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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OXY-3-FINGER-PULSOXYMETER

Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung

ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz
des Produkts aufmerksam gelesen und vollstdndig
verstanden werden.

Benutzerhandbuch

Sehr geehrter Anwender, vielen Dank, dass Sie sich fiir unser Produkt entschieden haben.

Dieses Benutzerhandbuch wurde gemaB der Richtlinie 93/42/EWG des Rates tber Medizinprodukte (und harmonisierte Nor-

men) erstellt. Das Handbuch wurde fiir das vorliegende Pulsoxymeter verfasst. Im Falle von Anderungen und Software-A-

ktualisierungen konnen die in diesem Dokument enthaltenen Informationen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.

In der Anleitung werden im Hinblick auf die Eigenschaften und Anforderungen des Pulsoxymeters der Aufbau, die Funktio-

nen, technische Details, die korrekten Transport-, Installations-, Verwendungs-, Betriebs-, Reparatur-, Wartungs- und Lage-

rungsmodalitdten, etc.. sowie die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen und -ausriistungen zum Schutz der Anwender

erlautert. Fur Details konsultieren Sie die entsprechenden Kapitel.

Bitte lesen Sie das Handbuch vor der Verwendung dieser Ausriistung sorgféltig durch. In dieser Anleitung werden alle wichti-

gen, streng einzuhaltenden Bestimmungen fiir die Bedienung des Gerats erlautert; eine Nichteinhaltung dieser Anweisungen

kann Messabweichungen, Gerateschaden oder Personenschaden zur Folge haben. Der Hersteller entzieht sich jeglicher

Haftung fir Sicherheitsmangel, Messabweichungen, Schaden am Gerat oder Personenschaden, die auf die Missachtung

der Bedienungsanweisungen zuriickzufiihren sind. Die Garanti ingen des t decken diese Falle nicht.

Aufgrund bevorstehender Produktéanderungen, kénnte das lhnen zugestellte Produkt nicht eindeutig den Beschreibungen

dieses Handbuchs entsprechen. Dafiir méchten wir uns aufrichtig entschuldigen.

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein medizinisches Gerat, das wiederholt verwendet werden kann. WARNHINWEIS:

& Die Verwendung des Geréts Uber langere Zeitraume kann Missbehagen und schmerzhafte Empfindungen auslésen, spe-
ziell bei Patienten mit Mikrozirkulationsstérungen. Es wird empfohen, den Sensor nicht mehr als 2 Stunden am selben
Finger zu lassen. .

& Bei Sonderpatienten sollte die Klemmstelle vorsichtiger gepriift werden. Das Gerét darf nicht auf Odemen und weichem
Gewebe angebracht werden.

& Da das vom Gerate abgegebene Licht (Infrarot ist unsichtbar) schadlich fiir die Augen ist, miissen der Anwender und das
Wartungspersonal jeglichen Augenkontakt vermeiden.

& Der Patient darf keinen Nagellack oder andere kosmetische Produkte auf den Fingern haben.

& Der Fingernagel des Patienten darf nicht zu lang sein.

& Bitte lesen Sie die Angaben zu den medizinischen Einschrankungen und Sicherheitsbestimmungen sorgfaltig durch.

& Dieses Gerét ist nicht fir die Behandlung vorgesehen.

Sicherheitsbestimmungen: Das Gesetz sieht vor, dass dieses Gerét nur von oder im Auftrag von Medizinern erworben

werden darf.

1 Sicherheit

1.1 Sicherheitshinweise

* Prifen Sie das Gerat und alle Zubehorteile (Kabel und Sensoren) regelméaBig auf sichtbare Schéaden, die die Sicherheit
des Patienten und die Messleistung beeintrachtigen kénnen. Es wird dazu geraten, das Gerat mindestens einmal
wochentlich zu tiberpriifen. Sollten offensichtliche Schaden vorliegen, sollte das Gerat nicht mehr verwendet werden.

¢ Die erforderlichen Wartungsarbeiten diirfen AUSSCHLIESSLICH von qualifizierten Servicetechnikern durchgefihrt wer-
den. Dem Anwender ist es untersagt, die Wartung selbst vorzunehmen.

e Das Oxymeter darf nicht gemeinsam mit anderen Geréten, die nicht in diesem Handbuch angegeben sind, verwendet
werden. Es darf nur das vom Hersteller bestimmte oder empfohlene Zubehor verwendet werden.

¢ Das Geréat wurde vor Verlassen der Produktionsstétte kalibriert.

1.2 Warnhinweise

¢ Explosionsgefahr - Verwenden Sie das Oxymeter NICHT in Umgebungen, wo entziindliche Gase wie z.B. einige brennba-
re Anasthesiemittel vorhanden sind.

¢ Das Oxymeter DARF NICHT verwendet werden, wahrend der Patient MRI- oder CT-Untersuchungen unterzogen wird.

* Personen, die gegen Gummi allergisch sind, durfen dieses Gerat nicht verwenden.

e Fur die Entsorgung des vorliegenden Instrumentes, seines Zubehdrs und seiner Verpackung (einschlieBlich Batterie, Pla-
stiksacke, Schaumstoff und Papierschachteln) sind die ortlichen gesetzlichen Bestimmungen zu beriicksichtigen.

* Bevor Sie das Produkt verwenden, Uberpriifen Sie die Verpackung, um sicherzustellen, dass das Gerat und seine Zu-
behorteile exakt der Verpackungsliste entsprechen, da das Gerat ansonsten womdglich nicht einwandfrei arbeiten kénnte.

¢ Bitte versuchen Sie nicht, die relevanten Informationen des Gerates mit Funktionstestpapier zu priifen.

1.3 Hinweise

£\ Schitzen Sie das Pulsoxymeter vor Staub, Vibrationen, korrosiven Substanzen, explosiven Materialien, hohen Tempera-
turen und Feuchtigkeit.

£ Sollte das Oxymeter nass werden, muss die Verwendung unterbrochen werden.

£\ Bei der Verlagerung aus einer kalten in eine warme oder feuchte Umgebung darf das Instrument nicht sofort verwendet
werden.

£\ Betétigen Sie die Tasten des Bedienfelds NICHT mit spitzen Gegenstanden.

£ Das Pulsoxymeter darf nicht mit hohen Temperaturen oder mit Hochdruck desinfiziert werden. Beziiglich der Reinigung
und Desinfizierung konsultieren Sie das entsprechende Kapitel des Handbuchs.

£ Das Pulsoxymeter darf nicht in Fliissigkeiten getaucht werden. Sollte es einer Reinigung bediirfen, wischen Sie es mit
einem mit medizinischem Alkohol angefeuchteten Tuch ab. Spriihen Sie keine Flissigkeiten direkt auf das Gerét.

£ Bei der Reinigung des Geréts mit Wasser sollte die Wassertemperatur 60°C nicht tiberschreiten.

£ Da das normale Messergebnis des SpO2-Werts und der Pulsfrequenz durch zu diinne und kalte Finger moglicherweise
beeinflusst werden kénnte, fiihren Sie eine dicken Finger, wie Daumen und Mittelfinger tief genug in den Sensor ein.

£ Das Gerét darf nicht bei Kleinkindern und Neugeborenen angewandt werden.

£ Das Produkt ist fur Kinder ab vier Jahren und fiir Erwachsene (mit einem Gewicht zwischen 15 bis 110 k) geeignet.

£ Das Gerat konnte unter Umstanden nicht bei allen Patienten funktionieren. Sollte es unmdglich sein, stabile Messwerte zu
erhalten, brechen Sie die Anwendung ab.

£ Die Datenaktualisierungszeit betragt weniger als 5 Sekunden und ist je nach individueller Pulsfrequenz veranderlich.

£ Die Wellenform ist normalisiert. Bitte lesen Sie den Messwert dann ab, wenn die Wellenform auf dem Display gleichférmig und
stabil verlauft. Bei diesem Messwert handelt es sich um einen optimalen Wert. Und die aktuelle Wellenform ist der Standard.

£ Sollten wéhrend des Messverfahrens auf dem Display irgendwelche ungewdhnliche Stérungen angezeigt werden, ziehen
Sie den Finger aus dem Sensor und positionieren Sie ihn erneut, um den normalen Betrieb wiederherzustellen.

£ Die Lebensdauer des Gerats betragt drei Jahre ab erster Inbetriebnahme.

£ Das dem Produkt beiliegende Tragband besteht aus anallergischem Material; sollten bestimmte Gruppen empfindlich
darauf reagieren, verwenden Sie es nicht mehr. Achten Sie auBerdem auf die Verwendung des Tragbands; tragen Sie es
nicht um den Hals, um zu vermeiden, dass dem Patienten Schaden zugefugt wird.

£ Das Instrument verfugt Gber keinen Niederspannungs-Alarm und zeigt nur den niedrigen Ladestand an; wechseln Sie die
Batterie, wenn diese leer sind.

£\ Bei speziellen Parametern verfuigt das Instrument tiber keine Alarmfunktion. Verwenden Sie das Gerét nicht in Situationen,
in denen Alarme erforderlich sind.

£ Wenn das Geréat langer als einen Monat nicht verwendet wird, missen die Batterien entfernt werden, da diese sonst
auslaufen konnten.

£ Die zwei Teile des Gerats sind Uber eine flexible Stromverbindung miteinander verbunden. Verbiegen Sie die Verbindung
nicht und ziehen Sie nicht daran.

1.4 Anwendungsgebiet

Das Finger-Pulsoxymeter ist ein nicht invasives Gerat fir die Punktmessung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arte-

riellen Blutes/Hamoglobins (SpO2) und der Pulsfrequenz von erwachsenen Patienten und Kindern im Krankenhausbereich

(einschlieBlich klinische Anwendung in der inneren Medizin / Chirurgie, Anasthesie, Intensivmedizin, etc.). Das Gerét ist nicht

fur die Daueriiberwachung geeignet.

2 Uberblick

Die Blutsauerstoffsattigung ist der Prozentanteil von HbO2 des Gesamt-Hb im Blut und wird auch als O2-Konzentration
im Blut bezeichnet. Es handelt sich um einen wichtigen biologischen Parameter fir die Atmung. Um die Messung des
SpO2-Werts einfacher und genauer zu gestalten, hat unser Unternehmen das Pulsoxymeter entwickelt. Gleichzeitig kann
das Instrument die Pulsfrequenz des Patienten messen.

Das Pulsoxymeter zeichnet sich durch seine geringen Abmessungen, niedrigen Stromverbrauch, bequeme Bedienung und
Tragbarkeit aus. Der Patient muss nur einen Finger in den photoelektrischen Sensor am Gerat einfiihren und der gemessene
Blutsauerstoffsattigungs-Wert erscheint direkt auf dem Display.

2.1 Klassifizierung

Klasse Il b, (Richtlinie tiber Medizinprodukte 93/42/EWG, IX, Art. 10)

2.2 Eigenschaften

Einfache und bequeme Handhabung.

Das Produkt ist klein, leicht (Gesamtgewicht ca. 50 g einschlieBlich Batterien) und bequem zu tragen.

Niedriger Stromverbrauch des Produkts; die zwei mitgelieferten AAA-Batterien erlauben einen 20-Stunden-Dauerbetrieb.
Das Gerat wechselt automatisch in den Standby-Modus, wenn innerhalb von 5 Sekunden kein Signal ermittelt wird.

Die Anzeigerichtung kann sich automatisch dndern, um das Ablesen zu erleichtern.

2.3 Wichtige A d und Ver eck
Das Finger-Pulsoxymeter ist in der Lage, die Hamoglobinsétting und Pulsfrequenz tiber den Finger des Patienten zu messen
und die Pulsintensitat durch Balkendiagramm anzuzeigen. Das Gerét kann sowohl zu Hause als auch im Krankenhaus
(Normalkrankenzimmer), in der Sauerstoffbar, in sozial-medizinischen Einrichtungen und fiir die Messung der Sauerstoffsatt-
igung und Pulsfrequenz eingesetzt werden.
Das Produkt ist nicht fiir die Dauertiberwachung von Patienten geeignet.
Uberschétzungen konnen auftreten, wenn der Patient unter einer von Kohlenmonoxid verursachten Toxikose leidet.
In diesem Fall wird von der Verwendung des Geréts abgeraten.
2.4 Ui b
Lagerung
a) Temperatur: -40°C~+60°C
b) relative Luftfeuchtigkeit: <95%
c) Luftdruck: 500hPa~1060hPa
Betriebsumgebung
a) Temperatur: 10°C~40°C
b) relative Luftfeuchtigkeit: <75%
c) Luftdruck: 700hPa~1060hPa

3 Prinzip und VorsichtsmaBnahmen

3.1 Messprinzip

Das Oxymeter funktioniert folgendermaBen: Das Messprinzip beruht auf dem Lambert-Beer-Gesetz. Dabei wird die spektru-
mabsorbierende Charakteristik des reduktiven Hamoglobins (Hb) und Oxyhamoglobins (HbO2) in den Nah-Infrarot-Zonen
erfasst. Funktionsprinzip des Instruments: Es kommt die photoelektrische Oxyhamoglobin-Messtechnik zusammen mit der
Kapazitatspulsmessung und Aufzeichnungstechnik zum Einsatz. Zwei Lichtstrahlen mit unterschiedlichen Wellenlangen
werden Uber einen Klammersensor durch die Fingerspitze geleitet. Das gemessene Signal wird von einem photosensitiven
Element empfangen. Die Elektronik und der Mikroprozessor des Geréts verarbeiten die Signale und zeigen die Ergebnisse
auf dem Display des Gerats an.
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Abbildung 1 Funktionsprinzip

3.2 VorsichtsmaBnahmen

1. Der Finger muss richtig positioniert sein (siehe Abbildung 5 dieses Handbuchs), um eine ungenaue Messung zu vermeiden.

2. Der SpO2-Sensor und das photoelektrische Empfangsrohr miissen so positioniert sein, dass sich die Arteriole des Patien-
ten genau dazwischen befindet.

3. Der SpO2-Sensor darf nicht an GliedmaBen verwendet werden, die problematische Arterien aufweisen, an denen sich ein
Blutdruckmessgerat befindet oder an denen eine intravenése Injektion vorgenommen werden soll.

4. Stellen Sie sicher, dass die optische Oberflache frei von Hindernissen ist (z.B. gummiertes Gewebe.

5. Eine zu helle Umgebung kann das Messergebnis beeinflussen. Dazu gehéren Leuchtstofflampen, Rotlichtlampen, Infra-
rot-Heizgerate, direkte Sonneneinstrahlung, etc.

6. UbermaBige Bewegung des Patienten oder extreme elektrochirurgische Stérungen kénnen die Messgenauigkeit beein-
flussen.

7. Der Patient darf keinen Nagellack oder andere kosmetische Produkte auf seinen Fingern haben.

3.3 Medizini: Einschréank

1. Da die Messung auf Arteriolenpuls basiert, ist ein stabiler pulsierende Blutfluss des Patienten erforderlich. Bei Patienten mit
schwachem Puls wegen Schock, niedriger Umgebungs-/Kérpertemperatur, starker Blutung, oder Einnahme von vaskuléren
Medikamenten wird die SpO2-Wellenform (PLETH) abfallen. In diesem Fall ist die Messung anfalliger gegen Stérungen.

2. Bei Patienten, die langfristig intravaskulére Farbstoffe (z.B. Methylenblau, Indozyaningriin und Saureindigoblau) oder Koh-
lenmonoxidhdmoglobin (COHb) oder Methionin (Me+Hb) oder Thiosalicyl-Hdmoglobin einnehmen und bei Patienten mit
Ikterusproblemen kann die SpO2-Messung ungenau sein.

3. Medikamente wie Dopamin, Procain, Prilocain, Lidocain und Butacain kénnen die SpO2-Messung auch stark beeinflussen.

4. Da der SpO2-Wert als Referenzwert fiir die Bewertung von anamischem Sauerstoffmangel und toxischem Sauerstoffman-
gel dient, kann es sein, dass bei manchen Patienten mit schwerer Anamie auch positive SpO2-Messergebnisse geliefert
werden.

4 Technische Details

1) Anzeige-Format: OLED-Display;

SpO2-Messbereich: 0% ~ 100%;
Pulsfrequenz-Messbereich: 30 bpm ~ 250 bpm;
Pulswellen-Anzeige: Balkendiagramm und Kurvenanzeige.

2) Energieanforderungen: 2x1.5V AAA Alkali-Batterie (oder verwenden Sie eine wiederaufladbare Batterie),
variabler Bereich: 2.6V-3.6V.

3) Energieverbrauch: Weniger als 30mA.

4) Auflésung: 1% fiir SpO2 und 1 bpm fir Pulsfrequenz.

5) Messgenauigkeit: +2% bei 70%-100% SpOz, bei weniger als 70% bedeutungslos. +2 bpm bei einem Pulsfrequenz-Be-
reich von 30 99 bpm und +2% bei elnem Pulsfrequenz Bereich von 100~250 bpm.

6) it unter Sp02 und Pulsfrequenz kénnen bei einem Pulsséttig-
ungsverhéltnis von 0,4% richtig angezeigt werden. SpOz2 Fehler betragt +4%, Pulsfrequenz-Fehler betragt + 2 bpm im
Pulsfrequenz Bereich von 30~99 bpm und +2% im Pulsfrequenz-Bereich von 100~250 bpm.

7 gegen L i Die Abweichung zwischen dem im kiinstlichen Licht oder im natirlichen Tage-
slicht gemessenen Wert und dem in dunkler Umgebung gemessenen Wert betragt weniger als +1%.

8) Das Gerit ist mit einem F Das Gerét wechselt automatisch in den Standby-Modus,
wenn innerhalb von 5 Sekunden kein Signal ermittelt wird.

9) Optischer Sensor Rotlicht (Wellenlange betragt 660nm, 6.65mW)

Infrarot (Wellenlange betragt 880nm, 6.75mW)

5 Zubehor

* Ein Tragband;

* Zwei Batterien (optional);

e Ein Benutzerhandbuch.

6 Installation

6.1 Ansicht des Bedienfelds

. %5902 PRbD )n
7

SpO2 -Anzeige

Pulsfrequenz-
Balkendiagramm

Wellenform

Abbildung 2 Vorderansicht

Abbildung 3 Einlegen der Batterien

Abbildung 4 Befestigung des Tragbands

6.2 Batterie
Schritt 1 Siehe Abbildung 3 und legen Sie die AAA-Batterien sorgféltig in die richtige Richtung ein.
Schritt 2 SchlieBen Sie die Abdeckung.
Seien Sie vorsichtig beim Einlegen der Batterien, da ein unsachgeméBes Einlegen das Gerét beschadigen kann.

6.3 Befestigung des Tragband
Schritt 1 Fadeln Sle ein Ende des Bandes durch die Offnung.
Schritt 2 Ziehen Sie das andere Ende durch das erste und ziehen Sie das Band fest.

7 Bedienungsanleitung

1) Legen Sie die beiden Batterien mit der richtigen Polausrichtung ein und bringen Sie den Deckel wieder an.
2) Offnen Sie die Klemme wie in Abbildung 5 abgebildet.

el

Abbildung 5 Finger positionieren

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

4) Dricken Sie den Schalter auf dem Bedienfeld einmal.

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

6) Lesen Sie die Messergebnisse direkt vom Display ab.

7) Die Taste hat zwei Funktionen. Wenn sich das Gerat im Standby-Modus befindet, konnen Sie diesen durch Driicken der
Taste verlassen; Befindet sich das Gerat im Betriebsmodus, kann durch langes Driicken der Taste die Bildschirmhelligkeit
geandert werden.

8) Das Gerét konnte anhand der Halterichtung die Anzeigerichtung &ndern.

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



8 Reparatur und Wartung
Wechseln Sie die Batterien, sobald der niedrige Ladestand auf dem Display angezeigt wird.
Bitte reinigen Sie das Gerat vor der Verwendung. Wischen Sie es zuerst mit medizinischem Alkohol ab und lassen es an
der Luft trocknen oder reinigen Sie es mit einem trockenen sauberen Tuch.
Desinfizieren Sie das Gerét nach der Verwendung mit medizinischem Alkohol, um Kreuzinfektionen vorzubeugen.
Wenn das Pulsoxymeter flir langere Zeit nicht verwendet wird, nehmen Sie die Batterien heraus.
Gunstige Bedingungen fiir die Aufbewahrung des Gerétes herrschen bei einer Temperatur von-20°C bis 55°C und einer
Luftfeuchtigkeit zwischen 10% und 100%.
Der Anwender wird darauf hingewiesen, dass das Geréat regelmaBig kalibriert werden muss (oder je nach Kalibrierungspla-
nung des Krankenhauses). Die Kalibrierung kann auch von einer staatlichen Stelle vorgenommen werden oder wenden
Sie sich fiir die Kalibrierung einfach an uns.
Das Gerét darf keiner Hochdrucksterilisation unterzogen werden.
Tauchen Sie das Gerét nicht in Fliissigkeiten.
Es wird empfohlen, das Gerat in trockener Umgebung aufzubewahren. Feuchtigkeit kénnte die Lebensdauer ver-
kirzen oder es sogar beschadigen

9 Fehlerbehebung

Problem

Der SpO2-Wert und die
Pulsfrequenz kénnen
nicht ordnungsgeman
angezeigt werden.

Mégliche Ursache Loésung

1. Der Finger ist nicht richtig positioniert. | 1. Den Finger korrekt positionieren und erneut
2. Der SpO2-Wert des Patienten ist zu nie- | versuchen.

drig, um ermittelt zu werden. 2. Versuchen Sie es erneut; wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob das Gerat ordnungsgemaB fun-
ktioniert, suchen Sie ein Krankenhaus auf, um
sich dort untersuchen zu lassen.

SpO2- und Pulsfrequenz 1. Der Finger ist nicht tief genug im Gerét | 1. Den Finger korrekt positionieren und erneut

Anhang

Leitlinien und Herstellererklarung - elektr isch fiir alle GERATE und SYSTEME

Leitlinien und Herstellererklarung -

g
Das OXY-3-Pulsoxymeter ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestim-
mt. Der Kunde bzw. der Anwender des OXY-3-Pulsoxymeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
benutzt wird.

Emissionspriifung Ubereinsti El i L

HF-Emissionen Gruppe 1 Das OXY-3-Pulsoxymeter verwendet HF ausschlieBlich fiir

CISPR 11 (EN55011) seine internen Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen
sehr niedrig und die Wahrscheinlichkeit, dass sie Stérung-
en in elektronischen Geraten in der Nahe auslésen, ist sehr
gering.

HF-Emissionen CISPR 11 (EN55011) Klasse B Das OXY-3-Pulsoxymeter eignet sich zum Betrieb an jedem

Harmonische Emission Nicht anwendbar | Standort, einschlieBlich Wohnbereiche und Einrichtungen,

|IEC 61000-3-2 die direkt an das 6ffentliche Niederspannungs-Stromnetz
Spannungsschwankungen/Flicker Nicht anwendbar fur Wohngebaude angeschiossen sind.

IEC 61000-3-3

Leitlinien und Herstellererklarung - elektr ische Stor it fiir alle GERATE und SYSTEME

Leitlinien und Herstellererklarung - ische Stor i

Das OXY-3-Pulsoxymeter ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Benutzer des OXY-3-Pulsoxymeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Blutsauerstoffsattigung (&)

Pulsfrequenz (bpm)

FCbpm '

Batteriestand zu niedrig (Wechseln Sie die Batterie rechtzeitig aus, um ungenaue Messun-
gen zu vermeiden)

1. Kein Finger eingefhrt
2. Signal unzulanglich

+ Positive Elektrode der Batterie
— Negative Elektrode der Batterie
| 1. Ein-/Ausschalter (Standby)
«ln O 2. Bildschirmhelligkeit &ndern.
SN Seriennummer
& Alarmunterdriickung
ff WEEE
—
P22 Internationaler Schutz

Dieses Gerat ist konform mit der Richtlinie tiber Medizinprodukte 93/42/EWG vom 14. Juni
1993 der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft.

Hersteller

Herstellungsdatum

o)
LEm

werden nicht stabil positioniert. versuchen. Storfestigkeitsprifung rggg:;%ﬁl h Uberei Flc.'“' L - Leit-
angezeigt. 2. Der Finger oder der Patient bewegt sich. | 2. Achten Sie darauf, dass der Patient ruhig bleibt. niveau inien
~ " " " " — " Entladung statischer + 6KV Kontakt |+ 6KV Kontakt Boden sollten aus Holz, Beton oder Kera-
Das Gerat kann nicht 1. Die Batterien sind leer oder fast leer. 1. Wechseln Sie die Batterien. Elektrizitat (ESD) nach + 8KV Luft + 8KV Luft mikfliesen sein. Bei synthetischen FuBbod-
eingeschaltet werden 2. Die Batterien sind nicht ordnungsgemaB | 2. Batterien erneut einlegen. |EC 61000-4-2 enbelagen sollte die relative Luftfeuchtigkeit
eingelegt. 3. Bitte wenden Sie sich an den lokalen Kun- mindestens 30 % betragen.
3. Fehlfunktionen des Geréts. dendienst. Frequenz (50Hz) Magnetfeld |3 A/m 3 A/m Magnetfelder bei Versorgungsfrequenz sol-
Das Display schaltet sich | 1. Das Gerat wechselt automatisch in den | 1. Normal. |EC 61000-4-8 Iten den Werten entsprechen, die fiir typische
plétzlich aus Standby-Modus, wenn innerhalb von 5 | 2. Wechseln Sie die Batterien. Standorte in einem typischen Gewerbe- oder
Sekunden kein Signal ermittelt wird. Krankenhausumfeld charakteristisch sind.
2. Die Batterien sind fast leer.
. Leitlinien und Herstellererklarung - ische Stor it fiir nicht LEBENSERHALTENDE GERATE und
10 Symbolerkiérung SYSTEME
Symbol Beschreibung Leitlinien und Herstellererklarung - i Stor
BF-Typ Das OXY-3-Pulsoxymeter ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde bzw. Benutzer des OXY-3-Pulsoxymeters sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.
Stérfestigkeitspriifung | Priifpegel - Ubereinsti El i L 1g - L
@ Siehe Handbuch N | aoo0d spegel e 9
%SpO2 Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m Bei der Verwendung von tragbaren und mobilen

ICE 61000-4-3 80MHz bis 2,5GHz HF-Kommunikationsgeraten sollte zu allen Teilen
des OXY-3-Pulsoxymeters, einschlieBlich Kabel,
ein Schutzabstand eingehalten werden, der sich
aus der fir die Frequenz des Senders geltenden
Gleichung ergibt.

Empfohlener Schutzabstand:

3.5
d= {F}ﬁ 80MHz bis 800MHz

d= {L}ﬁ 800MHz bis 2.5GHz

Wobei P die vom Hersteller angegebene maximale
Nennausgangsleistung des betreffenden Senders
in Watt (W) und ¢ der empfohlene Schutzabstand
in Metern (m) ist.

Die mittels elektromagnetischer Standortaufnah-

me* bestimmbare Feldstérke stationarer HF-Sen-
der sollte unter den Ubereinstimmungspegeln der
einzelnen Frequenzbereiche liegen.®
In der Nihe von Geriten, die das (((.)))
folgende Symbol tragen, sind ‘
Stérungen moglich:
ANMERKUNG 1 Bei 80MHz und 800MHz gilt der Wert fiir den jeweils héheren Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird von der Absorption und Reflexion durch Geb&ude, Gegensténde und Personen beeinflusst.
a Die Feldstarke stationérer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/schnurlos) und mobilen Lan-
dfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorau-
sberechnet werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer HF-Sender zu ermitteln, sollte eine

. J/wmc Beschrankung fiir Lagerung und Transport elektromagnetische Standortaufnahme in Erwégung gezogen werden. Wenn die ermittelte Feldstérke am Standort, an

-40°c dem das OXY-3-Pulsoxymeter verwendet wird, den oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, sollte

95% das OXY-3-Pulsoxymeter beobachtet werden. Werden Abnormalitaten beobachtet, kann es notwendig sein, zusatzliche

. Beschrénkung fiir die Lagerungs- und Transporttemperatur MaBnahmen zu ergreifen, wie z.B. eine Veranderung der Ausrichtung oder eine Umsetzung des OXY-3-Pulsoxymeters.
0% o b Uber dem Frequenzbereich von 150 KHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3V/m betragen.
a
Beschrénkungen fiir den Druck bei der Lagerung und beim Transport R ) . "
50kPa Sch hen tragbaren bzw. mobilen HF-K und dem GERAT oder
Diese Seite (nach) oben! SYSTEM fiir nicht LEBENSERHALTENDE GERATE oder SYSTEME
a i tragl und i HF-K aten und dem OXY-3-Pul-

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

Trocken halten

<) ra

soxymeter

Das OXY-3-Pulsoxymeter ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stors-
trahlungen kontrolliert werden. Der Kaufer oder Anwender des OXY-3-Pulsoxymeters kann zur Vermeidung elektroma-
gnetischer Stérungen beitragen, indem er zwischen dem OXY-3-Pulsoxymeter und den tragbaren bzw. mobilen HF-Kom-
munikationsgeraten (Sendern) einen von der Ausgangsleistung und Frequenz der Kommunikationsgeréte abhangigen

Messbereich 0%~100%, (die Auflésung betragt 1%).
70%~100%: +2%, unter 70% nicht spezifiziert.

Rotlicht (Wellenldnge 660nm)
Infrarot (Wellenldnge 880nm)

Genauigkeit

Optischer Sensor

Puls-Parameterspezifikation

Messbereich 30bpm-~250bpm (Auflésung 1 bpm)

+2bpm or +2% groBere Spanne

Genauigkeit

Pulsintensitét

Bereich Standige Balkendiagramm-Anzeige, hohere Anzeige steht fir

starkeren Puls.

Batterien

2x1.5V AAA Alkali-Batterie oder wiederaufladbare Batterie.

Batterie-Lebensdauer

Zwei Batterien, die bei durchgehender Nutzung 20 Stunden halten.

Abmessungen und Gewicht

Abmessungen 57(L) x 31(B) x 32(H) mm

Gewicht Ca. 50 g (mit Batterien)

Wiederverwertbar Mindestabstand einhalt. _
il Tr in Ub mit der Tr quenz (m)
Ausgangsnennleistung 150KHz bis 80MHz 80MHz bis 800MHz 800MHz bis 2,5GHz
11 Funktionsspezifikation des Senders (W) -
a= |35lvp 4= |35lvp = | Lvp
Angabe Anzeigemodus \a E? E'
Blutsauerstoffsattigung (SpO2) OLED 0,01 0,12 0,12 0,23
Pulsfrequenz (PF) OLED 0,1 0,37 0,37 0,74
Pulsintensitat (Balkendiagramm) OLED-Balkendiagramm-Anzeige 1 1,17 1,17 2,33
Pulswelle OLED 10 3,69 3,69 7,38
SpO02-Parameterspezifikation 100 11,67 11,67 2333

Fir Sender mit einer anderen maximalen Ausgangsnennleistung als oben angefiihrt, kann der empfohlene Schutzabstand
in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fiir die Sendefrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers darstellt.

ANMERKUNG 1 Bei 80MHz und 800MHz gilt der Wert fiir den jeweils hdheren Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird von der Absorption und Reflexion durch Gebaude, Gegenstiande und Personen beeinflusst.

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmill entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die
E Entsorgung der zu vernichtenden Geréate kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof von
= ©lektrischen und elektronischen Geréten bring. Fir weitere Informationen beziglich der Sammelpunkte, bitten wir

Sie, Ihre zusténdige Gemeinde, oder den lokalen Miillentsorgungsservice oder das Fachgeschéft, bei dem Sie das

Gerét erworben haben zu kontaktieren.

Bei falscher Entsorgung kénnten Strafen, in Bezug auf die gliltigen Landesgesetze erhoben werden.
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