Garantie féllt die normale Ab-
nutzung von Verschlei- teilen sowie Schaden, die durch Nichtbeachtung
der Gebrauchsanlei- tung, unsachgeméafe Handhabung (z. B. ungeeignete
Stromquellen, Bruch, ausgelaufene Batterien) und/oder Demontage des Ge-
rétes durch den Kaufer entstehen. Ferner werden durch die Garantie keine
Schadenersatzanspriiche gegen uns begriindet. Garantieanspriiche kénnen
nur in der Garantiezeit und durch Vorlage des Kaufbeleges geltend gemacht
werden. Im Garantiefall ist das Gerat zusammen mit dem Kaufbeleg und
Beschreibung der Reklamation zu senden an: UEBE Medical GmbH Service-
Center, Bgm.-Kuhn-Str. 20, 97900 Kiilsheim, Deutschland

Die Kosten der Riicksendung des Geréates in unser Werk trégt der Einsender.
Unfrei zuriick gesendete Reklamationen werden von UEBE nicht angenom-
men. Die gesetzlichen Anspriiche und Rechte des Kaufers gegen den Verkau-
fer (beispielsweise Mangelanspriiche, Produzentenhaftung) wer- den durch
diese Garantie nicht eingeschrankt. Bitte beachten Sie: Im Garantiefall bitte
unbedingt den Kaufbeleg beilegen.

Bedienung des Gerates Pulsoximeter
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Geratebeschreibung

Einschalttaste

Fingeréffnung

Displayanzeige

Displaybeschreibung

Das Display kann invier Richtungen rotiert werden. Driicken Sie
dazu im eingeschaltetem Zustand die Einschalttaste fiir etwa 1
Sekunde."

1 2 3
6 5 4

1. Sauerstoffsattigung 4. Pulssaule
2. Pulsfrequenz 5. Perfusionsindex
3. Batteriekontrollanzeige 6. Sp0,-Welle

Batterie einlegen

Legen Sie zwei AAA-Batterien polrichtig in das Batteriefach ein und
verschliefSen das Fach wieder.

WARNUNG: Versuchen Sie nicht, normale Alkalibatterien aufzu-
laden, diese kénnen auslaufen und einen Brand verursachen oder
sogar explodieren.

Das Pulsoximeter ein-/ausschalten

Stecken Sie einen Finger soweit wie mdglich in die Fingerdffnung
des Oximeters. Halten Sie den Finger ruhig.

Driicken Sie die Einschalttaste, um das Pulsoximeter einzuschalten.
Nach wenigen Sekunden erscheinen auf dem Display die Messwerte.
Das Oximeter schaltet sich automatisch aus, wenn sich langer als 8
Sekunden kein Finger im Gerat befindet.

Gerateeinstellungen:

Um in die Gerdte-Einstellungen zu gelangen, driicken Sie die
Einschalttaste im eingeschalteten Zustand etwa 2 Sekunde.
Ein Pfeil signalisiert die aktuelle Position. Halten Sie die Einschalt-
taste flir etwa 2 Sekunden gedriickt, um die jeweiligen Einstellungen
zu andern. Durch Driicken der Einschalttaste kdnnen Sie zwischen
den verschiedenen Einstellméglichkeiten wechseln.

Alm Alarm ON oder OFF
Beep Tastenton ON oder OFF
SPO2 Alm Lo Grenzwert flir SpO2-Alarm

PRAImHi  Oberer Grenzwert fiir die Pulsfrequenz
PRAImLo  Oberer Grenzwert firr die Pulsfrequenz
Restore Auf Werkseinstellungen zuriicksetzen
+/- Alarmwert erhéhen (+) oder verringern (-)
Exit Einstellungen beenden

Messung durchfiihren

« Stecken Sie einen Finger vollstandig in die Fingerdffnung des Oxi-
meters.

Driicken Sie die Einschalttaste.

« Bleiben Sie wahrend der Messung ruhig sitzen/liegen und bewe-
gen Sie den Finger nicht.

Wenn Sie die Anzeigerichtung des Displays dndern mdchten,
driicken Sie die Einschalttaste so oft, bis die Richtung stimmt.
Lesen Sie Ihre Werte vom Display ab.

HINWEISE:
1. Fingernagellack oder falsche Fingerndgel kdnnen ungenaue
Sp0,-Messungen verursachen.

. Die Sp0,-Welle steht in keinem Verhéltnis zum Puls.

Verwenden Sie dieses Gerdt nicht an Gliedmafen mit einer arte-

riellen Kantile, einem intravendsen Infusionsset oder einer aufge-

blasenen Blutdruckmanschette.

4. Das Gerat wurde kalibriert und zeigt die arterielle Sauerstoffsatti-
gung (Sp0) und die Pulsfrequenz (PR) an.

5. Wenn das erkannte Signal unvollsténdig ist, zeigt das Geréat nicht
den entsprechenden Parameterwert, sondern die Wellenform als
gerade Linie an. Ein schwaches Signal wird durch die Amplitude
der Wellenform dargestellt.Ist das Signal zu schwach, beeintréch-
tigt dies die Genauigkeit und die Funktion des Pulsoximeters. Es
gibt mehrere Griinde fir ein schwaches Signal:

- Geringe Durchblutung

- Unsachgemafe Positionierung des Oximeters

- Kalte Temperaturen und der allgemeine Gesundheitszustand
kénnen einen niedrigen Blutdruck verursachen.

Zubehor: Halteband, Batterien
[e [rer | MedNet EC-REP GmbH

BorkstraRe10,
48163 Miinster, Germany
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Dekay Technology Co., Ltd, Add: 2/F,
Building 2, Guangfo Electronic Liwan
District, 510100 Guangzhou, Commerce
Building, China

Messverfahren

Basierend auf einer bewahrten Technologie und des Lambert-Beer-
Gesetzes, wird aus der spektrumabsorbierenden Charakteristik des
Hamoglobins (Hb) und Oxyhdmoglobins (02 Hb) im Blut mit Hilfe
von Nahinfrarotzonen gemessen. Die photoelektrische Messme-
thode scannt den Fingerpuls mit zwei Strahlen unterschiedlicher
Wellenldnge (66onm Glut und g4onm Nahinfrarotlicht) die durch
die Fingernagelspitze eines Menschen drin-

gen konnen. Das gemessene Signal wird von 1
einem photosensitiven Element empfangen.
1. Infrarotsender // 2. Infrarotempfanger

2—>

Pflege des Gerates

Wenden Sie am Pulsoximeter keine Hochdruck-Sterilisation an!
Halten Sie das Pulsoximeter auf keinen Fall unter Wasser, da sonst
Fliissigkeit eindringen kann und das Pulsoximeter beschadigt wird.
Reinigen Sie nach jeder Anwendung das Gehduse und die gummier-
te Innenflache des Pulsoximeters mit einem weichen, mit medizini-
schem Alkohol angefeuchteten Tuch.

Entsorgung: Im Interesse des Umweltschutzes darf das Gerdt am
Ende seiner Lebensdauer nicht mit dem Hausmiill entfernt werden.
Die Entsorgung kann uber entsprechende Sammelstellen in [hrem
Land erfolgen. Entsorgen Sie das Gerat gema® der Elektro- und
Elektronik-Altgerdte EG-Richtlinie - WEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment). Bei Riickfragen wenden Sie sich an die fur die
Entsorgung zustandige kommunale Behérde.

Mégliche Fehler und Abhilfen

angezeigt

wird unstetig

Aufgetretener|Mogliche Ursache Abhilfe

Fehler

SPO2 oder 1. Der Finger ist nicht richtig [1. Versuchen Sie es erneut,

PR kann nicht |eingesteckt. indem Sie den Finger ein-

normal 2.Der Oxyhamoglobinwert  |stecken. 2. Wiederholen Sie

angezeigt des Patienten ist zu niedrig, |die Messung. Stellen Sie

werden um gemessen werden zu sicher, dass am Gerat keine
kénnen. Beschadigungen vorliegen.

Suchen Sie einen Arzt auf.
Spozoder PR [1.Der Finger ist moglicher- 1. Versuchen Sie es erneut,

weise nicht tief genug ein-

oder der Patient befindet

gesteckt. 2. Der Finger zittert

sich im Bewegungszustand.

indem Sie den Finger ein-
stecken. 2. Bitte bleiben Sie
wahrend der Messung still
sitzen/liegen.

Das Oximeter
lasst sich nicht

1. Unzureichende Stromver-
sorgung oder ausgeschal-

1. Bitte ersetzen Sie die
Batterien. 2. Bitte legen Sie

einschalten tetes Gerdt. 2. Die Batterien |die Batterien wieder ein. 3.
sind moglicherweise falsch |Wenden Sie sich bitte an das
eingesetzt. 3. Das Oximeter |6rtliche Kundendienst.
kénnte beschadigt sein.

Die Displayan- [1.Das Produkt schaltet sich |1. Das ist normal (auto-

zeige schaltet |automatisch aus, wenn matische Abschaltung). 2.

sich plotzlich |innerhalbvon 8 Sekunden  |Ersetzen Sie die Batterien.

aus kein Signal erkannt wird. 2.

Unzureichende Stromver-
sorgung.

Zeichenerklarung
Erklarung

Symbol

Gebrauchsanweisung beachten
Kein Alarm

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: TYP BF
Batteriekontrollanzeige
Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins
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Pulsfrequenz

Batterien und technische Geréte gehdren nicht in den Hausmdill,
sondern miissen bei den entsprechenden Sammel- bzw. Ent-
sorgungsstellen abgegeben werden.

Dieses Produkt hélt die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 5.
September 2007 tiber Medizinprodukte ein und tragt das Zeichen CE
0123 (TUV SUD Product Service GmbH).

Zugelassener Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft

Seriennummer

Hersteller

Siehe Gebrauchsanweisung vor der Anwendung

Geschiitzt gegen feste Fremdkdrper mit Durchmesser ab 12,5
mm, Schutz gegen Tropfwasser.

3 QLN
3 BEEIRA

Technische Informationen

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Gerdte mit interner Strom-
versorgung. Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Typ BF. Schutz
gegen das Eindringen von Fliissigkeiten: IP22 (geschiitzt gegen das Ein-
dringen von Wasser, wenn das Wasser senkrecht tropft und der Monitor um
bis zu 15° geneigt ist). Betriebsart: Kontinuierlich. Erwartete Lebensdauer:
5 Jahre. Messbereich (Sp0 ): 70%-99%. Genauigkeit: + 2% auf der Stufe von
70%-99%, nicht spezifiziert (<70%)*“. Messbereich (PR): 30BPM-240BPM.
Genauigkeit: + 2 Schlage/Minute. Arbeitsleistung: Stromversorgung: 2 AAA
1.5V Batterien, Stromstarke: <50 MA. Batterielebensdauer: 2 AAA 1,5V Al-
kalibatterien kénnen 30 Stunden lang ununterbrochen verwendet werden;
Batteriespannung: Anzeige fiir niedrigen Batteriestand erscheint, bevor
die Batterieleistung zu schwach wird. Abmessung: 60 X 35 X 35mm.Um-
gebungsbedingungen: Betriebstemperatur: 5°C-40°C // Lagertemperatur:
-10°C-40°C // Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 15%-80% // Luftfeuchtigkeit bei
Lagerung: 15%-80% // Luftdruck: 70-106KPA.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit -
Umhiillung

Das Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in einer bestimmten elektro-
magnetischen Umgebung ausgelegt. Die Benutzer des Pulsoximeters
miissen es in den folgenden Umgebungen verwenden.

Strah- Ein- Elektromagnetische Aussendung

lungstest |haltung

HF- Gruppe |Das HF-Signal des Pulsoximeters wird lediglich durch

Sto- 1 seine interne Funktion erzeugt. Daher ist die HF-

rungen Interferenz sehr gering und es ist unwahrscheinlich,

CISPRT dass sie Stérungen bei benachbarten elektronischen
Gerdten verursacht.

HF- Klasse |Das Gerat ist fir den Einsatz in Umgebungen der haus-

Sto- lichen Gesundheitsfiirsorge und professionellen Ein-

rungen richtungen des Gesundheitswesens geeignet, die auf

CISPR T Patientenzimmer und Einrichtungen zur Behandlung
der Atemwege in Krankenhdusern oder Kliniken be-
schréankt sind. Die restriktiveren Akzeptanzgrenzen der
Klasse B der Gruppe 1 (CISPR 11) wurden berticksichtigt
und angewendet. Das Gerat ist fir den Einsatz in den
genannten Umgebungen geeignet,wenn es direkt an
das 6ffentliche Versorgungsnetz angeschlossen ist.




