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Benutzerhinweis

Velen Dank fiir den Kauf dieses Pulsoximeters (im Folgenden als Geriit bezeichnet).
Diese Bedienungsanleitung wurde geméf Richtlinie MDD93/43/EEG iiber Medizin-
produkte und harmonisierten Normen erstellt. Im Fall von Anderungen und Software-
Upgrades kénnen sich die in diesem Dokument enthaltenen Informationen ohne vor-
herige Ankiindigung éndern.

Hier handelt es sich um ein medizinisches Gerit fiir den wiederholten Gebrauch.
Diese Bedienungsanleitung beschreibt geméB den Merkmalen und Anforderungen des
Geriits den wesentlichen Aufbau, Funktionen, Spezifikationen, die richtigen Vorge-
hensweisen fiir Transport, Montage, Betrieb, Reparatur, Wartung und Lagerung etc.
sowie Sicherheitsmanahmen zum Schutz von Benutzer und Geriit. Genauere Angaben
finden Sie in den jeweiligen Kapiteln.

Bitte lesen Sie die B

vor B dieses Gerits sorgfiltig durch.

Die Bedienungsanleitung sollte strikt beachtet werden. Die Nichtbeachtung der Bedie-

kann zu Verl Messfehlern und B des Geriits fith-

ren. Der Hersteller ist NICHT verantwortlich fiir Sicherheits-, Zuverlassigkeits- und

bl Messfehl

Leist

sowie Verletzung und Beschédigungen des Geriits, die

durch die i

ung der Bed leitung durch den Benutzer entstehen. Sol-

cher Fehlgebrauch ist nicht durch die Herstellergarantie abgedeckt.
Aufgrund dauemder Weiterentwicklung kann Ihr spezifisches Produkt geringfligig von

der B

A

abweichen.

ohne Vorankiindi Vi

in dlsesr

der B

Warnhinweise
Ernsthafte Folgen fiir Tester, Nutzer oder die Umwelt méglich.

&

&

Explosionsgefahr — verwenden Sie das Gerit NICHT in Umgebungen mit ent-

ziindlichem Gas wie einem Anisthetikum.

Verwenden Sie das Gerit NICHT wiihrend einer MRT- oder CT-Untersuchung, da

die induzierte Spannung Verbrennungen verursachen kann.

Die auf dem Geriit angezeigten Angaben sind nicht als alleinige Grundlage fiir

eine klinische Diagnose geeignet. Das Gerit dient nur als Hilfsmittel in der Diag-

nose. Es muss unter Beachtung drztlichen Rats, klinischer Manifestationen und

Symptome verwendet werden.

Die Gsralswaﬂung und repara(ur darf nur durch qualifiziertes, vom Hersteller
Servicep | erfolgen, k falls durch den Benutzer.

Ununterbrochene Verwendung kann zu Missempfindungen oder Schmerzen fiih-

ren, im Besonderen bei Personen mit Mikrozirkulationsstérungen. Es ist nicht

empfehlenswert, den Sensor mehr als 2 Stunden an einem Finger zu tragen.

Das Geriit darf nicht auf Odemen oder empfindlichem Gewebe angewendet wer-

den.

Bitte schauen Sie nach dem Einschalten des Geriits nicht in den roten und infraro-

ten Lichtstrahler (das infrarote Licht ist unsichtbar), da dies schidlich fiir die Au-

gen sein kann. Das gilt auch fiir Wartungspersonal.

Das Geriit enthilt Silikon, PVC, TPU, TPE und ABS, deren Biokompatibilitit

nach den Anforderungen aus ISO 10993-1 erfolgreich gepriift wurde. Personen,

die allergisch gegen Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS sind, konnen das Gerit

nicht verwenden.

Verdrehen Sie das Band nicht, damit das Gerit nicht herunterfillt und beschadigt

wird. Das Band besteht aus unempfindlichem Material. Verwenden Sie es nicht,

wenn Personen allergisch gegen das Bandmaterial sind. Legen Sie das Band nicht

um den Hals, um Unfille zu vermeiden.

Beachten Sie beim Entsorgen des Gerits, des Zubehors und der Verpackung die

6rtlichen Gesetze und Vorschriften, um Umweltverschmutzung zu vermeiden. Das

ial auBerhalb der Rei von Kindern aufbewahren.

Das Gerit darf nur mit Ausriistung betrieben werden wie in der Bedienungsleitung

angegeben. Verwenden Sie nur vom Hersteller zugelassenes oder empfohlenes

Zubehdr, besteht Verl fiir den Tester und Bediener oder

Beschidigungsgefahr fiir das Geriit.

Kontrollieren Sie das Gerit vor Gebrauch auf sichtbare Beschidigung, die die Si-

cherheit des Benutzers und die Geriteleistung beeintrichtigen kann. Bei

Verpack
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erkennbarer Beschidigung die beschidigten Teile vor Gebrauch austauschen.
Funktionspriifgerite sind nicht geeignet, um die Genauigkeit des SpO,-Sensors und des
Pulsoximeter zu bewerten.

Mit einigen Funktionspriifgeriten oder Patientensimulatoren kann iiberpriift werden, ob
das Geriit normal arbeitet. Die genauen Bedienschritte finden Sie in der Bedienungsanlei-
tung.

Einige Funktionspriifgrite oder Patientensimulatoren konnen die Genauigkeit der auf das
Geriit kopierten Kalibrierkurve messen, aber sie sind nicht fiir die Auswertung der Geré-
tegenauigkeit geeignet.

Halten Sie das Geriit bei Benutzung von Ausriistung fern, von der starke elektrische oder
Magnetfelder ausgehen konnen. Die B in einer Umget kann
Stérungen auf Funkgeriten in der Nihe verursachen oder deren Betrieb beeintréichtigen.
Bewahren Sie das Geriit auBerhalb der Reichweite von Kindern, Haustieren und Insekten
auf, um eine Beeintréichtigung der Funktion zu vermeiden.

Setzen Sie das Gerit nicht direkten len, hohen Temyp F igkeit
Staub, Watte oder Spritzwasser aus, um eine Leistungsbeeintrichtigung zu vermeiden.
Die Messgenauigkeit wird durch Storausstrahlung von Elektrochirurgiegeriten beein-
trichtigt.

Wenn mehrere Gerite gleichzeitig an einem Patienten eingesetzt werden, kénnte ein Ri-
siko durch Uberlagerung von Ableitstrmen entstehen.

Eine CO-Vergiftung kann Fehlmessungen verursachen. Daher sollte das Geriit in diesem
Fall nicht verwendet werden.

Das Gerit ist nicht zur Behandlung bestimmt.

Warten Sie das Gerit nicht wihrend des Gebrauchs.

Benutzer sollten die Produktt vor Gebrauch sorgfiltig lesen und das Gerit

gemiB den Anforderungen einsetzen.

1 Ubersicht

Die Sauerstoffsittigung ist der Anteil von HbO; im gesamten Hb im Blut, die sogenannte O»-
Konzentration. Sie ist ein wichtiger physiologischer Parameter fiir das Atmungs- und Kreis-
laufsystem. Eine Reihe von Atemwegserkrankungen konnen zu einem Riickgang der SpO; im
Blut fithren. AuBerdem kénnen weitere Ursachen wie die Storung des Immunsystems, Verlet-
zungen bei chirurgischen Eingriffen und einigen Untersuchungen ebenfalls zu Schwierigkeiten
in der Sauerstoffversorgung des Korpers fiihren. Entsprechende Symptome, die als Folge auf-
treten konnen, sind Schwindel, Schwiche, Erbrechen, etc. Ersthafte Symptome konnen le-
bensgeféhrlich werden. Die umgehende Information tiber die SpO, des Patienten ist daher eine
groBe Hilfe fiir den Arzt bei der Erkennung potentieller Gefahren und von groBer Bedeutung
im klinischen Umfeld.

Legen Sie fiir die Messung den Finger ein. Das Geriit zeigt direkt den gemessenen SpO,-Wert
mit hoher Mess- und Wiederholgenauigkeit an.

1.1 Merkmale

A. Einfache und bequeme Bedienung, ansprechendes und praktisches Design.

B. Das Produkt ist klein, leicht und handlich.

C. Intelligente Sprachfunktion.

D. GroBes LED- Dlsplay

1.2

Ver

Das Pulsoximeter dient zur Messung der Sauerstoffsittigung und der Herzfrequenz durch den
Fmgsr Das Produkt ist z. B. fiir den Gebrauch in Familie, Krankenhaus, Sauerstoffbar, Ge-

physischer im Sport (es kann vor oder nach dem Sport verwen-

det werden. Der Gebrauch wihrend des Sports ist nicht empfehlenswert).
1.3 Umgebungsbedingungen
Lagerungsumgebung

a) Temperatur: -40 °C ~+ 60 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 95 %

¢) Atmosphirendruck: 500 hPa ~ 1060 hPa
Betriebsumgebung

a) Temperatur: +10 °C ~+ 40 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 75 %

¢) Atmosphirendruck: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 SchutzmaBnahmen

1.4.1 Achtung

Q

a

a

a

Stellen Sie vor Gebrauch des Geriits sicher, dass es sich in normalem Betriebszustand und
normaler Betriebsumgebung befindet.

Um eine genauere Messung zu erhalten, sollte es in einer ruhigen und angenehmen Um-
gebung eingesetzt werden.

Wenn das Gerit von einer kalten oder heifien in eine warme oder feuchte Umgebung
gebracht wird, sollte es nicht sofort eingesetzt werden. Es wird eine Wartezeit von min-
destens vier Stunden empfohlen.

Wenn das Geriit mit Wasser befeuchtet wird, beenden Sie den Gebrauch.

Bedienen Sie das Geréit NICHT mit scharfkantigen Gegenstéinden.

Eine Sterilisation des Geriits bei hohen Temperaturen, hohem Druck oder mit Gas oder
das Eintauchen in Desinfektionsmittel ist nicht zuléssig. Lesen Sie zu Reinigung und
Desinfektion das entsprechende Kapitel (6.1) in der Bedienungsanleitung. Entnehmen Sie
vor der Reinigung und Desinfektion die Batterien.

Das Gerit ist fiir Kinder und Erwachsene geeignet.

Es ist moglich, dass das Geriit nicht fiir alle Nutzer geeignet ist. Falls Sie keine brauch-
baren Ergebnisse erhalten, verwenden Sie es nicht weiter.

Die Mittelwertbildung und Signalverarbeitung fiihren zu einer Verzogerung in der Aktu-

betragen, was durch den Temperaturpriifer gemessen wird.

£ Wenn wiihrend der Messung eine ungewdhnliche Anzeige erscheint, zichen Sie den Fi
ger heraus und schieben Sie ihn fiir eine erneute Messung wieder hinein.

£ Tritt wiihrend der Messung ein unbekannter Fehler auf, nehmen Sie die Batterie herau
um den Betrieb zu beenden.

£ Zichen Sie nicht am Band des Geriits und verdrehen Sie es nicht.

4 DieBalk weist bei ungl i B Verschlec
terung des Messwertsignals hin. Bei stabiler Anzeige ist der Ablesewert optimal.

£ Die Messergebnisse werden von Fiirbemitteln (wie Nagellack oder farbigen Kosmetil
etc.) beeinflusst. Diese Mittel diirfen daher nicht an der Messstelle verwendet werden.

£ Bei zu kalten oder zu diinnen Fingern oder zu langen Fingerniigeln kénnen die Messc
gebnisse beeintrichtigt sein. Schieben Sie fiir die Messung einen dickeren Finger w
Daumen oder Mittelfinger tief genug in den Sensor.

£ DerFinger sollte richtig platziert sein (siche Abb. 5), da ein falsches Anbringen oder ei
falsche Kontaktposition die Messung des Sensors beeinflusst.

£ Das Licht diode und der Leuchtdiode des Geriits muss durch die A
teriole des Patienten geleitet werden. Stellen Sie sicher, dass der optische Weg frei ve
Hindemissen wie Gewebefusseln ist, um ungenaue Ergebnisse zu vermeiden.

£ UbermiBige Lichteinstrahlung wie z.B. OP-Lampen (besonders Xenonlichtqueller
Blaulicht, Leuchtstofflampen, Infr und direktes 1 ete. konn
die Messergebnisse beeinflussen. Um stérende Lichteinfliisse zu vermeiden, platzier
Sie den Sensor entsprechend und decken Sie ihn mit lichtundurchlissigem Material ab

£ Hiufige Bewegungen (aktiv oder passiv) des Patienten oder groBe Aktivitiit kann
Messgenauigkeit beeintrichtigen.

£ Der Messwert kann wiihrend einer Defibrillation und kurz danach ungenau sein. Das G
rit besitzt keine Defibrillationsfunktion.

4 Das Geriit wurde vor Verlassen des Werks kalibriert.

£ Esist kalibriert fiir die Anzeige der funktionellen Sauerstoffsittigung.

£ Die an die O: tstelle hl Ausriistung sollte die Anforderung
aus [EC 60601-1 erfiillen.

£ Versuchen Sie nicht, dieses Geriit zu zerlegen.

£ Schutz gegen senkrecht fallende Wassertropfen, wenn das GEHAUSE um 15
klappt ist.

£ Geschiitzt gegen Fremdkorper von 12,5 mm ¢ und grofer.
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1.4.2 Klinische Einschrinkung
A. Da die Messung auf Grundlage des Arteriolenpulses erfolgt, ist ein stabiler pulsierend
Blutfluss des Patienten erforderlich. Bei Patienten mit schwachem Puls aufgrund von Schoc
niedriger Umgebungs-/Kdmpertemperatur, starker Blutung oder Einnahme von Medikaments
gegen GefiBverengungen verringert sich die SpO,-Wellenform (PLETH). In diesem Fall |
die Messung storanfalliger.
B. Die Messung wird durch intravaskulire Farbstoffe (wie Indocyaningriin oder Methylenbla
und Hautpigmentierungen beeinflusst.
C. Der Messwert kann fiir einen Pateienten mit Anéimie oder Dyshé@moglobin (wie Carboxyh
moglobin (COHb), Methdmoglobin (MetHb) und Sulfhimoglobin (SuHb)) normal erscheine
aber wenn es Anzeichen fiir eine Hypoxie gibt, sollten entsprechend der klinischen Fakten us
Symptome weitere Bewertungen erfolgen.
D. Die Pulsoximetrie ist bei Andmie und toxischer Hypoxie nur eine Referenz, da bei einigg
Patienten mit schwerer Andmie immer noch gute Sauerstoffsittigungen gemessen werden.
E. Das Gerit kann nicht verwendet werden

a. Von Personen, die allergisch gegen Silikon, PVC, TPU, TPE oder ABS sind.

b. Auf verletztem Hautgewebe kann nicht gemessen werden.

c. Wihrend kardiopulmonaler Reanimation.

d. Wenn der Patient hypovolamisch ist.

e. Fiir die Bewertung, ob eine Atmungsunterstiitzung angemessen ist.

f. Fiir die Erkennung einer verschlechterten Lungenfunktion bei Pateienten mit hoh

Sauerstoffkonzentration.
1.5 Klinische Indikationen
Das Pulsoximeter misst die Sauerstoffsittigung und der Herzfrequenz durch den Finger.

Rot- und Infrarot-Strahlen-

quelle

Rot- und Infrarot-Strah-
lensensor
Abbildung 1: Wirkprinzip
Das Messprinzip m wle folgt: Unter Anwendung des Lambert-Beer'schen Gesetzes wird na
dem spekts den Verhalten des abschwichenden Hamoglobins (Hb) und Oxyh
moglobins (HbO;) im roten und nahinfraroten Bereich eine Formel fiir die Datenverarbeitur
erstellt. Das Funktionsprinzip des Geriits ist wie folgt: Zum Einsatz kommt eine photoelekts
sche Oxyhidmoglobin-Messtechnik mit Pulsscan- und Aufnahmetechnologie, so dass zw
Strahlen mit dlicher Lichtwellenlédnge durch den Fi 1 auf die mensch

alisierung der SpO,.Daten. Wenn die Datenaktual weniger als 30
betrigt, vsrlangsrl sich die dynamlschs Mittelwertermittlung, was je nach PR-Wert auf

che Finger gerichtet werden konnen. Danach erhilt man durch ein lichtempfind
ches Element ein Messsignal, dasnach Verarbeitung in elektronischen Schaltkreisen und eine
Mik auf dem Display dargestellt wird.

eine I Durchbl oder sonstige uriickzu-
fiihren ist.
Das Geriit bietet keinen Alarm bei niedrigen und hohen SpO,- und PR-Wert.

Das Gerit umfasst keine Alarmfunktion fiir schwache Batterie. Es wird nur der niedrige
Batteriestand angezeigt. Wechseln Sie bei Bedarf die Batterie.
Die Ma: 1 an der SpO,-Sensor/Hautschnittstelle sollte weniger als 41 °C

A. Anzeige der SpO,- und Pulsfrequenzwerte.

B. Balkendiagrammanzeige.

C. Anzeige fiir schwache Batterie: bei niedriger Spannung flackert die Anzeige und es ertd
ein akustisches Warnsignal.



Schnee. Das Gerit darf nicht

mit giftigem,

und korrosivem

Messbereich 0% ~100%
Material transportieren werden.
B. Das verpackte Gerit sollte in einem gut beliifteten Raum ohne korrosive Gase gela- Genauigkeit ~ [siche | 70 % ~ 100 % +2 %
gert werden. Temperatur: -40 °C ~ +60 °C; relative Luftfeuchtigkeit: <95 %. Hinweis 2] 0% ~ 69 %: nicht spezifiziert
Fehlersuche und Fehlerbehebung
Auflésung 1%
Fehler Magliche Ursache Abhilfe
Pulsfrequenz
1) Der Finger ist nicht korrekt 1) Finger richiig cinle- Anzeigebereich 30 bpm ~250 bpm
cingelegt gen und erneut
. ssen. Messb h 30 bpm ~ 250 by
2)  Der Finger oder der Nutzer 2 rSn::s:: Sie dafiir essbereie pm pm
Die Werte kinnen bewegt sich. da«g der Nutzer m: Genauigkeit ~ [siche | +2 bpm im Pulsfrequenzbereich von 30 bpm ~ 99 bpm und +2 %
nicht normal oder | 3)  Das Gerit wird nicht in ei- hie bleibt Hinweis 3] im Pulsfrequenzbereich von 100 bpm ~ 250 bpm
stabil  angezeigt ner gemiB Anleitung gefor- 3) Cfrﬁ( in ) normaler
5 N
werden. derten Umgebung verwen- Umgebung  cinset- Auflosung 1 bpm
. g;‘- Gesit atb § sen. Genauigkeit  bei | Schwache Durchblutung 0.4 %
) k::rek:era[ arbeitet micht 4)  Wenden Sie sich an schwacher Durchblu- Sp0O2: +4 %,
den Kundend tung [siche Hinweis PR: 42 bpm im Pulsfrequenzbereich von 30 bpm ~ 99 bpm
. 1) Die Batterien sind leer. 1) Batterien wechseln. 4] und +2 % im Pulsfrequenzbereich von 100 bpm ~ 250 bpm.
Das Gerit kann 2) Die B falsch 2) Batterien neu einle- -
nicht eingeschaltet ) ellee lﬂ“m‘? 1st falsch ein- gen. Lichtstorung Unter normalen Umgebungslichtbedingungen ist die SpO»-Abwei-
werden. gelegt . N 3) Wenden Sie sich an chung < 1%
3) Das Gerit hat eine St6rung. L
den K R— Kontinuierliche Balkenanzeige. Je hoher die Anzeige, desto stéir-
" sstiirke
1)  Das Geriit geht in den Ener- 1) Normal. o ker der Puls
Die Anzeige ver- giesparmodus. ) Batt echsel
schwindet plotz- | 2)  Batterien sind schwach. 3; “?en:; WST: jlec:.an Optischer Sensor [siche Hinweis 5]
lich. 3 E“ S"‘“ arbeitet nicht| "7 K undendienst. Rotes Licht Wellenliinge: ca. 660 nm, optische Ausgangsleistung: < 6,65 mW
orrekt.

Symbole

Richtwerte und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetische
Umgebung bestimmt. Der Kéufer oder Verwender des Geriits sollte sicherstellen, dass es nu
in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

IEC 60601 Priifpegel

Storfestigkeitspriifung Ubereinstimmungsgrad

Elektrostatische ladun

lad +8kV K
(ESD) IEC 61000-4-2 +15 kV Luftentladung

+8 kV Kontaktentladung
+15 kV Luftentladung

Leistungsfrequenz
(50 /60 Hz) Magnetfeld
1EC 61000-4-8

30A/m 30A/m

Tabelle 3:

Richtwerte und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetische
Umgebung bestimmt. Der Kéufer oder Verwender des Pulsoximeters sollte sicherstellen, da:
es nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungsgrad

Abgestrahlte HF
1EC 61000-4-3

10 V/m 80 MHz- 2,7 GHz 10 V/m 80 MHz- 2,7 GHz

HINWEIS 1 Bei 80 MHz and 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die Au:
breitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Bauteile

Infrarotlicht Wellenlinge: ca. 905 nm, optische Ausgangsleistung: < 6,75 mW

G inden und Menschen beeinflusst.

a Feldstiirken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil-/ Schnu

Bedeutung Symbole Bedeutung 3 7 "

Sicherheitsklasse Geréit mit interner Stromversorgung, Typ BF lostelefc und mobile Landfunkgerite, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und Fers

Siche mitgelieferte PRbpm PUISK"WUC“‘ (bpm/ Schutzklasse P22 schsendungen konnen nicht theoretisch vorhergesagt werden. Um die elektromagnetisc

Unterlagen Schlége pro Minute) ) Lage aufgrund von ortsfesten HF-Transmittern bewerten zu kénnen, sollte eine elektromay

L DC26-36V he Stand hung in Betrachi den. Falls d Feldstirh

Angelegtes Teil Typ ) . ) netische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Falls die gemessene Feldstir

BF %SpOy Sauerstoffsiittigung (%) Arbeitsstrom <200 mA am Einsatzort des Pulsoximeters den o.g. HF-Ubereinstimmungsgrad iibersteigt, sollte d:

S B 2 L5 VET=Girie AAA Pulsoximeter beobachtet und aufnormalen Betrieb iiberpriift werden. Falls eine abweichenc
(2% ]
Hersteller u Zu verwenden bis (LRI atterien: ” robe Leistung beobachtet wird, konnen zusitzliche MaBnahmen erforderlich werden wie z. B. eir
Betriebsdauer Geriit kann durchgehend 24 Stunden in Betrieb sein. Neuausrichtung oder ein anderer Ort fiir das Pulsoximeter.
Pulsoximeter ist gegen Abmessungen und Gewicht b Uber den Frequenzbereich 150 Khz - 80 Mhz sollte die Feldstéirken kleiner 3 V/m sein.
schidliche Einfliisse von
Seriennummer P22 Tropfwasser geschiitzt Abmessungen 61 mm (L) x 34mm (B) x 35 mm (H)
wenn um 15 © gekippt. Gewicht Ca. 60 g (einschlieBlich 2 AAA Alkaline Batterien) Tabelle 4:
Richtwerte und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Eleclz'clmghﬁihlger o Herstellungsd Hinweis 1: Der Anspruch der SpO:-Genauigkeit sollte durch eine klinische Studie mit Mes- Das [Code SI] ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umg

ektroschrott d erstellungsdatum Sufe .

WEEE (2012/19/EU) — 8 sungen iiber den gesamten Bereich belegt werden. Durch kiinstliches Induzieren wurde ein bung bestimmt. Der Kéufer oder Vemendexj des Pulsoximeters sollte sicherstellen, dass ¢
stabiler Sauerstoffgehalt im Bereich von 70 % bis 100 % SpO erreicht. Die SpOs-Werte, die nur in einer solchen U wird. —
mit einem zweiten Standard-Pulsoximeter und dem gepriiften Gerit gleichzeitig erfasst wurden, l?rut— Band Modu- Entfer- Storfes-

Battericanode — Batterickathode fre- Modulation | lation tigkeit
wurden vergl um D fiir die Genauigk lyse zu erhalten. a) Betrieb a) nung o

quenz (M) b) b) (m) Priifpege
Es gab 12 gesunde Freiwillige (ménnlich: 6, weiblich: 6; Alter: 18~50; Hautfarbe: schwarz: 2,

Temperaturbeschrén- Feuchtigkeitsbeschriin- € gesu willige ¢ W >  Hau warz: (MHz) W) (V/m)

kung kung hell : 8, weiB: 2); Daten im klinischen Bericht. Pulsmodula-

Hinweis 2: Da Messungen mit Pulsoximetem statistisch verteilt sind, fallen erwart Abgestrahl- | 385 izg I;:(;FRA tionb) 18 Hz | 1,8 03 27

Atmosphiirendruck- nur etwa zwei Drittel der Messungen innerhalb der +Arms (Accuracy root means square/ quad- te HF

_6 beschriinkung Oben ratischer Mittelwert der Genauigkeit) der durch ein CO-Oximeter gemessenen Werte. IEC 61000- GMRS FM¢)
§)
Hinweis 3: Es wurde ein Pat 1 um die Pulsfr it zu 4-3 450 430 460 +5kHz Ab- 2 03 28
r a Zerbrechlich. tiberpriifen. Sie wurde als Differenz des quadratischen Mittelwerts zwischen dem Pulsfre- (Priifspezi- 470 FRS 460 weichung
erorechlich, vor- Von Regen fernhalten fikation fiir 1 kHz Sinus
sichtig handhaben quenz-Messwert und dem vom Simulator gesetzten Wert genannt. s
i _ R R die Storfes- | 710 Pulsmodula-
Hinweis 4: Prozentuale Modulation des Infrarotsignals als Hinweis auf die Pulsationssignal- tigkeit von 745 704 LTE Band . b) 217
ion
PN Materialcode Lot Losnr. stirke. Der Patientensimulator wurde verwendet, um die G it unter der Bedi Gehi 787 13, Hz 0,2 0,3 9
l.Fm(g;rcllp ﬁll;‘h‘"' niedriger Perfusion zu iiberpriifen. SpO,- und Herzfrequenzwerte sind aufgrund schwacher schliissen | 780 17
unter (Finger nicht
e emgeﬁihr(g) O Ein / Aus - Taste Signale unterschiedlich. Vergleich mit SpO,- und Herzfreq ten des E 1 ggii. draht- [g10 GSM

2. Anzeige, dass das Hinweis 5: Optische Sensoren als lichtemittierende Komponenten beeintrichtigen andere me- losen HF- 800/900,

Signal nicht ausreicht d Geriite im gleichen Wellenlingenbereich. Diese Informationen konnen fiir Klinik- Kommuni- TETRA
irzte, die di tische B dl . B. photod Th durchfiihs iitzlich kationsge-

< Batterie schwach ZQS Alarmunterdriickung irzte, die die optische z. B. photo erapien, durchfiihren, niitzlic] "a ionsge- 800, Pulsmodula.
sein. riiten) iDEN
tion b) 18 Hz
EMV 870 820. 2 03 28
L . 800 N »
X} Recyclebar Europiische Vertretung Tabelle 1: 960 CDMA
§ I 1 A N 1 850,
Dieses Gerit erfillt die Richtlinic 93/42/EEG vom 14. Juni 1993 Richtwerte und Herstellererklinung - elektromagnetische 15 Band
CE0197 iiber Medizinprodukte sowie die And durch die Richtlinie Das Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen an
des Rats 2007/47/EC vom 21. Miirz 2010. Umgebung bestimmt. Der Kiufer oder Verwender des Geriits sollte sicherstellen, dass es in 5
H . Ihr Gerii hlt moel ht alle der fol. ten Symbol einer solchen Umgebung eingesetzt wird. 930
inweis: Ihr Geriit enthilt eise nicht alle der ymbole. A - o Erfullung 1720 GSM 1800: Puls-
9 Spezifikation .
b HF-Aussend CISPR 11| Gruppe | 1845 CDMA 1900; | modu-
i i i 1700 - | GSM 1900; lat
SpQslsiche Hinweisi] HF-Aussendungen CISPR 11| Klassc B 1090 |opeT: b"’) R 03 28
04 ~99 0 H
Anzeigebereich ‘ 0% ~99 %  belle2 1970 LTE Band 1,3, |Hz
abelle s 4,25, UMTS




Schadstoffe fiir die Umwelt und Gesundheit enthalten und diirfen nicht im Hausmiill

entsorgt werden. Hieriiber informiert das Symbol der durchgestrichenen Miilltonne.

Die ggf. unterhalb dieses Symbols aufgebrachten chemischen Zeichen Hg (Quecksil-

ber), Cd (Cadmium) oder Pb (Blei) weisen auf enthaltene Inhaltsstoffe hin. Sie sind

gesetzlich dazu verpflichtet, leere Batterien und Akkus bei einer Sammelstelle Threr

Gemeinde oder beim batterievertreit v von

Elektro- und Elektronikgeriten. Datenschutz: Wir weisen Sie darauf hin, dass Sie fiir

das Loschen personenbezogener Daten auf den Altgeriten selbst verantwortlich

sind. Die durchgestrichene Miilltonne bedeutet, dass Sie gesetzlich verpflichtet sind,

diese Gerite einer vom unsortierten Siedlungsabfall getrennten Erfassung zuzufiihren.

Die Entsorgung iiber den Hausmiill ist untersagt. Enthaltene Batterien oder Akkus, die

nicht fest verbaut sind, miissen vor der Entsorgung entnommen und getrennt entsorgt

werden. Besitzer von Altgeriten konnen diese im Rahmen der durch 6ffentlich-recht-

lichen Entsorgungstriger eingerichteten und zur Verfiigung stehenden Moglichkeiten

der Riickgabe oder lung von Altgeriten abgeben. Unter dem folgenden Link be-
steht die Méglichkeit, sich ein Online ichnis der Sammel- und Riicknahmestellen

zulassen: https:/www.ear-system.de/ear-v 'sammel-und-rueck-
nahmestellen

Unter der Registrierungsnr. DE42Z7700000000474 sind wir bei der stiftung elektro-

altgeriite register, Nordostpark 72, 90411 Niimberg, als Hersteller von Elektro- und

Elektronikgeriten registriert.

WEEE: DE 82594677. VerpackG. DE 3844135541641. BattG: 21000170.

Importiert durch: Marschall Versand, Turmstrae 10, D 97816 Lohr.



