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Vorwort

Aufgabe der Bedienungsanleitung

Dieses Handbuch enthilt Anweisungen und Informationen , die das Produkt sicher und geméf8 seiner Funktion und geméf} vorgesehene
Verwendung im Betrieb erforderlich machen.

Die Einhaltung dieses Handbuchs ist eine Voraussetzung fiir die richtige Produktleistung und Funktionstiichtigkeit und gewéhrleistet
Sicherheit fiir Patienten und Anwender.

Dieses Handbuch basiert auf der Maximalausstattung und daher sind einige Inhalte nicht fiir Ihr Produkt passend. Wenn Sie irgendwelche
Fragen haben, kontaktieren Sie uns bitte.

Dieses Handbuch ist Bestandteil des Produkts. Es sollte immer in der Nidhe des Produktes aufbewahrt werden, so dass es bequem

nachgelesen werden kann, wenn nétig.

Adressaten
Dieses Handbuch richtet sich an klinische Fachleute, von denen Kenntnisse der medizinischen Verfahren, Praktiken und Terminologie fiir

die Uberwachung von Patienten, erwartet wird.

Hlustrationen
Alle Abbildungen in diesem Handbuch dienen nur als Beispiele. Sie geben nicht unbedingt exakt die Einstellungen und Anzeigen des

Pulsoximeters wider.

Kennzeichnungen
kursiver Text wird in diesem Handbuch verwendet, um referenzierte Kapitel oder Abschnitte zu zitieren.
— wird benutzt um Bedienschritte anzuzeigen.

[ ] wird benutzt um Bildschirmtexte darzustellen.

Copy Right. Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd Page 3 / Total 39




HS20A Handgefiihrtes Pulsoximeter BENUTZERHANDBUCH

Inhalt

Inhalt 4
1 Sicherheit 7
1.1 SiCherREItSRINWEISE .....coveitiiiiiiiieieieiet ettt ettt s b ettt et e st ebesbeeaens 7
L1 GEIARICI .ttt ettt sttt ettt 7

L IO a1 1Y) o USSP 7

1.1.3 SicCherheitSRINWEISE ...c..eveieieiieiiciiiieirtereeeetc ettt eve e eae 8

Lo 14 HINWEISE -ttt ettt sttt s ettt st be st e b et e st e st ese e bt e bt st et et et eneeneebeenesbenee 9

1.2 Symbole auf dem GEIAL..........ccuivieiiriieieriieteteee ettt ettt sttt sttt et ene e e sneenes 9

2 Aligemeines 11
2.1 BINTURIUNG ..ottt ettt sttt st s be et e s bt et e besae e teebeeneenee 11
2.1.1 VerwendUNZSZWECK .......c.eecveriieieiieiieiisieeiesteeteste et estesteebesseessesseessessesseessesseessesseessessennes 11

2.1.2 BestimmungsgemaBe BetreiDer .........ccivueriiiieririeieciieieseeeeeee e 11

2.1.3 Bestimmungsgemafe Patientenpopulation............cceceecieriieieriiniesieneeeesieeeesreseeeseseeennes 11

2.1.4 MedizinisCher ZUStand ...........coeoveieiieirinininecicteteeeese ettt 11

2.1.5 LeiStungSmeErKMALE ........cc.ecieiiriieiiriieiesiieitete et ete st etestesaesbesseessesaeessesseessessesseensesssensenns 11

2.1.6 KontraindiKationeI .....c..eoveieuieiriiiriinieneeicteitei ettt sne b 11

2.1.7 KOMPOMEILEI ...entieiieeiiieiteite ettt et e et e e e bt et e eateente e beesneeenseenbeaseesnsesnseanseenseesnseensenn 11

2.1.8 PoSition des BEAICNELS ......cceueiruiriniirienieieicteieetsienestetetet ettt sttt sae s 11

2.1.9 VAIQICTUNG ..ottt ettt ettt ettt e be et et e e saesbesseessasseessenseessensesssensenseenns 12

2.2 PUISOXIITICTET «....eveiitiieieieitciteitete ettt et ettt ettt et ettt ebe bbbt be et est b ebesbe st et e naesaeseenene 12
2.2.1 FrONtANSICAT ...c.eiieiieiietieiiete ettt ettt sttt b s bbbt st 12

2.2.2 RUCKANSICRL ..ottt s 13

2.3 DISPLAY oottt ettt ettt ettt ettt tb e bt sb e b et t e b e st enb e beessese e st enbeeseenbe st ensenns 13
2.3.1 SPO2-BEICICH ...ttt ettt ettt ettt nns 14

2.3 2 PREBETCICH ..ttt 14

2.3.3 InformationSbereiCh .......cccccvriririniniiiiicicic s 15

3 Erste Schritte 16
3.1 Auspacken Und Prilfen.........ccooiiiiiiiieiiecee e et 16

3.2 UmWeltan forderinge .. .....ecuieieriieiieiiciieieeie ettt ettt ste et e sae et e besseesbesseesseseessensesssensesseensas 16

3.3 Starten des PUISOXIMIELETS .....co.evverreieieieirieniintententeteiteitete ettt et eseereebe bt st saeseeseenesnesnesnens 16

3.4 Abschalten des PUISOXIMELEIS .......eveueeuieuiriieiirieriesieeeeieet ettt sttt ettt st b et e e s b eees 16

4 Allgemeine Bedienungshinweise 17
4.1 PulslautStArke INStELEN .......coueueeieeietieiiete ettt 17

4.2 PatiententyP WARICIL ......coeeiiiiiieiiitieiet ettt ettt ettt st sb et be e e beeneenees 17

Copy Right. Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd

Page 4 / Total 39




HS20A Handgefiihrtes Pulsoximeter BENUTZERHANDBUCH

4.3 Alarmgrenze CINSEIIEI .. ...ccviiuieieitieieiicteet ettt ettt ettt e te et e e e b e beeseesbesaeenaesreesseseennenes 18
4.3.1 PR oberen Alarmgrenzwert einsStellen ...........ccooieieriiieiiiiieiee e 18

4.3.2 PR unteren Alarmgrenzwert einStellen ...........ccoecverieieriieieniisieiesie e 18

4.3.3 SpO; oberen Alarmgrenzwert eINStellen .........ccevierierieiierieieereeeee e 19

4.3.4 SpO; unteren Alarmgrenzwert einStellen ..........ccovviririiereeecesee e 19

4.4 DateNSPEICHETUNE ......evieiiitieiiestieitet ettt ettt ettt et et st e e s bt et e bt e st e b e sstenbesseensesseensenseeneansesnean 19
4.4.1 DatenspeiChertung aN/AUS .......c.cceeverrieiierreeiesreeeestesseesesseeeesseeseessesssessesseessessesssessesssensenns 20

4.4.2 Datenspeicherzeit €INStEIIN ........c.evveririeriiiieieeeeeee e 20

5 Alarm 21
5.1 AlAIMKATEZOTIEN ....eeutieeieiieeieteetiete ettt ettt ettt et e et e eat et e e st e besbeesse st ensenseestensesseenseseensansesnean 21

5.2 AlarmMSCHWEILETL ..ottt ettt ettt s b ettt b et b et e bt neenea 21

5.3 AJAIMATTEIL ...ttt ettt ettt st sb et ettt b ettt n et ebe e 21
5.3.1 ALAIMEANZEIG c.voveeeieeiieeieeieeiete ettt ettt ste et este et eaesteesbesbeessessesseessesseessesseeseensesseensessaensans 21

532 AlaIM-TONE ...ttt ettt sttt be bbbt ebe b naes 21

5.3.3 AlarmmEldUNZEN .....cveovieiiiieieiieteeetet ettt ettt be bbbt e reenbenreenaenns 22

5.4 Alarmton KONTIGUIATIO .....cevirtiriieiieiieiisieetest ettt ettt sttt ettt e b e st e e s enbenseenean 22
5.4.1 Schalter EIN / AUS-AlarmlautStarke .........ccceoveeieiriiiniineceeeeeseeee e 22

5.4.2 Anhalten der ALAIMIONE .......covecveiririririneetetetete sttt enes 22

5.5 Tritt €in ALAIT QUL ......oouiiiiiiiieee ettt sttt 23

6 SpO:-Messung 24
6.1 BINTUNIUNG ..ottt ettt et et esb e seesbesbeesbessesssensesssensenseensenns 24

6.2 SICRETREIE ...ttt ettt sttt ettt sttt ebe e 24

6.3 SENSOT ANDIINZEI ......evieeveitieiieieeetesteeteeteeteetestesseestesteessesseeseessasssensesseessessesssessesseessessesssessesssensenns 24

6.4 EINSTEITUNZEI ..ottt ettt ettt sttt e st e st e est e tesbeenbesbeensensesnnensens 25
6.4.1 Einstellen PatieNtentyP .....ccccvecvirieeieriieieieeieeie ettt et et steeaesteensesteeseesesteensesseessasseesnens 25

6.4.2 Einstellen der Alarm@renZen .........ocuevieierierienienieierieeieieeeete sttt enees 25

6.4.3 Lautstarke CINStELLEM ......cueieieeiiiietietesteeeiee ettt 25

6.5 StOrfaktoren Dei der MESSUING .....c.evuieieriieeieiieieteeitete sttt ettt ettt et e bt ss et e sseenbesseensenseeneen 25

7 Batterie 26
T L UDCISICNE 1o 26

7.2 Einlegen der Batterien .........c.coviiieriiiieieciieieieeteie sttt et sbe st esbesaeesbesaeesaessesssessesssensenseenes 26
7.2.1 Offnen des Batteriefachs ...........ocvuevuiveieeieeiiiiieie i 26

7.2.2 Offnnen des Batteriefachs ...........o.co.ovivieeieeiiieceeee e 26

7.2.3 Aufladen des Lithium-Ionen-AKKU ..........coccoininiiiiiiiininiinccccseseeeeeees 26

Um die Lithium-Ionen-Batterie Zu laden. ...........ccoceriiireiieieiiiieseeeee e 26

7.3 Uberpriifen der Lithium-Ionen-AKKU ..............cccoevivuevrreereeereeereeeceeseceeseseesesesesse e sesees 27

7.4 Entsorgung der BatterieN .......c.ocuieiiriieieriieiiectieieeieste et ete et ebe e eaesteesaesseesseseessensesseensesseensensenses 27

8 Wartung und Reinigung 28

Copy Right. Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd Page 5/ Total 39




HS20A Handgefiihrtes Pulsoximeter BENUTZERHANDBUCH

8.1 SAELY CHECKS ...veuiiiieeieie ettt ettt ettt sttt e st e b e st e e st e sbeestesbesseessesteessenseessensessaensenseens 28
8.2 REIMIGUNG ...ttt ettt s b et e bt et esbe s et e te s bt ente s bt entebesaeentesbeensenbeeneenee 28
8.3 DESINTEKEION ...ttt ettt ettt ettt ettt et b et et et et e st e bt ebesbesbebeteneeneeneas 29
B4 BIESOTZUNEZ ....eenieitiieete ettt ettt et be e s at e st e bt e bt e s ab e et e bt e saaesabe e beesbeesanesanean 29
9 Zubehor 30
10 Zusammenfassung der klinischen Studie 30
A Produktspezifikationen 31
B EMV 33
C Werkseinstellungen 37
C.1 System EINSTEIIUNG ....ocueeiiieieieiieeee ettt et sttt be et sbe s 37
C.2 SPO2-EANSTEIIUNG ....covetitieiere ettt sttt ettt b et b et e e eneeae e 37
D Alarmmeldungen 37
D.1 Physiologische Alarmmeldungen ...........cccoccvevieiierieniieienieceeie ettt 37
D.2 Technische AlarmmeldUnGen .........cccuevuieiiriiieie ettt sttt 37
E SpO:z-Sensormodell 38
E.1 SPO2-EiNWeESEISOT ...uitieiiitieiiesiieiiet ettt ettt ettt ettt et ettt e bt et e b e e st enbesseenbesseenseseeneenses 38
E.2 Wiederverwendbarer SPO2-SENSOT .......cc.erueruerieieieiietietesteste ettt ettt sttt esesaesbeseenes 38
F Symbole und Abkiirzungen 38
Bl URES ¢ttt b e bbbttt e s bt e b e s bt et et e n e e st e bt e bt sbe st e be b et eneenea 38
F.2 SYMDOLE ...ttt ettt et s et ettt e bt et e e e st e e ae e teebeentenbeens 39
F.3 ADKUIZUNZEN ...ttt ettt ettt ettt te st evesteesaesteesaesbesseessesteessessesssensasssensessesssessenssensenes 39

Copy Right. Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd Page 6 / Total 39




HS20A Handgefiihrtes Pulsoximeter BENUTZERHANDBUCH

1 Sicherheit

1.1 Sicherheitshinweise

GEFAHR

[ ) Weist auf eine unmittelbare Gefahr hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen
fithrt.

[ ) Weist auf eine unmittelbar drohende Gefahr, die, wenn nicht vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen

fiihren kann.

WARNUNG

[ ) Weist auf eine mogliche Gefahr oder eine gefiihrlichePraxis, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod oder zu
schweren Verletzungen fiihren kann.

[} Weist darauf hin, dass Sonden und Kabel fiir die Verwendung mit bestimmten Monitoren vorgesehen sind.

[} Weist darauf hin, dass die verantwortliche Organisation oder das verantwortliche Personal vor der Verwendung die
Kompatibilitit des Monitors, der Sonde oder der Kabel iiberpriifen muss, da es sonst zu Verletzungen des Patienten
kommen kann.

[} Weist darauf hin, dass die falsche Anwendung einer Sonde mit iiberméfigem Druck iiber einen lingeren Zeitraum

hinweg zu Druckverletzungen fiihren kann.

VORSICHT

[ ) Weist auf eine mogliche Gefahr oder eine gefiihrliche Praxis, die, wenn nicht vermieden wird, zu einer leichte
Korperverletzung oder Produkt / Sachschaden fiihren kann.

[ ) Gibt an, dass ein FUNKTIONSTESTER nicht verwendet werden kann, um die GENAUIGKEIT einer

Pulsoximeter-Sonde oder eines Pulsoximeter-Monitors zu iiberpriifen.

HINWEIS
[} Tipps zur Anwendung oder andere niitzliche Informationen, um sicherzustellen, dass Sie das Ihr Produkt bestméglich
nutzen.

[} Das Pulsoximeter ist kein Teil des Korpers oder des Gewebes.

1.1.1 Gefahren

Es gibt keine Gefahr, die sich auf dieses Produkt im Allgemeinenbeziehen. Spezifische ""Gefahren'-Aussagen konenn in den

entsprechenden Abschnitten dieser Anleitung gegeben werden.

1.1.2 Warnungen

WARNUNGEN
[ Bevor Sie das System in Betrieb nehmen, iiberpriifen  Sie, ob das Ger:iit, Verbindungskabel und Zubehor sich in
einwandfreiem Zustand befinden.
[} Um Explosionsgefahr zu vermeiden, nicht in der Gegenwart von Anisthetika, Dimpfen oder Fliissigkeiten verwenden.

L] Offnen Sie nicht das Geritegehiuse; Stromschlaggefahr konnte bestehen. Alle Wartungs-und zukiinftige Upgrades
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miissen von qualifizierten Personen durchgefiihrt werden.
Verlassen Sie sich nicht auf der akustischen Alarmsystem fiir Patienteniiberwachung. Einstellung der Alarmlautstirke
auf einem niedrigen Niveau konnen eine Gefahr fiir die Uberwachung bedeuten. Beachten Sie, dass die
Alarmeinstellungen stets an die indiviuduelle Situation angepasst werden sollte.
Die physiologischen Daten und Alarmmeldungen auf dem Geriit dienen nur als Referenz und nicht zur diagnostischen
Bestimmung.
Wickeln und sichern Sie iiberschiissiges Kabel, um das Risiko zu vermeiden, um Stolperrisiken zu vermeiden.
Anderungen an diesem Geriit sind nicht zuliissig.
Die Hochsttemperatur, die das verwendete Teil erreichen darf, betréigt 42,2 °C bei einer Umgebungstemperatur von
40 °C.
Die ununterbrochene Priifzeit eines Teils darf 2 Stunden nicht iiberschreiten, dann muss das Priifteil ersetzt werden.
Der Kontakt des Anwendungsteils zum Patienten fiir eine Zeit ,,t* betrigt 10 Minuten < t <2 Stunden.
Nicht in der Néhe von aktiven HF-chirurgischen Geriiten und dem HF-abgeschirmten Raum eines ME-Systems fiir die
Magnetresonanztomographie, wo die Intensitit der EM-Stérungen hoch ist.
Die Verwendung dieser Geriite neben oder gestapelt mit anderen Geriiten sollte vermieden werden, da dies zu einer
unsachgemiifien Bedienung fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten diese und die anderen
Geriite beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.
Die Verwendung von Zubehorteilen, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieser Geriite spezifiziert oder
bereitgestellt werden, kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer
Immunitiit dieser Geriite fiihren und zu einer unsachgemiifien Bedienung fiihren.
Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieSlich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht niiher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil der Ausriistung verwendet werden, einschliellich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls konnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Geriite kommen.
Verwenden Sie nur das in diesem Handbuch angegebene Zubehor. Die Verwendung von anderem Zubehor kann zu
Schiiden am Pulsoximeter fiihren.
Das Einwegzubehor ist nur fiir den Gebrauch durch eine Person bestimmt. Die Wiederverwendung birgt die Gefahr
einer Kontamination und kann die Messgenauigkeit beeintrichtigen
Uberpriifen Sie Zubehor und Verpackungen auf Schiiden. Verwenden Sie es nicht, wenn es beschidigt ist.
Der in diesem Kapitel erwiihnte SpO-Sensor erfiillt die Anforderungen an die Biokompatibilitéit und entspricht den
Normen ISO 10993-1, ISO 10993-5 und ISO 10993-10.
Der Messort muss alle 2 Stunden geiéindert werden, wenn die Messung kontinuierlich erfolgt.
Der Messwert ist am besten, wenn die Wellenform der Pulsfrequenz nach der Normalisierung gleichmiflig und stabil ist.
Datenaktualisierungszeitraum: <3 Pulsfrequenzzyklen, < 30 s.
FUNKTIONSTESTER darf nicht zur Beurteilung der GENAUIGKEIT eines PULS-OXIMETERS verwendet werden.
Die Erinnerungssignale sind fiir 1 Sekunde eingeschaltet und die Intervalle zwischen den Erinnerungssignalen sind 1

Sekunde ein und 4 Sekunden aus. Ein Zyklus hat 5 Sekunden.

1.1.3 Sicherheitshinweise

CAUTIONS

® Um die Sicherheit aller zu gewéhrleisten, verwenden Sie nur Teile und Zubehor in diesem angegeben Handbuch.

® Das Gerit muss gemif3 der Entsorgungsrichtlinien entsorgt werden.

® Magnetische und elektrische Felder konnen sich storend auf die ordnungsgemifie Leistung der Ausriistung auswirken. Aus

diesem Grund stellen Sie sicher, dass alle externen Geriiten in der Nihe des Geriites die einschligigen

EMV-Anforderungen erfiillen. Handy-, Rontgen-oder MRT-Geréite Geriite sind mogliche Storungsquelle, da sie hohere
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[ ]
HINWEISE
[
[
konnen.
[
Ausriistung.
[

elektromagnetischen Strahlung abgeben.

Vermeiden Sie starke mechanische Einwirkungen, Vibrationen und Feuchtigkeit.

1.1.4 Hinweise

Legen Sie das Gerit an einem Ort, wo man es leicht sehen kann und Zugriff auf die Bedienelemente hat.

Bewahren Sie diese Anleitung in der Nihe des Geriites auf, so dass Sie, wenn nétig, wichtige Informationen erhalten

Die Emissionseigenschaften dieser Gerite machen sie fiir den Einsatz in Industriegebieten und Krankenhiusern (CISPR 11

Klasse A) geeignet. Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B

erforderlich ist), bietet dieses Geriit moglicherweise keinen angemessenen Schutz fiir Hochfrequenzkommunikationsdienste.

Der Benutzer muss moglicherweise Minderungsmafinahmen ergreifen, wie z. B. das Verlagern oder Neuausrichten der

Dieses Handbuch und die Bilder auf der Farbbox sind schematische Diagramme, und das Produkt unterliegt dem

tatsichlichen Produkt.

1.2 Symbole auf dem Gerit

Gleichstrom (DC) (nur bei Lithium-Akku)

Achtung: Begleitdokumente (dieses Handbuch)

Auxiliary (AUX)-Ausgang

2Ol

Audio Pause / Stummschaltung

n
m
-

Einstellungs- Taste

Power-Taste

)0}
A Up-Taste
v Down-Taste
“ Hersteller
@ Herstellungsdatum
Seriennummer
(]

Anwendungsteil Typ BF, Defibrillation geschiitzt
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EC

REP

Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft

it

Die folgende Definition der WEEE-Label gelten nur fiir EU-Mitgliedsstaaten.Zeigt an, dass dieses

Produkt nicht als Hausmiill entsorgt werden darf.

R

Stromversorgungsstecker (nur bei Lithium-Akku)

O

Schutzklasse Il Gerite (nur bei Lithium-Akku)

Ladekontrollleuchte (nur bei Lithium-Akku)

MD

Medizinisches Gerat

C €0123

Dieser Posten entspricht der VERORDNUNG 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

UND DES RATES.
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2 Allgemeines

2.1 Einfithrung

2.1.1 Verwendungszweck

Uberwachung der funktionellen arteriellen Sauerstoffsittigung (Sp02) und Pulsfrequenz.
WARNUNG
L] Dieses Pulsoximeter ist nur zur Verwendung durch klinische Fachkriifte oder unter deren Anleitung bestimmt. Es darf
nur von Personen verwendet werden, die eine angemessene Schulung in der Anwendung erhalten haben. Jeder

Unbefugte oder Ungeiibte darf keine Operationen daran ausfiihren.

2.1.2 Bestimmungsgemifie Betreiber

Der vorgesehene Betreiber des Pulsoximeters sind klinische Fachkréfte oder unter deren Anleitung. Das Gerédt darf nur von Personen
benutzt werden, die in seiner Verwendung angemessen geschult wurden. Unbefugte oder ungeschulte Personen diirfen keine Eingriffe

am Gerét vornehmen.

2.1.3 Bestimmungsgemiifle Patientenpopulation

Das Pulsoximeter ist fiir Erwachsene, Jugendliche, Kinder, Sduglinge und Neugeborene bestimmt.

2.1.4 Medizinischer Zustand

Das Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in Krankenhdusern und Kliniken vorgesehen.

2.1.5 Leistungsmerkmale

1. Pulsfrequenz.
2. Konzentration der Sauerstoffséttigung im Blut.
WARNUNG
[} Eine ungenaue Messung von Blutsauerstoff und Pulsfrequenz kann dazu fiihren, dass der Arzt eine falsche Diagnose

stellt.

2.1.6 Kontraindikationen

Verwenden Sie Oximeter nicht in einer Magnetresonanz (MR oder CT)Umwelt.

2.1.7 Komponenten

Dieses Pulsoximeter besteht aus einer Haupteinheit und einem SpO2-Sensor.

2.1.8 Position des Bedieners

Dieses Gerit ist ein tragbares Pulsoximeter. Im Allgemeinen sollte sich der Bediener in einem Abstand von einem halben Meter zum

Gerit befinden.
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2.1.9 Validierung

Nachdem der Bediener das Gerit einschaltet und der Signalton fiir 1 Sekunde ertont, funktioniert das Gerdt normal.

2.2 Pulsoximeter

2.2.1 Frontansicht

) o

O “Po000000y
Lo000000
®cogoo0o0?®

i

IG)
®
O

1. Anzeigebildschirm
2. Power-Taste
> Driicken Sie diese Taste, nachdem die Batterien installiert sind, um es einzuschalten.installed.

> Driicken und halten Sie diese Taste fiir 2 Sekunden, um das Pulsoximeter auszuschalten.

> Wenn Sie die Taste fiir I Sekunde gedriickt halten, kehrt das Display in das Messmenii zuriick.
3. Up-Taste
> Driicken Sie diese Taste, um den Cursor nach oben zu bewegen.
4. Down-Taste
> Driicken Sie diese Taste, um den Cursor nach unten zu bewegen. Verringern Sie den Wert des ausgewéahlten Mentipunkts.
5. Power-Anzeigelampe (nur bei Lithium-Akku)
Es ist eine LED, die griin und gelb leuchtet :
> Griin: wenn das Pulsoximeter in der Ladestation ist und am Netz angeschlossen ist oder wenn die Batterie vollsténdig geladen ist,
wenn eine Lithium- Batterie verwendet wird;
> Gelb: wenn ein Lithium-Ionen-Batterie verwendet und aufgeladen wird;
> Aus: Wenn Strom nicht angeschlossen ist..
6. Stromversorgungsstecker Connector(Only for lithium)
Wird verwendet, um die Ladestation anzuschlief3en.

7. Lautsprecher
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8. Einstellungs-Taste
Driicken Sie diese Taste, um das Hauptmenii aufzurufen.
9. Alarmstummschalttaste
Driicken Sie diese Schaltfliche, um den Alarm ein oder auszuschalten.
10. Alarmanzeigelampe
Tritt ein Alarm auf, wird diese Lampe leuchten wie unten definiert:
> Hohes Alarmniveau: die Lampel blinkt schnell rot.

> Mittleres Alarmniveau: Die Lampe blinkt langsam gelb.

2.2.2 Riickansicht

1. Anschluss fiir Sensor Stecker
Es wird verwendet , um einen SpO2-Sensor verbinden.
2. Loch fiir Trageband

3. Batteriefach

2.3 Display

Die folgenden Abbildungen zeigen das Layout des normalen Displays:
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1. Alarminformationsbereich

3. Sp0; (%) Wert

5. Technischer Informationsbereich
7. Funktionssymbolbereich

9. Benutzer-ID

11. Pulsbalkendiagramm

13. Batteriekapazitét

2.3.1 SpO:-Bereich
(O—F %sp02

1. SpO2-Label und Einheit

2. Sauerstoffsattigung

@—'DEMO-MODUS -1

@—+ SpO2 (%) Do PR(bpm)]

>1-95

7351

6 ddod

(D—
—I-DEMO-I'.'IODUS NEO i)  16:48

®

2.3.2 PR-Bereich

1. PR-Label und Einheit

2. Pulsrate

(D—— PRribpm)

|

2.SpO»r-Anzeige
4. Wellenbereich
6.Benutzertyp

8. PR (bpm)-Anzeige
10. PR-Wert

12. Uhrzeit
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2.3.3 Informationsbereich

@)

- DEMO-MODUS

Sp02 (0/0) 10001

95

—DEMOMoDUS  NEO o 16048 |

®_

PR(bpm)

75

1. Physiologischer Alarmbereich
2. Technologischer Alarmbereich

3. Batteriekapazitét

®
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3 Erste Schritte

3.1 Auspacken und Priifen

Vor dem Auspacken, iiberpriifen Sie die Kiste sorgfiltig auf Anzeichen von Schéden. Falls ein Schaden festgestellt wird, melden Sie sich

umgehend beim Zusteller. Wenn die Kiste intakt ist, iiberpriifen Sie alle Materialien nach der Packliste und priifen Sie auf jede

mechanische Beschiddigung. Kontaktieren Sie uns im Falle eines Problems.

HINWEIS

[ Bewahren Sie das Verpackungsmaterial auf, damit Sie es verwenden konnen, falls Sie das Gerit zuriicksenden miissen.

WARNUNG

[ Halten Sie das Verpackungsmaterial von Kindern fern. Die Entsorgung des Verpackungsmaterial muss nach den
entsprechenden Entsorgungsvorschriften geschehen.

[ Das Geriit kann bei Lagerung und Transport verunreinigt werden. Vor dem Gebrauch iiberpriifen Sie bitte, ob die

Verpackung und Zubehor intakt sind. Im Falle eines Schadens, nicht auf den Patienten anwenden.

3.2 Umweltanforderungen

Wenn das Gerit von einem Ort zum anderen bewegt wird, kann es beschlagen als Ergebnis des Temperatur oder
Luftfeuchtigkeitsunterschieds. In diesem Fall nie das System zu starten, bevor die Feuchtigkeit verdunstet ist.
WARNUNG

L] Stellen Sie sicher, dass die Betriebsumgebung den Anforderungen des Gerits entspricht. .

3.3 Starten des Pulsoximeters

1. Vor Inbetriebnahme priifen Sie das Gerit auf Beschadigungen.
2. Installieren Sie die Alkaline-Batterien oder Lithium-lonen-Batterie und sorgen dafiir, dass die Batterien gentigend Leistung haben.
3. Stecken Sie das SpO2-Kabel in den Multifunktions-Anschluss.
4. Driick den schalter fiir den strom. Das oximeter fiir puls und sauerstoffgerit ist auf dem hauptbildschirm.
WARNUNG
[ Verwenden Sie das Geriit nicht wenn es mechanisch beschédigt ist! Kontaktieren Sie Ihr Servicepersonal oder Accurate

Bio-Medical.

3.4 Abschalten des Pulsoximeters

Zum Ausschalten des Pulsoximeter:
1. Vergewissern Sie sich, dass die Messung abgeschlossen ist.
2. Trennen Sie das SpO2-Kabel vom Pulsoximeter.

3. Driicken und halten Sie die Power-Taste fiir 2 Sekunden.
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4 Allgemeine Bedienungshinweise

4.1 Pulslautstirke einstellen

ID:001 Systemmenil { M 16:48

Lautstarke

Einstelltyp
Anzeigetyp
Wellenform
Sprache [ DE 3]

Verlassen

Pulslautstirke einstellen:
1. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.
. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts] und wéhlen Sie [System].

. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Systemmenii aufzurufen.

AW

. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und wéhlen Sie [Lautstirke].

5. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Lautstirke einzustellen.

6. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und stellen Sie einen Wert zwischen 0 und 10 ein.

7. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Lautstirkeeinstellung zu verlassen.

8. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir 1 Sekunde gedriickt. Das Display kehrt in das Messmenii zuriick.

HINWEIS

® 0 bedeutet die leiseste Stufe, und 10 ist das maximale Volumen.

[ Zu- / Abnahme der Lautstiirke durch Driicken der Up / Down-Taste.

[ Wiihrend der SpO2-Uberwachung éindert sich die Tonhohe des Impuls- tons enstprechend der Sauerstoffsittigung.
[ ]

Die Tonhohe des Tons steigt analag zur  Sauerstoffsittigung bzw. fillt ab.

4.2 Patiententyp wihlen

WARNUNG
® Achten Sie darauf, die richtige Patientenkategorie zu wihlen. Falsche Patienten Kategorien konnen durch unsachgemifie

Alarmgrenzen zur Gefihrdung des Patienten fiithren.

ID:001  Systemmeni 1 MM 16:48

Patienteneinstellung Auswahl Sie 3]

Patienten-ID 01+
Patiententyp
Geschlecht
Alter [ 3

Verlassen

Aufnahme eines Patienten:

1. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.

2. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts] und wihlen Sie [Patient].
3. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Patientenmenii aufzurufen.
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4. Driicken Sie [Navigation aufwérts]/[Navigation abwiarts] und wihlen Sie [Patiententyp)].

5. Driicken Sie [EINSTELLEN], um den Patiententyp einzugeben.

6. Durch Driicken von [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] stellen Sie einen Wert ein: ADU (Erwachsener), PED (Kind), NEO
(Neugeborenes).

7. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Patienteneinstellung zu beenden.

8. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir | Sekunde gedriickt, damit kehrt das Display in das Messmenii zuriick.

4.3 Alarmgrenze einstellen

1D:001 Alarmmenii E. 16:48
Alarma [ Aus =
Alarm-Pause 60S %
SpO2-Alarm
Sp02-Alarm hoch [ 100 3]
SpO2-Alarm niedrig 703
PR-Alarm
PR-Alarm hoch 120
PR-Alarm niedrig

4.3.1 PR oberen Alarmgrenzwert einstellen

PR oberen Alarmgrenzwert einstellen:
1. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.
. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwarts] und wéhlen Sie [Alarm].

. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Alarmmenii aufzurufen.

AW

. Halten Sie [Navigation aufwarts] fiir 3 s gedriickt und wiederholen Sie den Vorgang dreimal.
5. Driicken Sie [Navigation aufwérts]/[Navigation abwérts] und wéhlen Sie [PR-Alarm hoch].

6. Driicken Sie [EINSTELLEN] und geben Sie die Einstellung fiir PR-Alarm hoch ein.

7. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts] und stellen Sie einen Wert zwischen (unterer Grenzwert +1) und 250 ein.
8 [

9

. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Einstellung PR-Alarm hoch zu verlassen.

. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir 1 Sekunde gedriickt, damit kehrt das Display in das Messmenii zurtick.

4.3.2 PR unteren Alarmgrenzwert einstellen

PR unteren Alarmgrenzwert einstellen:

1. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.

2. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und wahlen Sie [Alarm].
3. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Alarmmentii aufzurufen.
4

. Halten Sie [Navigation aufwirts] fiir 3 s gedriickt und wiederholen Sie den Vorgang dreimal.

W

. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und wihlen Sie [PR-Alarm hoch].

. Driicken Sie [EINSTELLEN] und geben Sie die Einstellung fiir PR-Alarm niedrig ein.

6
7. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts] und stellen Sie einen Wert zwischen 25 und (Obergrenze - 1) ein.
8. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Einstellung PR-Alarm niedrig zu verlassen.

9

. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir 1 Sekunde gedriickt, damit kehrt das Display in das Messmentii zuriick.
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4.3.3 SpO: oberen Alarmgrenzwert einstellen

SpO; oberen Alarmgrenzwert einstellen:

1. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.

2. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und wahlen Sie [Alarm].

3. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Alarmmenti aufzurufen.

4. Halten Sie [Navigation aufwirts] fiir 3 s gedriickt und wiederholen Sie den Vorgang dreimal.

5. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts], und wihlen Sie [SpO,-Alarm hoch].

6. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Einstellung fiir SpO2-Alarm hoch einzugeben.

7. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts] und stellen Sie einen Wert zwischen (unterer Grenzwert +1) und 100 ein.
8. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Einstellung SpO,-Alarm hoch zu verlassen.

9. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir 1 Sekunde gedriickt, damit kehrt das Display in das Messmenii zurtick.

4.3.4 SpO:; unteren Alarmgrenzwert einstellen

SpO; unteren Alarmgrenzwert einstellen:

1. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.

2. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts] und wihlen Sie [Alarm].

3. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Alarmmenii aufzurufen.

4. Halten Sie [Navigation aufwirts] fiir 3 s gedriickt und wiederholen Sie den Vorgang dreimal.
5. Driicken Sie [Navigation aufwérts]/[Navigation abwérts], und wéhlen Sie [SpO,-Alarm niedrig].

6. Driicken Sie [EINSTELLEN], um den SpO:-Alarm niedrig einzustellen.

7. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und stellen Sie einen Wert zwischen 88 und (Obergrenze - 1) ein.
[

8. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Einstellung SpO2-Alarm niedrig zu verlassen.

9. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir 1 Sekunde gedriickt, damit kehrt das Display in das Messmenii zuriick.

4.4 Datenspeicherung

m Es konnen die Daten von 10 Patienten gespeichert werden. 600 Messergebnissen konnen je Patient gespeichert werden.
m Wenn die Messergebnisse erfolgreich gespeichert wurden, kann der Benutzer die Grafik oder Tabelle im Menii ,,Grafik* oder

,-Tabelle” anzeigen.

10:001 Crafikmenti { B 16:48 ID:001 Tabellenmenii o [ 16:48
Zeit Sp02 PR

170

16/04/25 16:45:02 98 75

16/04/25 16:45:04 98 74

——— 16/04/25 16:45:06 98 74

B0 16/04/25 16:45:08 98 74
0 300 16/04/25 16:45:10 98 74
Wsro2:05 WPR:FE ] 16/04/25 16:45:12 98 T4

ZEM:[[6/04/25 16:45:02] 16/04/25 16:45:14 98 74
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4.4.1 Datenspeicherung an/aus

iD:001  Datenmenii { M 16:48
Speicherung AUS
Speicherzeit 60S
Verlassen

—_

. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.
. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und wéhlen Sie [Daten].

. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Datenmenti aufzurufen.

AW

5. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Speichereinstellungen aufzurufen.

[

[

[
. Driicken Sie [Navigation aufwérts]/[Navigation abwirts] und wahlen Sie [Speicherung].

[
. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts], um den Status einzustellen: AN oder AUS.
[

6
7. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Speichereinstellung zu beenden.
8

. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir 1 Sekunde gedriickt, damit kehrt das Display in das Messmenii zurtick.

4.4.2 Datenspeicherzeit einstellen

Messergebnis bei jedem Datenspeicher-Zeitschritt speichern
1. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.
. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und wihlen Sie [Daten].

. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Datenmenti aufzurufen.

AW

. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und wihlen Sie [Speicherzeit].

5. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Speicherzeit einzustellen.

6. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und stellen Sie einen Wert zwischen 6 und 60 ein. Schritt 2.
7. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Einstellung der Speicherzeit zu beenden.
8

. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir | Sekunde gedriickt, damit kehrt das Display zur Normalanzeige zuriick.
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5 Alarm

Alarme werden dem Benutzer durch optische und akustische Alarmanzeigen prasentiert.

5.1 Alarmkategorien

Alarme des Pulsoximeters konnen in drei Kategorien eingeteilt werden: physiologische Alarme, technische Alarme und Nachrichten.
1. Physiologische Alarme

Physiologische Alarme, auch Patientenstatusalarme genannt, werden von einer tiberwachten Person ausgeldst. Parameterwerte,
eingestellte Alarmgrenzen oder ein abnormer Zustand des Patienten fithren dazu.

2. Technische Alarme

Technische Alarme, auch als Systemstatusmeldungen werden durch unsachgeméfe Bedienung oder Systemprobleme ausgeldst.

3. Nachrichten

Diese Nachrichten zeigen den Systemstand an.

5.2 Alarmschwellen

Nach Schweregrad konnen physiologische Alarme des Pulsoximeters in drei Kategorien eingeteilt werden: hohes Alarmniveau,
mittelschweres Alarmniveau.
1. Hohes Alarmniveau
Zeigt an, dass sich der Patient in einer lebensbedrohlichen Situation befindet und Behandlung gefordert wird.
2. Mittelschweres Alarmniveau

Zeigt an, dass die Vitalfunktion des Patienten abnormal ist und eine sofortige Behandlung angebracht ist.

5.3 Alarmarten

Das Pulsoximeter zeigt auf 3 Arten Alarm an:
° Alarmleuchte

® Alarmton

° Alarmmeldung

Ansagen, tone und informationen werden in mehreren ebenen der warnung ausgefiihrt.

5.3.1 Alarm-Anzeig

Tritt ein technisches oder ein physiologisches Problem auf, blinkt die Alarmlampe. Das Blinken, Farbe und Frequenz zeigen Folgendes
an:
° Hohe Alarmniveau: Die Lampe blinkt schnell rot.

° Mittleres Alarmniveau die Lampe blinkt langsam gelb.

5.3.2 Alarm-Tone

Bei technischen oder physiologischen Problemen gibt das Gerét folgende akkustische Signale:
L] Hohe Alarme: Kontinuierlich Dreifach Signalton

([ Mittleres Alarmniveau: Dreifach Signalton.
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5.3.3 Alarmmeldungen

Tritt ein Alarm auf, wird eine Alarmmeldung im Alarmbereich erscheinen.
HINWEIS

Wenn mehrere Alarme ausgegeben werden, geschieht dies auf den oben genannten Ebenen mit entsprechender Prioritiit.

5.4 Alarmton Konfiguratio

5.4.1 Schalter EIN / AUS-Alarmlautstarke

1D:001 Alarmmeni {_ Ml 16:48
Alarma
Alarm-Pause
Sp0O2-Alarm
Sp02-Alarm hoch 100 3]
SpO2-Alarmniedrig [__70_3)
PR-Alarm AUS
PR-Alarm hoch 120
PR-Alarm niedrig

Schalter EIN / AUS-Alarmlautstérke :
1. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.
. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwirts] und wihlen Sie [Alarm].

. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Alarmmenii aufzurufen.

AW

. Halten Sie [Navigation aufwirts] fiir 3 s gedriickt und wiederholen Sie den Vorgang dreimal.

5. Driicken Sie [Navigation aufwarts]/[Navigation abwérts] und wéhlen Sie [Alarm].

6. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Einstellung fiir den Alarm AN/AUS vorzunehmen.

7. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts], um den Status einzustellen: AN oder AUS.

8. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Alarmeinstellung zu beenden.

9. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir 1 Sekunde gedriickt, damit kehrt das Display in das Messmenii zuriick.

WARNUNG

[ Wenn der Alarm ausgeschaltet ist, wird das Pulsoximeter keine akustischen Alarmténe abgeben, auch wenn es Grund
dafiir gibt. Deshalb sollte der Anwender sich genau iiberlegen, ob er den Alarm abschaltet oder nicht.

[ Verlassen Sie sich nicht auf das akkustische Warnsystem zur Patienteniiberwachung. Das Einstellen der

Alarmlautstiirke auf einem niedrigen Niveau kann zu einer Gefihrdung des Patienten fiihren. Halten Sie den Patienten

unter strenger Uberwachung.

5.4.2 Anhalten der Alarmtone

Um die Alarmtone anzuhalten, halten Sie &3 fiir 1 Sekunde gedriickt.

In diesem Fall:

u Der akustische Alarm angehalten, aber die Taste &3 leuchtet weiter und die Hinweistexte werden weiterhin angezeigt.
u Die verbleibende Pausenzeit fiir die Benachrichtigung betrégt 60 Sekunden.

Die Pausenzeit kann wie folgt eingestellt werden:

1. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Hauptmenii aufzurufen.

2. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts] und wihlen Sie [Alarm].
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3. Driicken Sie [EINSTELLEN], um das Alarmmentii aufzurufen.
4. Halten Sie [Navigation aufwirts] fiir 3 s gedriickt und wiederholen Sie den Vorgang dreimal.
5. Driicken Sie [Navigation aufwarts]/[Navigation abwérts] und wéhlen Sie [Alarm-Pause].

6. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Alarm-Pause einzustellen.

7. Driicken Sie [Navigation aufwirts]/[Navigation abwérts] und stellen Sie den Wert ein: 30's, 60's, 90 s, 120 s.

8. Driicken Sie [EINSTELLEN], um die Einstellung der Alarm-Pause zu beenden.

9. Halten Sie die Ein/Aus-Taste fiir 1 Sekunde gedriickt, damit kehrt das Display in das Messmenti zuriick.

5.5 Tritt ein Alarm auf

Tritt ein Alarm auf, beachten Sie die folgenden Schritte , um die richtigen Mafinahmen ergreifen:
1.Priifen Sie den Zustand des Patienten.

2. Priifen Sie die alarmierenden Parameter oder Alarmkategorien.

3. Bestimmen Sie die Herkunft des Alarms.

4. Treffen Sie geeignete Mafinahmen, um den Alarmzustand zu beseitigen.

5. Stellen Sie sicher, dass der Alarmzustand behoben ist.

Zur Fehlersuche bestimmter Alarme, siche Anhang D: Alarmmeldungen.
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6 SpO:-Messung

6.1 Einfiihrung

SpO2-Messung ist eine nicht-invasive Technik zur Ermittlung der arteriellen Sauerstoffséttigung iiber die Messung der Lichtabsorption

bestimmter Lichtspektren. Zusitzlich wird die Pulsfrequenz kontrolliert.

Sp02 (%) PR(bpm])

o998 B75°

The Pulse Oximeter provides:

1. Sauerstoffsittigung des arteriellen Blutes (SpO2): Prozentsatz des oxygenierten Himoglobins bezogen auf die Summe von
Oxyhdmoglobin und Desoxyhidmoglobin.

2. Pulsfrequenz (PR): Pulsrate pro Minute.

3. Pleth bar : Die Pulsstirke und Signalqualitét.

6.2 Sicherheit

WARNUNG

[ Verwenden Sie nur die in diesem Handbuch beschrieben SpO2-Sensoren. Befolgen Sie alle Warnungen und
Vorsichtsmafinahmen der Gebrauchsanweisung.

[} Uberpriifen Sie den SpO2-Sensor und die Verpackung auf Anzeichen von Schiiden vor dem Gebrauch. Sie sollten den
Sensor nicht verwenden, wenn ein Schaden festgestellt wird.

[} ‘Wenn an einem Patient Desoxygenierung angezeigt wird, sollten Blut-Proben von einem Labor genommen werden, um
vollstindig den Zustand des Patienten zu verstehen.

[ Verwenden Sie das Pulsoximeter und den SpO2-Sensor nicht wiihrend der magnetischen Resonanz-Bildgebung (MRI
/MRT). Induzierter Strom koénnte zu Verbrennungen fiihren.

(] Wiederverwendbare Sensor sollten mindestens alle vier Stunden verschoben werden.

[ Verwenden Sie kein Pflaster oder Tape, um den Sensor zu fixieren; venos Pulsationen kénnen zu ungenauen Messungen
fithren..

[ J Achten Sie darauf, dass Monitoring Kabel nicht mit dem Kabel des Pulsoximeters kollidieren.

[} Platzieren Sie den SpO2-Sensor méglichst dort wo keine intraveniésen Infusionen oder arteriellen Katheter angebracht
sind.

[} Angebrachte NIBP- Manschetten konnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiithren.

6.3 Sensor anbringen

1. Verwenden Sie einen dem Gewicht des Patienten entsprechenden Sensort.

2. Bringen Sie den Sensor am Patienten an.

3. Schliefen Sie das SpO2 Verldngerungskabel an den Patienten an.

4. Wir empfehlen, den ACCARE SpO»-Einwegsensor oder den wiederverwendbaren SpO,-Sensor zu verwenden (siche Anhang C). Der

Bediener muss die Kompatibilitdt des Monitors, des Sensors und des Kabels vor der Verwendung tiberpriifen, da es sonst zu
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Verletzungen des Patienten kommen kann. Die falsche Anwendung eines Sensors mit iiberméfigem Druck iiber einen langeren Zeitraum

kann zu Druckverletzungen fiihren.

6.4 Einstellungen

6.4.1 Einstellen Patiententyp

Bitte beachten Sie "4.2 Patiententyp wihlen".

6.4.2 Einstellen der Alarmgrenzen

Bitte beachten Sie "4.3 Alarmgrenze einstellen".

6.4.3 Lautstarke einstellen

Driicken Sie [EINSTELLEN] — [LAUTSTARKE] und dann Navigation aufwirts/Navigation abwirts, um die erwartete

Pulsschlaglautstirke einzustellen.

6.5 Storfaktoren bei der Messung

Wenn Zweifel an der SpO2 Messung haben, tiberpriifen Sie das Pulsoximeter und den SpO2-Sensor. Die folgenden Faktoren konnen die

Genauigkeit beeinflussen:

Umgebungslicht

Korperliche Bewegung

Diagnostische Tests

Niedriger Blutdruck

Elektromagnetische Stérungen, wie z. B. MRI / MRT-Umgebungt

Elektrochirurgiegerite

Dysfunktionale Himoglobin wie Carboxyhédmoglobin (COHb) und Methdmoglobin (MetHb)
Anwesenheit bestimmter Farbstoffe, wie Methylen und Indigokarmin

Falsche Positionierung des SpO2-Sensors oder der Einsatz eines falschen SpO2- Sensors

Schock, Blutarmut, geringe Temperatur oder gefaBBverengende Medikamente
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7 Batterie

7.1 Ubersicht

Das Pulsoximeter wird mit drei 1,5 V AA-Alkali-Batterien oder einem wiederaufladbare Lithium-Ionen-Akku betrieben..
HINWEIS

[} Entfernen Sie die Batterien, wenn das Pulsoximeter léingere Zeit nicht verwendet wird.
WARNUNG

® Bewahren Sie die Batterien aufierhalb der Reichweite von Kindern auf.

[} Verwenden Sie nur die in diesem Handbuch angegebenen Batterien.

7.2 Einlegen der Batterien

7.2.1 Offnen des Batteriefachs

1. Driicken Sie die Batterieabdeckung unten und entfernen Sie die Batterieabdeckung.
%" .
7.2.2 Offnen des Batteriefachs

1. Legen Sie die AA-Alkali-Batterien in das Batteriefach. Achten Sie auf die Polaritét (+/-).
2. Schliefien Sie das Batteriefach und schieben Sie es nach oben.
VORSICHT

[ J Betreiben Sie das Pulsoximeter nicht mit alkalischen Batterien unterschiedlichen Typs oder verschiedener Kapazitiiten.

7.2.3 Aufladen des Lithium-Ionen-Akku

Um die Lithium-Ionen-Batterie zu laden.

1. Verbinden Sie den Stecker des Netzadapters an den Stromversorgungsanschluss des Pulsoximeters.
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2. Stecken Sie das Netzadapterkabel in das Wechselstromnetz.

WARNUNG
L] Verwenden Sie nicht die Ladestation, wenn die Alkali-Batterien erschopft ist oder keine Batterie eingebaut ist.

[ Messungen wihrend des Ladens sind nicht empfohlen.

7.3 Uberpriifen der Lithium-Ionen-Akku

Die Leistung einer Lithium-lonen-Batterie kann sich im Laufe der Zeit verschlechtern. Um die Leistung der Batterie zu iiberpriifen,
gehen Sie wie folgt vor:
1. Trennen Sie das Pulsoximeter vom Patienten und stoppen Sie alle Uberwachungs- und Messverfahren.
2. Legen Sie das Pulsoximeter in das Ladegerit.. Lassen Sie die Batterie ununterbrochen fiir iiber 2 Stunden aufgeladen.
3. Trennen Sie das Gerdt vom Wechselstromnetz und lassen Sie das Pulsoximeter auf Akku laufen bis es abschaltet.
Die Betriebszeit eines Akkus spiegelt seine Leistung direkt wider. Wenn die Betriebsdauer eines Lithium-Ionen-Akku deutlich kiirzer ist
als die in den Unterlagen des Akkus angegeben, ersetzen Sie Ihn oder kontaktieren Sie das Service-Personal.
HINWEIS
[ ) Lithium-Batterien konnen 200-mal aufgeladen werden und haben eine Lebensdauer von ca. zwei Jahren.
UnsachgeméifBier Gebrauch von Batterien kann zu einer verkiirzten Batterielebensdauer fithren. Es wird empfohlen, die
Lithiumbatterie alle zwei Jahre auszutauschen oder wenn die Ladefrequenz 200-mal iiberschreitet.
[} Die eingebaute Lithiumbatterie des Geriits muss durch autorisiertes Wartungspersonal unseres Unternehmens ersetzt
werden. Ersetzen Sie es nicht selbst.

[} Die Betriebsdauer hiingt von der Konfiguration des Pulsoximeters ab.

7.4 Entsorgung der Batterien

Batterien, die beschédigt sind sollten ausgetauscht und ordnungsgemaB entsorgt werden. Entsorgen Sie gebrauchte Batterien nach den

ortlichen Bestimmungen.

WARNUNG

® Zerlegen Sie die Batterie nicht, werfen Sie sie nicht ins Feuer oder schlieien Sie sie nicht kurz, da sie versehentliche
Verletzungen verursachen kann.

[ Der Austausch von Lithiumbatterien durch Personal ohne ausreichende Schulung kann zu Verbrennungen, Explosionen

oder Leckagen der Batterie fiihren, was zu versehentlichen Verletzungen fiithren kann.
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8 Wartung und Reinigung

Verwenden Sie nur die von uns genechmigten Substanzen und Methoden , wie in diesem Kapitel beschrieben, um das Gerét zu reinigen.
Garantie gilt nicht fiir Schdaden durch nicht beschriebene Methoden oder Substanzen. Wir iibernehmen keine Gewahr beztiglich der
gemachten Reinigungsverfahren im Hinblick auf Desinfektion.. Halten Sie Gerdte und Zubehér frei von Staub und Schmutz. Um Schéiden
zu vermeiden, befolgen Sie bitte die folgenden Regeln:

] Verdiinnen Sie nach den Anweisungen des Herstellers oder verwenden Sie niedrigst mogliche Konzentration.

] Nicht in Fliissigkeiten tauchen.
] Schiitten Sie keine Fliissigkeit auf das Gerét oder Zubehor.
] Lassen Sie keine Fliissigkeiten in das Gehause eindringen.
] Verwenden Sie niemals Scheuermaterialien (wie Stahlwolle oder Silberlack) oder erosive Reinigungsmittel (wie Aceton
oder Aceton-Reiniger).
WARNUNG

[ ) Achten Sie darauf, das System herunterzufahren, und trennen Sie alle Netzkabel aus der Steckdose, bevor Sie das Gerit
reinigent.
VORSICHT
[} Wenn Sie Fliissigkeiten auf das Geriit verschiitten, kontaktieren Sie bitte uns oder das Servicepersonal.
HINWEIS
[} Zur Reinigung oder Desinfektion wiederverwendbaren Zubehors befolgen Sie die Anweisungen aus den

Gebrauchsanweisungen der Reinigungsmittel.

8.1 Safety Checks

Vor dem ersten Gebrauch oder mindestens einmal im jahr sollte eine griindliche Inspektion durch qualifiziertes Personal durchgefiihrt
werden um die Zuverldssigkeit zu gewahrleisten.
Befolgen Sie diese Richtlinien bei der Inspektion der Ausriistung:

u Stellen Sie sicher, dass die Umwelt-und Stromversorgung die Anforderungen erfiillt.
Uberpriifen Sie das Gerit und das Zubehér auf mechanische Beschadigungen.
Uberpriifen Sie alle Netzkabel auf Beschadigungen, und stellen Sie sicher, dass ihre Isolierung in gutem Zustand ist.
Stellen Sie sicher, dass nur das angegebene Zubehor verwendet wirdd.

Uberpriifen Sie, ob das Alarmsystem korrekt funktioniert.

Stellen Sie sicher, dass die Batterien die Leistungsanforderungen erfiillen.
u Stellen Sie sicher, dass das Pulsoximeter in gutem Zustand ist.

Im Falle einer Beschadigung oder Abnormitét, verwenden Sie das Pulsoximete nicht. Kontaktieren Sie Thren Medizintechniker vor Ort.

8.2 Reinigung

Ihr Gerit sollte regelméBig gereinigt werden. Bei starker Verschmutzung oder an Orten mit viel Staub und Sand sollte das Gerét haufiger
gereinigt werden. Bitte beachten Sie die Vorschrift Thres Krankenhauses etc. beziiglich der Reinigung von Geréten.
Empfohlene Reinigungsmittel sind:

] Milde Seife (verwissert)

] Ammoniak (verwéssert)

] Bleichmittel Natriumhypochlorit (verwéssert)
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] Wasserstoffperoxid (3%)
n Ethanol (70%)
] Isopropanol (70%)
So reinigen Sie lhre Ausriistung richtig:
1. Schalten Sie das Gerit aud und trennen Sie es vom Netz.
2. Reinigen Sie den Bildschirm mit einem weichen, sauberen Tuch mit etwas Glasreiniger befeuchtet.
3. Reinigen Sie die AuBlenseite des Gerites mit einem weichen Tuch.
4. Wischen Sie alle Reinigungslosung nach der Reinigung ggf. miteinem trockenen Tuch vollstindig ab.

5. Trocknen Sie Ihre Gerite an einem gut beliifteten, kiihlen Ort.

8.3 Desinfektion

Desinfektionsmittel konnen zu Schdden an der Ausriistung fiihren und werden daher nicht empfohlen fiir dieses Pulsoximeter, wenn nicht
anders im Wartungsplan Thres Krankenhauses angegeben. Reinigen Sie das Pulsoximeter vor der Desinfektion. Die empfohlenen
Desinfektionsmittel sind: Ethanol 70%, 70% Isopropanol, Glutaraldehyd-Typ-2% fliissige Desinfektionsmittel.

VORSICHT

[ Verwenden Sie niemals EtO oder Formaldehyd zur Desinfektion.

8.4 Entsorgung

Entsorgen Sie das Pulsoximeter in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Umwelt und Entsorgungs-Gesetzen und Vorschriften.
Befolgen Sie die ortlichen Entsorgungs- und Recyclingvorschriften fiir das Oximeter und seine Komponenten, einschlie8lich der Batterie

und des Verpackungsmaterials.
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9 Zubehor

1 Wiederverwendbarer Pulsoximeter-Sensor fiir: Erwachsene, 1
Jugendliche, Kinder, Sduglinge und Neugeborene

2 Schutzhiille 1

3 Alkali-Batterien der GroBe ,,AA“, 1,5 Volt 3 Nur fiir
alkalische Gerite
anwendbar

4 Lithium-Batterie 1 Nur bei
Lithium-Akku

5 Ladekabel 1

10 Zusammenfassung der klinischen Studie

Dieses Pulsoximeter hat die klinische Studie im dritten Krankenhaus Xiangya der Central South University abgeschlossen. Die
Studie umfasste zwolf Probanden: 8 Frauen und 4 Ménner. Die Probanden sind gesund, 22-28 Jahre alt und ihre Hautfarbe umfasst Mittel,
Mittel dunkel, Dunkel und Hell.

Die folgende Tabelle zeigt die statistische Verteilung einer invasiven kontrollierten Entsittigungsstudie, die sich an ISO80601-2-61,
Anhang EE, Leitfaden fiir die Bewertung und Dokumentation der SpO2-Genauigkeit bei Menschen" orientiert.Die statistische Verteilung

zeigte die Genauigkeitsverteilung zwischen 70% ~ 100%, die fiir den Benutzer hilfreich sein kann.

Bias Analyse Sa02-Radiometer ABL800 FLEX-CO-Oximeter
Sp02—
Pulsoximeter 70-80 (%) 80-90 (%) 90-100 (%) 70-100 (%)
Mittlere Verzerrung(Bs) 0. 40 0.59 0.74 0.25
Prézision (Sres) 1.23 1.62 1. 35 1. 39
Genauigkeit (Arms) 1.07 1.45 1. 67 1. 38

Nachfolgend finden Sie die grafische Darstellung von Proben aus einer kontrollierten invasiven Entsittigungsstudie von Bland-Altman.

Bland-Altman Graph for Sa02-Sp02
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A Produktspezifikationen

mit interner Stromversorgung

Typ BF - Anwendungsteil

Ordentliche Ausstattung, nicht geschiitzt

IPX2

Hand

Kontinuierlich

2 Jahre

72x142x31mm

Etwa 180g (nur Ausriistung)

0~40 -20~60

15% ~95% 10% ~ 95%

70 ~ 106 50~107.4

100 bis 240 VAC, 50/60Hz, 0.2A
5vDC

1A
5W

Das Netzteil muss die Anforderungen des IEC60601-1 Standards erfiillen.

3

1.5V, AA

8 Stunden bei kontanter SpO2-Uberwachung, Audio-Anzeigen aus und die
Hintergrundbeleuchtung auf Minimum bei voller Batterie & bei Raumtemperatur 25°C.

Max. 10 Minuten nach dem Alarm bei schwacher Batterie.
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10 Stunden bei kontanter SpO2-Uberwachung, Audio-Anzeigen aus und die
Hintergrundbeleuchtung auf Minimumbei voller Batterie & bei Raumtemperatur 25°C.

3 Stunden auf 90%
6 Stunden auf 100%

Max. 10 Minuten nach dem Alarm bei schwacher Batterie.

Farb- LCD, 2.3”

Beleuchtung griin und gelb

Akustischer Alarm (45 bis 85 dB) und Ton-Taste;Unterstiitzt Pitch Tone-und
Multi-Level;Alarm-Tone erfiillen die Anforderungen der IEC 60601-1-8.

Beleuchtung rot und gelb

9-poligen Sub-D-Stecker

660 - 905 nm

<18 mW

70 bis 100%
1%

70 bis 100%: +2%
0% bis 69%: Nicht spezifiziert

1s

8s

0 % bis 100 %

25 bis 250bpm
1 bpm
+3 bpm

1s
8s
25 bis 250 bpm

(low limit +1) to 250
25 to (high limit -1)

1s

Copy Right. Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd Page 32 / Total 39




HS20A Handgefiihrtes Pulsoximeter BENUTZERHANDBUCH

B EMV

Das Gerit erfiillt die Anforderungen IEC 60601-1-2.

Ubertragungsleistung:0dBm
Drahtloser Frequenzbereich: 2402MHz~2480MHz
Hiermit erklédrt [Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd.] dass diese [HS20A,HS20A-LI] den wesentlichen Anforderungen

und anderen relevanten Bestimmungen der RE-Richtlinie 2014/53/EU entspricht. Eine Kopie des vollstandigen Dok ist beigefuigt.

HINWEISE
[} Mit Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht zugelassen sind, kann es zu erhéhter elektromagnetischer Emission
kommen.
[} Das Geriit und seine Komponenten diirfen nicht unmittelbar nebeneinander gestellt oder mit anderen Geriiten
iibereinander gestapelt werden.
Das Geriit muss geméll der EMV-Informationen unten betrieben werden.
Andere Geriite konnen dieses Pulsoximeter beeinflussen, obwohl sie die Anforderungen der CISPR erfiillen.

‘Wenn das eingegebene Signal unter der Mindestamplitudeliegt, konnte es zu Fehlmessungen fiihren.

Tragbare und mobile Kommunikationsgerite haben Auswirkungen auf die Leistung des Ger:iites.

Leitfaden und Herstellererklirung - Elektromagnetische Emission - fiir alle GERATE UND SYSTEME

Das Gerit ist geeignet fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung. Die Kunde oder der Anwender des
Geriites sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Funkfrequenz Gruppe 1 Das Gerét nutzt HF-Energie nur fiir seine internen -Funktion. Daher sind
(HF)-Emissionen seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass in
CISPR 11 verursachen Nahe befindlichen elektronischen Geréten.

Funkfrequenz Klasse A Das Gerit darf in normalen Wohngegenden benutzt werden, die tiber die
(HF)-Emissionen notige Spannung verfiigen.

CISPR 11

Harmonisch Beachtung

Emissionen

IEC 61000-3-2

Spannung Beachtung

Schwankungen /Flicker

Emissionen

IEC 61000-3-3

Leitfaden und Herstellererklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit - fiir alle GERATE UND SYSTEME

Das Gerit ist geeignet fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung. Die Kunden-oder der Benutzer des
Gerites sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektrostatische Entladung +8 kV Kontaktt +8 kV Kontakt Fufboden sollten aus Holz, Beton
IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, 8 kV, 15 +2 kV, +4 kV, 8 kV, oder Keramikfliesen sein. Relative
kV Luft +15 kV Luft Luftfeuchtigkeit sollte mindestens
30% betragen.
Elektrische schnell +2kV +1kV KA.
transiente / Burst(EFT) Stromversorgungsleitungen Signaleingang/Ausgang
IEC 61000-4-4 +1kV 100 kHz
Signaleingang/Ausgang Wiederholfrequenz
100 kHz Wiederholfrequenz

Copy Right. Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd Page 33 / Total 39




HS20A Handgefiihrtes Pulsoximeter BENUTZERHANDBUCH

Schwall IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV KA.
Differenzmodus
+0,5kV, £1kV, £2kV
Gleichtaktmodus
Spannungsein-briiche, kurz K.A. KA. KA.

Unterbrechungen und Spannung
Variationen Stromversorgung

Eingangsleitungen

IEC 61000-4-11

Netzfrequenz (50/60 Hz) 30 A/m, 50/60Hz 30 A/m, 50/60Hz Die Magnetfelder der
Magnetisches Feld Netzfrequenz sollten den Werten
IEC 61000-4-8 entsprechen, die fiir einen

typischen Standort in einer
typischen Geschifts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

Hinweis: Urist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Teststufe

Leitfaden und Erklirung des Herstellers - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerit ist geeignet fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung. Die Kunde oder der Anwender des
Gerites sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Conduced RF IEC 61000-4-6 3V 3V

0,15MHz - 80 MHz 0,15MHz - 80 MHz

6 V in ISM-Béndern zwischen 6 V in ISM-Béndern zwischen

0,15 MHz und 80 MHz 0,15 MHz und 80 MHz

80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 2 kHz
Abgestrahlte HF IEC 61000-4-3 3 V/m 3 V/m

80 MHz - 2,7GHz 80 MHz - 2,7GHz

80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 2 kHz

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerite sollten nicht nédher verwendet werden, zu einem Teil des Gerites, einschlielichKabel, als der
empfohlene Abstand aus der fiir die Frequenz des Senders berechnet.
Empfohlene Abstand:

d =[3NP
d =[3INP 80 to 800MHz

d :[%}JF 800M to 2.7GHz

wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB des Senderherstellers und d der empfohlene Abstand in Metern (M).
Feldstérken von stationdren HF-Sender, die durch eine elektromagnetische bestimmt Umfrage Sollte unter dem Compliance-Niveau in
jedem Frequenz klingelte sein b.

Storungen konnen in der Nahe von Gerédten auftreten, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind:

(ewd}
i

Hinweis 1: Bei 80 MHz bis 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien sind nicht auf alle Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion von Strukturen, Gegensténden und Personen beeinflusst.

a: Die ISM-Bénder (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553
MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbdnder zwischen 0,15 MHz und
80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14
MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0
MHz bis 54,0 MHZ.

b: Die Konformitéitswerte in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7
GHz sollen die Wahrscheinlichkeit verringern, dass mobile/tragbare Kommunikationsgerite Storungen verursachen kénnen, wenn sie
versehentlich in Patientenbereiche gebracht werden. Aus diesem Grund wurde ein zusitzlicher Faktor von 10/3 in die Formeln zur
Berechnung des empfohlenen Abstands fiir Sender in diesen Frequenzbereichen aufgenommen.

c: Feldstirken von ortsfesten Sendern wie Basisstationen fiir Funktelefone (zellulare/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgerite,
Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehsendungen lassen sich theoretisch nicht mit Genauigkeit vorhersagen. Um die
elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht
gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke an dem Ort, an dem das HS10A verwendet wird, den oben angegebenen
HF-Konformititspegel iiberschreitet, sollte das HS10A beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu tiberpriifen. Wenn eine anormale
Leistung beobachtet wird, konnen zusitzliche Mafinahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des
Gerits.

d: Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz miissen die Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriiten und dem GERAT oder SYSTEM
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Das Gerit ist in einer elektromagnetischen Umgebung in der die HF geeignet fiir den Einsatz Stérungen gesteuert werden. Der Kunde
oder der Benutzer des Gerits kann verhindern, elektromagnetische Storungen durch den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HFKommunikationsgeréten (Sendern) und dem Gerit wie empfohlen unten, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsausriistung.

Maximale Nenn Trennung Entfernung (m) Entsprechend Hiufigkeit der Sender
Ausgangsleistung
Sender (W) 150k bis 30MHz 80M bis 800MHz 800M bis 2.7GHz
d =NP [EINP EV?
0.01 0.12 0.04 0.07
0.1 0.37 0.12 0.23
1 1.17 0.35 0.7
10 3.7 1.11 222
100 11.7 3.5 7.0

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht aufgefiihrt sind, gilt der Abstand kann mit der Gleichung in der
entsprechenden Spalte, wobei P geschitzt werden die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach der Senderherstellers.

Hinweis 1: Von 80 MHz bis 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Hinweis 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Situationen gelten. Ausbreitung elektromagnetischer Wellen ist durch Absorption und
Reflexion von Gebéduden, Gegenstéinden und Menschen beeinflussbar.

Strahlende HF Priifung Modulation IEC 60601-1-2 Konformititsniveau
IEC61000-4-39 Hiufigkeit Priifstand (A/m)
(Priifspezifikationen fiir (A/m)
EINSCHLUSSHAFENIM
MUNITAT zu 30 kHz CwW 8 8
Naherungsmagnetfelder)
134,2 kHz Pulse 65 65
modulation
2.1 kHz
13,56 M Hz Pulse 7,5 7,5
modulation
50 kHz

Das Gerit ist in einer elektromagnetischen Umgebung in der die HF geeignet fiir den Einsatz Stérungen gesteuert werden. Der Kunde oder der

Benutzer des Gerits kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen

HF-Funkkommunikationsgeraten und dem Gerét beibehélt, wie unten empfohlen. entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der

Kommunikationsausriistung.

Strahlende 385 1.8 0.3 380 -390 TETRA 400 Puls 27 27
HF modulation
IEC61000-4- 18 Hz
3

450 2 03 430 -470 GMRS 460, FM 28 28

ifspezifik
(Pritspezif FRS 460 + 5kHz
ationen fiir )
Abweichung
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EINSCHLU | kHz Sinus
SSHAFEN} 710 0.2 0.3 | 704 - 787 | LTEBand 13, Puls 9 9
MMUNITA
To 745 17 modulation
HF drahtlose 780 217 Hz
Kommunikat | 810 2 0.3 800 - 960 | GSM 800/900, Puls 28 28
ionsgerite) 870 TETRA 800, modulation
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 2 0.3 1700 - GSM 1800; Puls 28 28
1845 1990 CDMA 1900; modulation
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE Band 1, 3,
4,25; UMTS
2450 2 0.3 2400 - Bluetooth, Puls 28 28
2570 WLAN, modulation
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 2 0.3 5100 - WLAN 802.11 Puls 9 9
5500 5800 a/n modulation
5785 217 Hz

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Funkkommunikationsgerite sollten nicht néher an irgendeinem Teil des Geriéts verwendet werden, einschlieBlich der Kabel, verwendet
werden als der empfohlene Abstand, der anhand der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Trennungsabstand:

6
E= 2 JP
d

wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemif des Senderherstellers und d der empfohlene Abstand in Metern (M).
Feldstirken von stationdren HF-Sender, die durch eine elektromagnetische bestimmt Umfrage Sollte unter dem Compliance-Niveau in jedem
Frequenz klingelte sein b.

(fewsp

Storungen konnen in der Nahe von Geréten auftreten, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind: l '
Hinweis 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen gelten. Ausbreitung elektromagnetischer Wellen ist durch Absorption und
Reflexion von Gebduden, Gegenstinden und Menschen beeinflussbar.

WARNUNGEN

® Dieses Gerit darf nicht in der Nihe oder auf anderen elektronischen Geriten wie Mobiltelefonen, Transceivern oder
Funksteuerungsprodukten verwendet werden. Wenn Sie dies tun miissen, muss das Gerit beobachtet werden, um den

normalen Betrieb zu iiberpriifen.

[ ] Die Verwendung von anderen als den angegebenen Zubehorteilen und Netzkabeln, mit Ausnahme von Kabeln, die vom
Hersteller des Geriits oder Systems als Ersatzteile fiir interne Komponenten verkauft werden, kann zu erhéhten

Emissionen oder einer geringeren Storfestigkeit des Gerits oder Systems fiihren.
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C Werkseinstellungen

C.1 System Einstellung

Patient/Typ Erwachsener, Jugendlicher, Kind, Sdugling und Neugeborener
Screen-Display-Modus Normal(Messmodus)
Beat-Band 5

Auto shutdown

Nicht erlaubt

Alarm

An

Stummschalttaste fiir Benachrichtigungen 60s

C.2 SpO:-Einstellung

Spo2 Obergrenze

Spo2 untere Grenze

88

88

88

Empfindlichkeit

PR Obergrenze 120 160 200
PR untere Grenze 50 75 100
Med

D Alarmmeldungen

In diesem Abschnitt werden nur die wichtigsten physiologischenund technischen Alarmmeldungen angesprochen. In der folgenden

Tabellen bedeutet"H" hoch und "M" bedeutet mittelund "L" bedeutet niedrig.Die Spalte "Ursache und Mafinahmen"gibt Empfehlungen

zur Behebung des Problems.Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an Fachpersonal.

D.1 Physiologische Alarmmeldungen

SpO2 zu niedrig SPO2 blinkt. Eine Messung oberhalb der Max.-Alarmgrenze
Alarm Lampe ist rot und blinkt. oder unter der unteren Alarmgrenze. Priifen Sie

PR zu hoch PR blinkt. den Zustand des Patienten..
Alarm Lampe ist rot und blinkt.

PR zu niedrig PR Lesen blinkt.
Alarm Lampe ist rot und blinkt.

Kein Puls PR-und SpO2-Messwert ist " - ". Das Impulssignal ist zu schwach . Priifen Sie den
Alarm-Lampe ist rot und blinkt. Zustand des Patienten.

Low Perfusion Alarm-Lampe leuchtet gelb.Auf dem M Das Impulssignal ist schwach.Achten Sie bitte
Bildschirm ersche int "Low Perfusion" auf den Zustand des Patienten.

Low signal Qualitat Alarm-Lampe ist gelb und blinkt. Auf M Das Puls-Signal ist zu schwach. Priifen Sie den
dem Bildschirm erscheint "Niedrige Zustand des Patienten.
Signalqualitit"

D.2 Technische Alarmmeldungen

Sensor Aus Alarm-Lampe ist gelb und blinkt. M
Auf dem Bildschirm erscheint "AUS"

Der SpO2-Sensor hat sich geldst.Priifen Sie, ob
der Sensor korrekt angebracht ist oder ob der
Sensor beschddigt ist. Schlieen Sie den Sensor
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erneut an, wenn der Sensor nicht korrekt
angeschlossen ist oder verwenden Sie einen
neuen Sensor, wenn der Sensor beschidigt ist.

E SpO:-Sensormodell

E.1 SpO:-Einwegsensor

Schaumstoff-Haftungssensor SpO2 AF543-01,AF543-01X

E.2 Wiederverwendbarer SpO:-Sensor

SpO:-Sensor mit weicher Spitze A403S-01,A410S-01,

Finger-Clip SpO;-Sensor A403-01,A410-01

F Symbole und Abkiirzungen

F.1 Units

Ein Ampere
bpm Schlédge pro Minute
°C Celsius

g Gramm
kHz Kilohertz
MHz Megahertz
GHz Gigahertz

h Stunde

Hz Hertz

K kilo

kg kg

kPa kilopascal
m meter

M Mega

min Minute

mm Millimeter
ms Millisecond
mW Milliwatt

s second

nm Nanometer
ppm Teil pro Million
A% Volt
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HA Mikroampere

F.2 Symbole

— Minus

— Negative

% Prozent

/ Pro; zu teilen; oder
+ plus

= Gleich

<Kleiner als

> Grofer als

< Kkleiner als oder gleich
> grofler oder gleich
+ plus oder minus

x mehrfach

© Copyright

F.3 Abkiirzungen

CISPR Internationalen Sonderausschusses fiir Funkstorungen
EEG Europiische Wirtschaftsgemeinschaft

EMV Elektromagnetische Vertréglichkeit

ID Identifikationsnummer

IEC Internationale Elektrotechnische Kommission
LCD Liquid Crystal Display

LED Light Emitting Diode

MDD Medical Device Directive

PC Personal Computer

PR Pulsfrequenz

RF Radio Frequency

SpO2 Arterielle Sauerstoffsittigung von Pulsoximeter
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