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ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Die Hdmoglobinsattigung ist die prozentuale Oxyhamoglobin
(HbO2)-Kapazitat, d. h. die Kapazitat aller kombinierbaren mit
Sauerstoff beladenen Hadmoglobine (Hb) im Blut. Sie stellt die
Zusammensetzung des Oxyhamoglobins im Blut dar und ist
ein sehr wichtiger Parameter fiir das Atmungs- und Kreislauf-
system. Viele Atemwegserkrankungen kdnnen eine Verringe-
rung der Hadmoglobinsattigung im menschlichen Blut verursa-
chen. Es ist notwendig, die Hamoglobinsattigung im Blut des
Patienten aus klinisch-medizinischer Sicht rechtzeitig zu ken-
nen, damit die Arzte Probleme frilhzeitig feststellen kénnen.

Die Pulsoximetrie ist ein nichtinvasives Monitoringverfahren
zur Bestimmung der Sauerstoffsattigung im arteriellen (sauer-
stoffreichen) Blut mittels eines Photosensors.

Zur Diagnose braucht der Patient nur einen seiner Finger auf
einen fotoelektrischen Sensor zu legen. Die Anzeige zeigt
den gemessenen Wert der Hamoglobinséattigung an. Bei kli-
nischen Versuchen wurde eine sehr hohe Prazision und Wie-
derholbarkeit nachgewiesen.
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/\ VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG

1. Das Pulsoximeter nicht in einem MRT- oder CT-Umfeld ver-
wenden.

2. Das Pulsoximeter aufer Reichweite von Kindern halten.
Kleinteile kdnnen sich vom Gerat ablésen. Diese kénnen von
Kindern verschluckt werden oder es besteht Erstickungsge-
fahr durch Einatmung der Teile.

3. Betrieb des Geratherm oxy control kann durch die Verwen-
dung einer elektrochirurgischen Einheit (ESU) beeinflusst

4. werden.

Verwenden Sie das Pulsoximeter nicht in Situationen, in de-

nen ein Alarm erforderlich sind. Das Gerat hat keinen Alarm.

Es ist nicht fiir die kontinuierliche Uberwachung geeignet.

Das Gerat nicht benutzen wenn es beschadigte teile aufweist.

Explosionsgefahr: Das Pulsoximeter nicht in explosiver Atmo-

7. sphére verwenden.

Das Pulsoximeter ist lediglich als Hilfsmittel fiir die Patienten-
befundung vorgesehen. Es muss in Verbindung mit anderen
Methoden zur Beurteilung klinischer Anzeichen und Sympto-
8. me verwendet werden.
Eine langere Verwendung oder der Zustand des Patienten
kénnen es erfordern, die Sensoranlegestelle regelmafRig zu
wechseln. Die Sensoranlegestelle dndern und die Unver-
sehrtheit der Haut, den Kreislaufstatus und die richtige Aus-

9. richtung mindestens alle 4 Stunden Uberprifen.
Autoklavieren, Sterilisieren mit Ethyloxid oder Eintauchen der
Sensoren in Flissigkeit kdnnen zu ungenauen Ablesewerten
fuhren. Das Gerét ist nicht zum Steriliesieren vorgesehen.

10. Das Oximeter in einer trockenen Umgebung aufbewahren.

11. Folgende Faktoren kdnnen die SpO--Messungen beeintrach-
tigen bzw. zu ungenauen Werten fiihren:

oo

« Betrachtliche Werte an dysfunktionalen Hamoglobinen
(wie Carbohamoglobin oder Methamoglobin)

« Intravaskulare Farbstoffe, wie Indozyaningriin oder Me-
thylenblau

« Starkes Umgebungslicht (den Sensorbereich vor direktem
Sonnenlicht schiitzen)

« UberméaRige Bewegung des Patienten

* Vendse Pulsationen

* Anordnung eines Sensors an einer Extremitat mit einer
Blutdruckmanschette, einem Arterienkatheter oder einer
intravaskularen Leitung

« Patient leidet unter Hypotonie, schwerer Gefalveren-
gung, schwerer Anamie oder Unterkiihlung

« Patient zeigt einen Herzstillstand oder befindet sich im
Schockzustand

« Nagellack oder kiinstliche Fingernagel

* Zu kalte oder schmutzige Finger

5
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EINSATZBEREICH DES PRODUKTS
UND VERWENDUNGSZWECK

Das Geratherm® oxy control kann zur Messung der menschli-
chen Hamoglobinsattigung und Herzfrequenz durch den Finger
verwendet werden. Das Produkt eignet sich fiir die Verwendung
zu Hause, im Krankenhaus (einschlieflich klinische Verwendung
in der Inneren Medizin/Chirurgie, Anasthesie, Padiatrie, Inten-
sivstation usw.), in sozial-medizinischen Einrichtungen, in der
Sportmedizin usw. (Es kann vor und nach sportlicher Betatigung
verwendet werden. Der Einsatz wahrend einer sportlichen Beta-
tigung wird nicht empfohlen.)

EINLEGEN DER BATTERIEN

1. Schieben Sie die Abdeckung
des Pulsoximeters herunter

wie die Abbildung zeigt.
2. Die beiden AAA-Batterien mit
der richtigen Polausrichtung

in das Batteriefach einlegen.
. Die Batterieabdeckung, wie

gezeigt, in Pfeilrichtung

waagerecht daraufschieben.

w

A Achtung: Die Polausrichtung der Batterien muss wie in der
Abbildung gekennzeichnet, erfolgen, andernfalls kann das Geréat
beschadigt werden. Die Batterien bitte in der richtigen Reihen-
folge einlegen oder entfernen, sonst kdnnte die Geratelasche
beschadigt werden. Die Batterien bitte entnehmen, wenn das
Oximeter langere Zeit nicht benutzt wird. Wenn der Batteriean-
zeigestatus leuchtet, rechtzeitig die Batterien auswechseln.

A\ Halten Sie die Batterien von Kleinkindern fern. Die Batte-
rien nicht ins Feuer werfen, sie konnte explodieren.

BESCHREIBUNG DES DISPLAYS

Batterieanzeigestatus

Sp0,/ ff-

Ein/Aus-
Schalter

Pulsfrequenz

J

SaewNG sshd
)

grafische Darstellung von SpO,

Der Pulsfrequenz-Balken blinkt entsprechend der angezeigten
Pulsrate.
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ANWENDUNG

1. Zwei AAA-Batterien in das Batteriefach einlegen, bevor die
Abdeckung angebracht wird.

2. Das Gerat am hinteren Teil zusammendriicken, um
den vorderen Teil zur Aufnahme des Fingers zu 6ffnen.

3. Wenn sich Ihr Finger im Oximeter
befindet, muss die Nageloberflache
nach oben zeigen.

4. Nach Einlegen des Fingers den
hinteren Teil wieder loslassen.

5. Den Schaltknopf an der Frontseite einmal driicken.

6. Wahrend das Oximeter arbeitet, sollten Sie Ihren Finger

nicht bewegen und sich selbst ruhig verhalten.

7. Auf der Anzeige die entsprechenden Messwerte ablesen.

Nach dem Einschalten wechselt das Oximeter jedes Mal,
wenn Sie den Einschaltknopf driicken, zu einem anderen
Anzeigemodus. Es erscheinen folgende 6 Anzeigemodi: m

‘ S0 P

313:10‘ ‘ 198 770

‘ Puise Oximeter

95 84
1 2.

Pulse Oximeter

o) [[E2

Pulse Oximeter

’ziiéﬁ ‘

Pulse Oxmeter

Driicken Sie den Einschaltknopf langere Zeit (langer als eine
Sekunde), um die Helligkeit des Displays einzustellen. Durch
Halten des Einschaltknopfes andert sich stufenweise die Hellig-
keit des Oximeters. Es gibt 10 Helligkeitsstufen. Stufe 4 ist die
Standardhelligkeit.

Das Pulsoximeter wird mit einer Schutzhlille geliefert, um es vor
Schmutz und StoR zu schiitzen.

BEWERTUNG DER GEMESSENEN WERTE

Bei einem gesunden Patienten liegt die Sauerstoffsattigung zwi-
schen 96 und 98 %. Werte unterhalb von 95 % kdénnen schon
einen Krankheitswert anzeigen und eine medizinische Behand-
lung erforderlich machen. Wenn |hr Sauerstoff-Sattigungswert
unter 95 % liegt, konsultieren Sie bitte lhren Arzt. Normale Puls-
werte hangen vom Alter und dem Fitness-Level einer Person ab.
Im Folgenden ein paar Referenzwerte fiir eine normale Pulsrate:
« Kinder unter 1 Jahr: 100 - 160 bpm

« Kinder zwischen 1 und 10 Jahren: 70 - 120 bpm

« Personen tiber 10 Jahre: 60 - 100 bpm

« Trainierte Personen/Athleten: 40 - 60 bpm

7
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SPEZIFIKATION

1. Model-Nummer:
GT-300C203

2. Anzeigetyp:
1-farbige OLED-Anzeige

3. SpO2:
Displaybereich:0% bis 99%
Messbereich: 70% bis 99 %
Genauigkeit: 70% bis 99%: +3%; 0% bis 69% nicht definiert
Auflésung: 1%

4. Pulsfrequenz:
Displaybreich: 0 bis 254 bpm
Messbereich: 30 bis 235 bpm %
Genauigkeit: 30 bis 99bpm, +2bpm; 100 bis 235bpm, +2%
Auflésung: 1 bpm
Pulsintensitat: Pulsfrequenz-Balken

5. Wellenlange| Strahlungsleistun
RED 660+2nm__ |1.8mW
IR [940+10nm_|[2.0mW
HINWEIS: Die Informationen Uber Wellenlangenbereiche

kann besonders fiir Arzte niitzlich sein.

6. Leistungsbedarf:
Zwei alkaline Batterien des Typs AAA 1,5 V; 600 mA/h
Energieverbrauch: unter 40 mA
Batterieanzeigestatus: i
Lebensdauer der Batterien:
bis zu 30 Stunden lang kontinuierlich im Einsatz

7. Schutzgrad:
IPX1 (Schutz gegen senkrecht fallendes Tropfwasser)

8. Abmessungen:
Lange: 58 mm; Breite: 32 mm; Hohe: 34 mm
Gewicht: 50g (einschlieflich zwei AAA-Batterien)

9. Anforderungen an die Umgebung:
Betriebstemperatur: +5 bis +40 °C
Aufbewahrungstemperatur: -20 bis +55 °C

Luftfeuchtigkeit: < 80 % bei Einsatz
< 93 % bei Aufbewahrung
Luftdruck: 86 kPa bis 106 kPa

10. Qualitatsgarantie: Geratherm® ist zertifiziert nach Richtlinie
93/42/EWG und EN ISO 13485 und berechtigt zur Anbrin-
gung der Kennzeichnung C€ot97
(Benannte Stelle: TUV Rheinland LGA Products GmbH).
EN 9919:2005 Medizinische elektrische Gerate - Besondere
Festlegungen fir die grundlegende Sicherheit und die we-
sentlichen Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegeraten fiir
den medizinischen Gebrauch.

8

y BA.indd 8 24.09.2013 11:31:2


koeszegi
Notiz
Marked festgelegt von koeszegi


yBA.indd 9

MOGLICHE PROBLEME UND LOSUNGEN

Prohl

Pr

SpO2 oder
Pulsfrequenz
(PF) kdnnen
nicht normal
angezeigt
werden.

SpO2 oder PF
werden unstabil
angezeigt.

Das Oximeter
kann nicht
eingeschaltet
werden.

Auf der Anzeige
erscheint:
,Finger out*

Leuchtanzeigen
erléschen
plotzlich.

Auf der Anzeige
erscheint
,Error3” oder
,Error4”

Auf der Anzeige
erscheint
LError7”

N

N

N

w

N

N

N

Méglicher Grund

. Finger ist nicht richtig

eingefiihrt.

. Oxyhamoglobinwert

des Patienten ist zu
niedrig, um gemessen
zu werden.

. Finger wurde nicht weit

genug hineingelegt.

. Der Finger zittert oder

der Kérper des Patien-
ten wird bewegt.

. Energie der Batterien

ist unzureichend oder
fehlt ganz.

. Batterien sind nicht

richtig eingelegt.

. Das Oximeter konnte

beschadigt sein.

. Esist kein Finger im

Pulsoximeter oder der
Finger ist nicht richtig
positioniert.

. Das Produkt wird auto-

matisch ausgeschaltet,
wenn langer als 8
Sekunden kein Signal
erkannt wird.

. Geringe Energie/

Batterie leer

. Geringe Energie/

Batterie leer

. 2. Empfangssensor ab-

geschirmt oder Sensor
beschadigt.

. Geringe Energie/

Batterie leer

. Infrarotsensor

beschadigt

2.

[ [

w

=

[N

N

Lésung

. Erneuter Versuch durch
Hineinlegen des Fingers.

Noch mehrmals versu-
chen, wenn Sie sicher
gehen kdnnen, dass
das Problem nicht beim
Produkt liegt. Gehen Sie
bitte zwecks genauer
Diagnose rechtzeitig ins
Krankenhaus.

. Erneuter Versuch durch

Hineinlegen des Fingers.
Versuchen Sie sich nicht
zu bewegen.

. Bitte Batterien aus-

wechseln.
Batterien bitte erneut
einlegen.

. Uberpriifung beim

Hersteller.

. Stecken Sie den Finger

in das Pulsoximeter.

Normal
Batterien auswechseln.

. Neue Batterie einsetzen.

Uberpriifung beim
Hersteller.

. Bitte Batterie auswech-

seln.

. Uberpriifung beim

Hersteller.
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HINWEISE ZUR REINIGUNG

Verwenden Sie fiir die Reinigung des Kunststoffes im Oximeter,
der den Finger beriihrt, medizinischen Alkohol und reinigen Sie
den betreffenden Finger vor und nach jeder Messung.

Die Oberflache des Oximeters vor dessen Verwendung reinigen.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Bei der Entsorgung des Gerates sowie der Batterien sind
die jeweils glltigen Vorschriften zu beachten. Dieses Ge-
rat darf nicht zusammen mit dem Hausmlill entsorgt wer-
den. Jeder Verbraucher ist verpflichtet, alle elektrischen
oder elektronischen Gerate, egal, ob sie Schadstoffe enthalten
oder nicht, bei einer Sammelstelle seiner Stadt oder im Handel
abzugeben, damit sie einer umweltschonenden Entsorgung zu-
geflihrt werden kénnen. Entnehmen Sie die Batterien, bevor Sie
das Gerat entsorgen. Werfen Sie verbrauchte Batterien nicht in
den Hausmiill, sondern in den Sondermiill oder in eine Batterie-

n Sammelstation im Fachhandel.
BEGRENZTE GEWAHRLEISTUNG
Fur dieses Pulsoximeter wird bei normaler Anwendung fiir zwei
Jahre ab dem Kaufdatum eine Garantie fiir etwaige Fehler sei-
tens des Herstellers gewéhrt. Eine genaue Befolgung der Hin-
weise garantiert eine jahrelange zuverlassige Funktionsweise.
Falls das Pulsoximeter aufgrund fehlerhafter Teile oder Montage
nicht richtig funktioniert, reparieren wir es kostenlos. Es unterlie-
gen alle Teile des Pulsoximeters dieser Gewahrleistung. Durch
unsachgemafen Umgang verursachte Schaden an lhrem Pul-
soximeter unterliegen nicht der Gewahrleistung. Bei professio-
neller Anwendung wird empfohlen, das Gerét alle 2 Jahre von

einem autorisierten Labor messtechnisch tberprifen zu lassen
(in Deutschland gesetzlich vorgeschrieben).

SYMBOLINDEX

A = Achtung, Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung beachten
[§] = Gerateklassifikation Typ BF

B = Kein SPO; Alam

“T = Vor Nasse schiitzen

g = Gerat darf nicht im Hausmiill entsorgt werden

@ = Lagerung zwischen 10 % und 93 % R.H.

/l’ = Lagerung zwischen -20 °C und +55 °C

B . . ud Geratherm Medical AG
Chargenbezeichnung (mm/yyyy; Monat/Jahr) Earentelisiratie 1

wl = Hersteller 98716 Geschwenda
Deutschiand

d = Herstellungsdatum www.geratherm.com
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ANHANG
Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Elektronische Gerate wie PCs und Mobiltelefone kénnen dazu
fuhren, dass medizinische Gerate beim Einsatz elektromagne-
tischen Stoérungen von anderen Geraten ausgesetzt sind. Dies
kann zu Fehlfunktion des medizinischen Gerats filhren und eine
potentiell unsichere Situation erzeugen.

Auch medizinische Gerate sollten keine anderen Geréte storen.

Die Norm EN 60601-1-2 regelt die Anforderungen fir EMV (elek-
tromagnetische Vertraglichkeit) und definiert die Stufen der Im-
munitat gegeniber elektromagnetischen

Stérungen und die maximalen elektromagnetischen Emissions-
werte flir medizinische Gerate.

Dieses von Geratherm Medical AG hergestellte Pulsoximeter er-
fiillt die Norm EN 60601-1-2 sowohl in Bezug auf die Immunitat

als auch in Bezug auf Emissionen. Trotzdem sollten besondere
VorsichtsmaRnahmen beachtet werden: m
Hinweise und Erklédrung des Herstellers - Elektromagneti-

sche Emissionen. Das Gerét oder System ist fiir die Verwen-

dung in dem angegebenen elektromagnetischen Umfeld geeig-

net. Der Kunde und/oder der Nutzer des Gerétes oder Systems

muss dafiir sorgen, dass es in einem elektromagnetischen
Umfeld eingesetzt wird, wie es im Folgenden beschrieben ist.

K ibilita: Hi ise zum elektr
schen Umfeld

HF-Emissionen  Gruppe 1 Das Gerat oder System nutzt HF-

CISPR 11 Energie nur fiir seine interne Funktion.
Darum sind seine HF-Emissionen
sehr gering, und es ist unwahrschein-
lich, dass sie in der Nahe befindliche
Elektronik storen.

HF-Emissionen  Klasse B Das Gerat oder System ist zur

CISPR 11 Verwendung in allen Einrichtungen
geeignet, einschlieRlich Haushalten

Oberschwin- Nicht zutreffend ~ und solchen, die direkt an das

gungsemis- offentliche Niederspannungs-Strom-

sionen IEC versorgungsnetz angeschlossen

61000-3-2 sind, das Gebaude versorgt, die fiir
Wohnzwecke genutzt werden.

Spannungs- Nicht zutreffend

schwankungen

| Flickeremis-

sionen IEC

61000-3-3
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Hinweise und Erkldrung des Herstellers - Elektromagne-
tische Unempfindlichkeit. Das Gerét oder System ist fiir

die Verwendung in dem angegebenen elektromagnetischen
Umfeld geeignet. Der Kunde und/oder der Nutzer des Gerétes
oder Systems muss dafiir sorgen, dass es in einem elektro-
magnetischen Umfeld eingesetzt wird, wie es im Folgenden
beschrieben ist.

Unempfind- IEC 60601 - Kompatibili-  Hinweise zum elektro-

T i Umfeld
Elektro- + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt Die FuRbdden sollten Holz,
statische + 8 kV Luft + 8 kV Luft Beton oder Keramikfliesen
Entladung sein. Wenn Fuboden mit
(ESE) IEC einem synthetischen Mate-
61000-4-2 rial bedeckt sind, so

sollte die relative Luft-
feuchte mindestens 30 %

betragen.
Stromfre- 3A/m 3A/m Das Stromfrequenzma-
quenz gnetfeld sollte an dem
(50/60 Hz) vorgesehenen Installations-
Magnetfeld ort gemessen werden, um
IEC 61000- sicherzustellen, dass es
4-8 ausreichend niedrig ist.
Empfohlene Tr gsabstdnde z hen tragbaren

und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Gerét
oder System. Das Gerét oder System ist zur Verwendung

in dem angegebenen elektromagnetischen Umfeld geeignet.
Der Kunde und/oder der Nutzer des Gerétes oder Systems
kann elektromagnetische Stérungen vermeiden, indem er den
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommuni-
kationsgeréten (Sendern) in Abhédngigkeit von der Ausgangs-
leistung des Kommunikationsgeréates wie folgt einhélt:

Ti /m
Ausgangs-
nennleistung
des Senders
in Watt 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=124P d=23VP
GOt 0,1167 0,2334
ot 0,3689 0,7378
L 1,167 2,3334
10 3,6893 7,3786
i 11,6667 23,3334
12
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Fir Sender, deren maximale Ausgangsnennleistung oben nicht ge-
listet ist, kann der Trennungsabstand anhand der Gleichung in der
entsprechenden Spalte geschatzt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) laut dem Sender-
hersteller ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der héhere Fre-
quenzbereich zu verwenden.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien treffen mdglicherweise nicht
auf alle Situationen zu. Die elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion von Bauten, Objekten und Perso-
nen beeinflusst.

Hinweise und Erkladrung des Herstellers - Elektromagne-
tische Unempfindlichkeit. Das Gerét oder System ist fiir

die Verwendung in dem angegebenen elektromagnetischen
Umfeld geeignet. Der Kunde und/oder der Nutzer des Gerétes
oder Systems muss dafiir sorgen, dass es in einem elektro-
magnetischen Umfeld eingesetzt wird, wie es im Folgenden
beschrieben ist.

Unemp- IEC Kom- l; ise zum
findlich- 60601- patibili- Umfeld
keitstest ~ Test- téitsni-

niveau veau

Abgestrahl-  3v/m 3V/im Tragbare und mobile HF-Kommunikations-

te HF 80 MHz gerate sollten nicht naher an irgendeinem
IEC 61000- bis 2,5 Teil des Gerates oder Systems, einschlief-
43 GHz lich Kabeln, benutzt werden als der emp-

fohlene Trennungsabstand, der anhand
der Gleichung errechnet wird, die fiir die
Frequenz des Senders die richtige ist.
Empfohlener Trennungsabstand:
d=12VP

80 MHz bis 800 MHz

d=23VP

800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P die maximale Ausgangsnennleis-
tung des Senders in Watt (W) laut dem
Senderhersteller ist und d der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m) ist

Die Feldstarken von festen HF-Sendern
gemaR Ermittlung durch eine elektroma-
gnetische Standortiiberpriifung a sollten
niedriger sein als das Kompatibilitatsni-

veau in jedem Frequenzbereich.b

In der Néhe von Geréten, die mit folgen-
dem Symbol gekennzeichnet sind, kann ((;))

es zu Stérungen kommen:
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ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz ist der héhere Fre-
quenzbereich zu verwenden.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien treffen moglicherweise nicht
auf alle Situationen zu. Die elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion von Bauten, Objekten und Per-
sonen beeinflusst

HINWEISE UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS
- ELEKTROMAGNETISCHE UNEMPFINDLICHKEIT

a) Die Feldstarken von festen Sendern, wie zum Beispiel Basis-
stationen fir Funktelefone (Mobil- oder Schnurlostelefone) und
mobile Landfunkgeréate, Amateurfunk, KW- und UKW-Radiosen-
dungen und Fernsehsendungen lassen sich nicht theoretisch mit
hoher Genauigkeit vorhersagen. Um das elektromagnetische
Umfeld infolge fester HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elek-
tromagnetische Standortiiberpriifung in Betracht gezogen wer-
den. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem
das Gerat oder System verwendet wird, das oben genannte gel-
tende HF-Kompatibilitatsniveau Ubersteigt, so sollte das Gerat
oder System beobachtet werden, um einen normalen Betrieb zu
verifizieren. Wenn ein abnormales Verhalten beobachtet wird, so
koénnen weitere MaBnahmen erforderlich sein, wie zum Beispiel
Neuausrichtung des Geréates oder Systems oder Verbringen an
einen anderen Ort.

b) Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die
Feldstarken geringer als 3 V/m sein.
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Fingertip Pulse
Oximeter

Geratherm’
oxy control
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INSTRUCTION FOR USE

Please read carefully before using

GT-300C203

C€o197
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E GENERAL DESCRIPTIONS

Oxygen Saturation is a percentage of Oxyhemoglobin (HbO2)
capacity, compounded with oxygen, by all combinative hemo-
globin (Hb) capacity in blood. In other words, it is consistency
of Oxyhemoglobin in blood. It is a very important parameter for
the Respiratory Circulation System. Many respiratory disea-
ses can result in oxygen saturation being lowered in human
blood. Additionally, the following factors can reduce oxygen
saturation: Automatic regulation of organ dysfunction caused
by Anesthesia, Intensive Postoperative Trauma, injuries
caused by some medical examinations. That situation might
result in light-headedness, asthenia, and vomiting. Therefore,
it is very important to know the oxygen saturation of a patient
so that doctors can find problems in a timely manner.

The fingertip pulse oximeter features low power consumption,
convenient operation and portability. Place one fingertip into
the photoelectric sensor for diagnosis and the pulse rate and
oxygen saturation will appear on the display. It has been pro-
ven in clinical experiments that it also features high precision
and repeatability.
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/\ PRECAUTIONS

1. Do not use the pulse oximeter in an MRI or CT environment.

2. The pulse oximeter must be kept out of reach of children. Small
parts can be detached from the device. These can be swallo-
wed by children or cause suffocation by inhalation of the parts.

3. Operating Geratherm oxy control can be influenced by the use
of an electrosurgical unit (ESU).

4. Do not use the pulse oximeter in situations where alarms are
required. The device has no alarm. It is not suitable for con-
tinuous monitoring. Explosion Hazard: Do not use the pulse
oximeter in an explosive atmosphere.

5. Do not use the device if it has damaged partsExplosion hazard:
Do not use the pulse oximeter in an explosive atmosphere.

6. The pulse oximeter is provided only as an aid for patient dia-
gnosis. It must be used in conjunction with other methods of
assessing clinical signs and symptoms.

7. Prolonged use or the patient's condition may require changing
the sensor site periodically. Change the sensor site and check
skin integrity, circulatory status, and correct alignment every

4 hours.

8. Inaccurate measurements by autoclaving, sterilizing with ethyl
oxide or immersing the sensors in liquid may cause inaccurate
readings.

. Keep the oximeter in a dry environment.
10. The following factors can affect the SpO2 measurements and

lead to inaccurate values:

« Significant levels of dysfunctional hemoglobin (such as
carboplatin hemoglobin or methemoglobin)

« Intravascular dyes such as indocyanine green or methy-
lene blue

« High ambient light (the sensor area protected from direct
sunlight)

« Excessive patient movement

* Venous pulsations

« Placement of a sensor on an extremity with a blood pres-
sure cuff, an arterial catheter or intravascular line

« Patient has hypotension, severe vasoconstriction, severe
anemia, or hypothermia

« Patient has a cardiac arrest or is in shock

« Nail polish or artificial fingernails

+ Too cold or dirty fingers

APPLICATION OF THE PRODUCT AND INTENDED USE

Geratherm® pulse oximeter is a portable non-invasive device
intended for spot-checking of oxygen saturation of arterial he-
moglobin (SpO2) and pulse rate of adult and pediatric patients
in hospitals, hospital-type facilities, and home environments. It is
not for continuous monitoring.

17
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HOW TO REPLACE THE BATTERY

1. Install two AAA batteries into the
battery compartment. Match the
plus (+) and minus (-) signs in the
compartment. If the polarities are
not matched, damage may be
caused to the oximeter.

2. Slide the battery door cover hori-
zontally along the arrow shown as
the picture.

A\ Note: The pole orientation of the batteries must be as shown
in the in Figure, otherwise the device may be damaged.

Please insert or remove the batteries in the correct order, other-
wise the devices tab could be damaged. Please remove the
batteries if the oximeter is no longer in use. If the battery status
indicator lights up, replace the batteries in time.

A Warning: Do not dispose the battery in normal domestic
waste! Keep out of reach of young children. Do not dispose

m of the battery in a fire. It may explode.

DISCRIPTION OF DISPLAY

Oxygen Sahlualnn Pulse Rate Power low indicator

| | The heart

: rate-bar flashes
198 77 (|0 according to the
displayed pulse

TSoon Prer
N

[Puse Oximeter
T

SpOx% Waveform Power Switch Puise bar graph rate.

HOW TO OPERATE

1. Install two AAA batteries according to the Battery Installation
instructions.

2. Squeeze the device at the rear to open the front part to
accommodate the finger.

. If your finger is in the oximeter, your nail must be facing up.

. After inserting the finger release the

rear section again. o 6
5. Press the power switch in the front of »5\" \e

the device once.

6. While the oximeter is measuring, you should not move your
finger and keep yourself quiet.

7. The display will read the corresponding measured values.

B w
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After turning on the Oximeter, each time you press the pow-
er switch, the Oximeter will switch to another display mode.
There are 6 display modes shown as follows:

P S0m P S0n P

‘25.&‘10”@10‘ ‘|9877O

Pulse Oxmeter Pulse Oximetor
1 2, 3

Pulse Oximeter

o) [[E2)

Pulse Oximeter

]gzygi ‘

Pulse Oxmeter

Press the power button for a longer time (more than a second)
to adjust the brightness of the display. By holding the power
button the display gradually changes the brightness of the oxi-
meter. There are 10 levels of brightness. Level 4 is the default
brightness.

The pulse oximeter comes with a protective sleeve to protect it
from dirt and impacts.

EVALUATION OF THE MEASURED VALUES

Healthy patients have an oxygen saturation of 96-98%. Values
below 95% can already show a disease indication and require a
medical treatment. If your oxygen saturation is below 95%, ple-
ase consult your doctor.

Normal pulse rates depend on the age and fitness level of a
person.

Below are some reference values for a normal pulse rate:

« Children under 1 year: 100 - 160 bpm

« Children 1-10 years: 70 - 120 bpm

* People over 10 years: 60 - 100 bpm

» Trained people / athletes: 40 - 60 bpm

y BA.indd 19 24.09.2013 11:31:8



y BA.indd 20

SPECIFICATIONS

1.

Model-Nummer:
GT-300C203

Anzeigetyp:
1-colored OLED-display

SpO2:

Display range: 0 to 99%

Measuring range: 70 to 99%

Accuracy: 70% to 99%: +3%; 0% to 69% no definition
Resolution: 1%

Pulse Rate:

Display range: 0 to 254BPM

Measuring range: 30 to 235 BPM

Accuracy: 30 to 99bpm, +2bpm; 100 to 235bpm, +2%
Resolution: 1BPM

Wavelength |[Radiant Power

RED [660+2nm  [[1.8mw
IR [940£10nm _]2.0mwW

NOTE: The information about wavelength range can be es-
pecially useful to doctors.

Power Requirement:

Two AAA 1.5V, 600mAnh alkaline batteries

Power consumption: Less than 30mA

Battery status indicator: ﬂ

Alkaline batteries could be continuously operated as long
as 30 hours

IP Classification:
IPX1 (Protection against vertically falling drops of water)

Dimensions:
Length: 58 mm; Width: 32 mm; Height: 34 mm
Weight: 50g (including 2 Batteries)

Environmental Requirements:
Operation Temperature: +5 bis +40 °C
Storage Temperature: -20 bis +55 °C
Ambient Humidity: < 80 % bei Einsatz
< 93 % bei Aufbewahrung
Atmosphere pressure: 86 kPa bis 106 kPa

. quality Guarantee: Geratherm® is certified according to Di-

rective 93/42/EEC and EN ISO 13485 and entitled to the
application of the mark C€o197(Notified Body TUV Rheinland
LGA Products GmbH). EN 9919:2005 Medical electrical
equipment - Particular requirements for the basic safety and
essential performance of pulse oximeter equipment for medi-
cal use.

20
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POSSIBLE PROBLEMS AND SOLUTIONS

Problem

SpO: or PR 1.

cannot be shown
normally.

N

SpO: or PRis 1.
shown
unstably 2.

The oximeter 1.

Cannot be
switched
On.

N

w

,Finger out*
Displayed on
screen

Indication lamps 1.

suddenly
go off

N

“Error3” or
“Error4”

Displayed on 2.

screen

“Error7”
displayed

on screen 2.

y BA.indd 21

Possible Reason

Finger is not
inserted correctly.

. Patient’s oxyhaemoglo-

bin level is too low
to be measured

Finger might not be
inserted far enough.
Finger is trembling or
the patient’s body is
moving.

Battery power may be
inadequate or not be
there at all.

. Batteries may have

been inserted incor-
rectly.

. The oximeter might be

damaged.

. There is no finger on

the pulse oximeter or
finger is not positioned
properly.

The product is automa-
tically switched off if no
signal is detected for

longer than 8 seconds.

. Low power/ Batteries

empty.

. Low power/ Batteries

empty

Receiving sensor
shielded or
sensor damaged.

. Low power/ Batteries

empty
Infrared sensor
damaged.

21

2.

[

N =

)

[N

[N

[N

Solution

. Try inserting the finger

again.

Try several more times
if you are sure that there
is no problem with the
device. Please go to a
hospital in good

time to obtain a precise
diagnosis.

. Try inserting the finger

again.
Try not to move.

Please replace batteries.
Please reinsert the
batteries.

Have the device tested by

the manufacturer

. Place your finger in the

oximeter.

. Normal

Replace the batteries.

. Insert new batteries.

Have the device tested by

the manufacturer.

. Change the batteries.

Have the device tested by

the manufacturer.
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CLEANING INSTRUCTIONS

Please use medical alcohol to clean the synthetic material tou-
ching the finger inside the oximeter, and clean the test finger
before and after using. Please clean the surface of pulse oxime-
ter for every use.

DISPOSAL

Observe the applicable regulations when disposing of the
device and batteries. This product must not be disposed of E
together with domestic waste.

All users are obliged to hand in all electrical or electronic
devices, regardless of whether or not they contain toxic substan-
ces, at a municipal or commercial collection point so that they
can be disposed of in an environmentally acceptable manner.
Please remove the batteries before disposing of the device/unit.
Do not dispose of old batteries with your household waste, but at
a battery collection station at a recycling site or in a shop.

WARRANTY

This pulse oximeter is guaranteed for 2 years from the date of
purchase against manufacturer’s defect under conditions of nor-
mal use. Following the instructions precisely will ensure that the
device functions reliably for many years.

If your pulse oximeter does not function properly due to defective
parts or assembly we will repair it free of charge.

All parts are covered by this warranty. The warranty does not co-
ver damage to your unit due to improper handling. The manufac-
turer recommends that the accuracy of the device be checked by
an authorized laboratory every 2 years. Adhere to the applicable
regulations when disposing of the device.

SYMBOL INDEX

A = Attention, consult accompanying documents

E = Type BF applied part

B =NosPO: Alarm

“T =Keepdry

g = The device must not be disposed of with household waste
@ = Store between 10 % and 93 % R.H.

/#' = Store between -20 °C and +55 °C

= Batch code (mm/yyyy; month/year)

‘ul Geratherm Medical AG
Fahrenheitstralie 1
98716 Geschwenda

wl = Manufacturer
d| = Date of Manufacture www.geratherm.com

Germany

22
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APENDIX
Information on electromagnetic compatibility (EMC)

Electronic devices such as PCs and mobile phones can lead to
the exposure of medical devices in operation to electromagnetic
interference from other devices. This can lead to malfunction of
the medical device and create a potentially unsafe situation.

Medical devices should also not interfere with any other devices.

The EN 60601-1-2 standard regulates the requirements for EMC
(electromagnetic compatibility) and defines the levels of immuni-
ty to electromagnetic

interference and the maximum electromagnetic emission levels
for medical devices.

This pulse oximeter, which is manufactured by Geratherm Medi-
cal AG, complies with the EN 60601-1-2:2007 standard in relati-
on to both immunity and emissions.

However, special precautions should be observed:

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic
emissions. The device is intended for use in the electromagne-
tic environments listed below, and should only be used in such

environments:
C ? El i 7 -

Test guidance

RF-emissions Group 1 RF energy is used only to maintain

CISPR 11 device's operation. Therefore, its RF
emissions are so low that it's not likely
to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF-emissions Class B The device is suitable for use in all

CISPR 11 establishments, including domestic
establishments, and those directly

Harmonic Not applied connected to the public low-voltage

emissions power supply network that supplies

IEC 61000-3-2 buildings used for domestic purposes.

Voltage fluctu- Not applied

ations / flicker

emissions IEC

61000-3-3
23
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagne-
tic immunity. The device is intended for use in the electromag-
netic environments listed below, and should only be

used in such environments:

Immunity IEC 60601 - C Electr ic envi-
test test level level ronment - guidance
Electrostatic ~ + 6KV contact + 6 kV contact Floors should be wood,
discharge + 8 kV air + 8KV air concrete or ceramic tile.
(ESD) IEC If floors are covered with
61000-4-2 synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30 %.
Power 3A/m 3A/m Power frequency magnetic
frequency fields should be at levels
(50/60 Hz) characteristic of a typical
magnetic location in a typical
field IEC commercial or hospital
61000-4-8 environment.

Recommended separation distances between portable and
mobile RF cc tion equif and the device.

The device is intended for use in an electromagnetic environ-
ment where radiated RF disturbances are under control. User
can help prevent electromagnetic interference by keeping the
device at a minimum distance from portable and mobile RF
communications equipment (transmitters). Below table details
the maximum output power of transmitter:

Rated Separation distance according to frequency
i of itter / m

output power

of transmitters

in Watt 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

d=1,2P d=23VP

gl 0,167 0,2334

ot 0,3689 0,7378

! 11667 2,3334

10 3,6893 7,3786

100 11,6667 23,3334

For transmitters rated at a maximum output power not listed abo-
ve, the recommended separation distance d in meters (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

24
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NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the

higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electro-
magnetic propagation is affected by absorption and reflection from

structures, objects and people.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic

immunity. The device is intended for use in the electromagne-
tic environments listed below, and should only be used in such

environments:
Immunity IEC Com- Electr
test 60601- pliance guidance
test level
level

Radiated  3v/m 3V/m Portable and mobile RF communications

RF 80 MHz equipment should be used no closer to any
IEC 61000- tp25 part of the device, including cables, than
4-3 GHz the recommended separation distance

calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter
Empfohlener Trennungsabstand:

d=12+P
d=12\P

80 MHz to 800 MHz

d=23VP

800 MHz to 2.5 GHz

where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation

distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey,a should be less than the compli-
ance level in each frequency range.b

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

(( (2))

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range

applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Elec-
tromagnetic propagation is affected by absorption and reflection

from structures, objects and people.

25
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GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATI-
ON — ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations
for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the mea-
sured field strength in the location in which the device is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the device
should be observed to verify normal operation. If abnormal per-
formance is observed, additional measures may be necessary,
such as reorienting or relocating the device.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths
should be less than 3 V/m.

ad Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrale 1
98716 Geschwenda
Germany

www.geratherm.com

26
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Oxymeétre de pouls
fingertip

Geratherm’
oxy control

Notice d’utilisation
A lire attentivement avant 'usage.

GT-300C203

C€o197
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DESCRIPTIF GENERAL

La saturation de I'hémoglobine est la capacité en pour cent

de 'oxyhémoglobine (HbO2), soit la capacité dans le sang
de toutes les hémoglobines (Hb) combinables, chargées
d'oxygéne. C’est elle qui matérialise la composition de
'oxyhémoglobine dans le sang et constitue un paramétre
primordial de I'appareil respiratoire et du systéme cardiovas-
culaire. De nombreuses maladies des voies respiratoires peu-
vent causer une moindre saturation de I'hémoglobine dans
le sang humain. Du point de vue clinique et médical et pour
pouvoir pallier tét a d’éventuels problémes, il est indispensab-
le de connaitre en temps voulu la saturation de I'hémoglobine
dans le sang du patient.

L'oxymétrie de pouls est une méthode de monitorage non in-
vasive permettant de déterminer la saturation en oxygene du
sang artériel (riche en oxygene) au moyen d’un photocapteur.

Pour obtenir un diagnostic, il suffit au patient d’appliquer I'un
de ses doigts sur un capteur photoélectrique. L'écran affiche
la valeur mesurée de la saturation de 'hémoglobine. Dans
les essais cliniques, I'appareil a fait preuve d’une trés grande
précision et d'une excellente reproductibilité.

28
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/\ MESURES DE PRECAUTION A OBSERVER A L’'USAGE

1. Ne pas utiliser I'oxymétre de pouls dans des salles de scan-
ners et d'1.R.M.

2. Conserver I‘'oxymétre de pouls hors de la portée des enfants.
Des petits composants peuvent se détacher de I'appareil.
Ceux-ci peuvent étre avalés ou ingérés par des enfants.

3. Le fonctionnement du Geratherm oxy control peut étre influ-
encé par |'utilisation d‘unités éléctrochurgicales.

4. Ne pas utiliser 'oxymeétre de pouls dans des situations né-
cessitant une alarme. L‘appareil ne contient aucune alarme.
Il n‘est pas adapté a une surveillance continue.

5. Ne pas utiliser I'appareil s'il présente des composants en-
dommagés.

6. Danger d'explosion : Ne pas utiliser 'oxymeétre de pouls dans
une atmosphére explosive.

7. L‘oxymétre de pouls est seulement prévu pour étre un moyen
auxiliaire pour des analyses effectuées sur des patients. Il
doit étre utilisé en combinaison avec d‘autres méthodes pour
I'évaluation des signes et symptdmes cliniques.

8. I'état du patient ou une utilisation sur une durée plus longue
peuvent entrainer le remplacement régulier des capteurs.
Remplacer les capteurs et vérifier I'intégrité de la peau, I'état
de la circulation de la sanguine et I'alignement correct toutes
les quatre heures.

9. Passer les capteurs l‘autoclave, les stériliser a |‘'oxyde
d‘éthylene ou les plonger dans un liquide peut entrainer un
affichage de valeurs inexactes. L‘appareil n‘est pas adapté
a la stérilisation.

10. Conserver I'oxymetre de pouls dans un endroit sec.

11. Les facteurs suivants peuvent perturber la mesure de SpO:
et/ou entrainer des mesures imprécises:

« Valeurs significatives d‘hémoglobines dysfonctionnelles
(telles que les carbohémoglobines et méthémoglobines)

« Colorants intravasculaires tels que I'indocyanine verte ou
le bleu de méthyléne

« Forte luminosité ambiante (protéger la zone du capteur
contre les rayons du soleil)

+ Mouvements excessifs du patient

« Pulsations veineuses

+ Assemblage du capteur a l'extrémité avec une manchette
de compression, un cathéter artériel ou un fil intravascu-
laire

« Le patient souffre d*hypotonie, d‘un rétrécissement artéri-
el, d'une forte anémie ou d‘un refroidissement

« Le patient subit un arrét cardiaque et se trouve en état
de choc

« Vernis a ongles ou faux ongles

« Doigts trop froids ou sales

29
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APPLICATIONS DE L’APPAREIL

Le produit Geratherm® oxy control est destiné & la mesure, sur
le doigt, de la saturation de 'hémoglobine chez 'homme et de
la fréquence cardiaque (pouls). L'instrument convient a l'usage
domestique, hospitalier (y compris pour une utilisation clinique
en médecine interne et chirurgie, anesthésie, pédiatrie, soins
intensifs, etc.), dans les structures médicosociales, en médeci-
ne sportive et autres (son utilisation est possible avant ou ap-
res I'exercice sportif, en revanche elle est déconseillée pendant
I'effort).

MISE EN PLACE DES PILES

1. Pousser le couvercle de
l'oxymétre de pouls vers le bas +-
comme indiqué sur lillustration. ) )

2. Placez les deux piles AAAA
dans le sens correct des péles
dans le compartiment a piles.

. Pousser le couvercle du
compartiment a piles comme
indiqué, dans le sens de la
fleche a I'horizontale.

A Important: Disposer les piles avec les poles comme indiqué-

sur le schéma, sinon on risque d’endommager I'appareil. Priere
d’insérer les piles ou les retirer dans 'ordre préconisé, faute de
quoi I'éclisse de contact pourrait étre détériorée. Il vaut mieux
enlever les piles avant une inactivité prolongée de I'oxymétre.
Changer les piles dés que l'indicateur de charge s’allume (alar-
me).

w

AcConserver les piles hors de la portée des enfants en bas-
age. Ne pas jeter les piles dans le feu, elles pourraient ex-
ploser.

DESCRIPTIF DE L’ECRAN

Niveau de charge piles

00:

Barre dutaux de pulsation
Taux de pulsation

Bouton
MARCHE-

ARRET

La barre du taux de pulsation clignote en fonction du pouls af-
fiché.

30
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UTILISATION

1. Insérer deux piles AAA dans le compartiment, puis fermer
le couvercle.

2. Comprimer l'arriére de l'instrument pour écarter I'avant desti-
né a recevoir le doigt.

3. Placer le doigt dans 'oxymetre avec I'ongle situé en haut.
4. Une fois le doigt en place, relacher la

partie arriére. / 6
5. Appuyer une fois sur le bouton coté (LY

frontal.

6. Pendant que I'oxymeétre est au travail, éviter de bouger votre
doigt et rester tranquille de préférence.

7. Relever les valeurs mesurées a I'écran.

Aprés avoir été activé, 'oxymeétre passe a un autre mode
d’affichage a chaque appui sur le bouton marche. Les 6 mo-
des d’affichage suivants sont possibles:

P P

‘ én;mo‘

Puise O

31110‘ ‘ -9'8790‘

Pulse Oximeter

or Pulse Oximeter

’L;Léi

Pulse Oximetor

Pulse Oximeter

4.

Pour modifier la luminosité de I'écran, maintenir le bouton de
mise en marche enfoncé (plus d’'une seconde). En continuant a
appuyer sur le bouton, la luminosité de I'écran change progressi-
vement d’'un niveau a l'autre. L'oxymétre possede 10 niveaux de
luminosité, le niveau 4 étant celui réglé par défaut.

L'oxymetre de pouls est fourni avec une trousse de rangement
destinée a le protéger des chocs et souillures.

EVALUATION DE L’OXYMETRIE DE POULS

Chez le patient en bonne santé, la saturation en oxygéne du
sang se situe entre 96 et 98 %. A moins de 95 %, elle pourrait
étre symptomatique d’un trouble quelconque, requérant un ap-
port d’'oxygéne. Si donc votre indice de saturation en oxygene
est inférieur a 95 %, veuillez consulter un médecin! Les valeurs
normales du pouls dépendent de I'age et de la forme physique
du sujet. Voici quelques valeurs de référence pour un taux de
pulsation normal :

« Enfants en bas age (<1 an) 100 - 160 bpm

« Enfants entre 1 et 10 ans: 70 - 120 bpm

* Sujets de plus de 10 ans: 60 - 100 bpm

« Sportifs entrainés/Athletes : 40 - 60 bpm

31
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SPECIFICATIONS

1. Numéro du modéle:
GT-300C203

2. Type d‘affichage:
Affichage OLED 1 couleur

3. SpO::
Ecran : 0% & 99%
Plage de mesure : 70% a 99 %
Précision : 70% a 99%: +3%; 0% a 69% non défini
Point de consigne : 1%
4. Fréquence pulsatile:
Ecran : 0 a 254 bpm
Plage de mesure : 30 a 235 bpm
Précision : 30 a 99bpm, +2bpm; 100 a 235bpm, +2%
Résolution 1 bpm
Intensité pulsatile: Diagramme en batons de la fréquence du pouls

5. Longueur des ondes Puissance rayonnée
RED 660+2nm 1.8mW
IR [940£10nm 2.0mwW

REMARQUE : Les informations sur les longueurs d‘onde
peuvent étre particuliérement utiles pour les médecins.

6. Puissance:
Deux piles alcaline du type AAA 1,5V ; 600 mA/h
F Consommationd‘énergie : inférieure @ 40 mA
Affichage de I'état des piles : |
Durée de vie des piles : jusqu‘a 30 heures en continu

7. Degré de protection :
IPX1 (protection contre la chute verticale des gouttes d‘eau)

8. Mesures:
Longueur: 58 mm; largeur: 32 mm; hauteur: 34 mm
Poids: 50 g (y compris les piles AAA)

9. Exigences environnementales:
Température de fonctionnement: +5 - +40 °C
Température de conservation: -20 - +55 °C

Humidité: <80 % en utilisation
<93 % en conservation
Pression: 86 kPa bis 106 kPa

10. Garantie qualité: Geratherm® est certifié selon les directives
98/79/CE et ISO 13485 et est autorisé a apposer le marqua-
ge C€o197 (organisme connu TUV Rheinland LGA Products
GmbH). EN 9919:2005 appareils médicaux électriques - rég-
les particuliéres de sécurité et performances essentielles du
matériel utilisé pour les oxymeétres de pouls a usage médical.
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PROBLEMES POSSIBLES ET REMEDES

Probléemes

Impossible
d'afficher
normalement le
SpO: ou le taux
de pulsation
(PR).

SpO:z ou PR ne
s'affichent pas
avec netteté.

Impossible
de mettre
'oxymetre en
marche.

Sur I'écran
figure:
« Finger out »

L'affichage
électro-
luminescent
s'éteint soudai-
nement

L'écran affiche
«Error3 » ou «
Error4 »

L'écran affiche «
Error7 »

y BA.indd 33
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Cause possible

. Le doigt n'est pas bien

en place.

. Le taux

d’oxyhémoglobine du
patient est trop bas pour
pouvoir étre capté.

. Le doigt n'est peut

étre pas rentré assez
profondément.

. Le doigt tremble ou le

patient ne se tient pas
tranquille.

. Les piles ne sont plus

suffisamment chargées
ou sont usées & fond.

. Les piles ne sont peut

étre pas mises en place
correctement.

. L'oxymeétre pourrait étre

endommagé

. Aucun doigt dans

I'oxymetre de pouls
ou le doigt n'est pas
positionné correctement.

. Le produit est décon-

necté automatiquement
lorsqu'aucun signal n'est
reconnu pendant plus
de 8 secondes.

. Charge trop faible / Piles

épuisées

. Charge trop faible/ Piles

épuisées

. Le capteur de réception

est occulté ou endom-
magé.

. Charge trop faible / Piles

épuisées

. Le capteur d'infrarouges

est endommagé.
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Remeéde

Réessayer en replagant
le doigt.

Recommencer plusieurs
fois pour étre certain que
le probléme n'est pas di
au produit. Prenez un rdv
en clinique pour faire éta-
blir un diagnostic précis.

. Réessayer en replagant

le doigt.
Essayer de ne pas
bouger.

. Priére de remplacer

les piles.

Insérer les piles encore
une fois.

Faire examiner le produit
chez le producteur.

. Placez le doigt dans

I'oxymetre de pouls.

. C’est normal.
2.

Remplacer les piles.

Insérer des piles neuves.
Faire examiner le produit
chez le producteur.

Priere de remplacer

les piles.

Faire examiner le produit
chez le producteur.
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CONSIGNES DE NETTOYAGE

Utiliser de l'alcool médical pour essuyer la matiere plastique de
'oxymétre, notamment la partie qui est contact du doigt ; nettoyer le
doigt avant et aprés la mesure. Nettoyer la surface de 'oxymétre avant
de I'utiliser.

CONSIGNE D‘ELIMINATION

Les prescriptions légales en vigueur doivent étre respectées
lors de I'élimination de I'appareil ainsi que des piles.Cet appareil E
ne doit pas étre jeté dans les déchets ménagers.Tous les con-
sommateurs sont tenus de transporter tous les électriques ou
électroniques, qu'ils contiennent ou non des substances nocives, a la
déchetterie municipale ou dans le commerce afin qu‘ils soient intégrés a
un processus d‘élimination respectueux de I'environnement. Retirez les
piles avant d*éliminer I'appareil. Ne jetez pas les piles usagées dans les
déchets ménagers mais dans un container spécial ou dans un point de
collecte des batteries ou dans un commerce spécialisé.

LIMITATION DE GARANTIE

Cet oxymétre de pouls bénéficie d’'une garantie contractuelle de 2 ans
a compter de la date d’achat, couvrant les défauts éventuels imputab-
les au fabricant et survenant dans le cadre d’une utilisation normale. A
condition de respecter scrupuleusement les instructions données, cet
appareil garantit un fonctionnement irréprochable pendant de longues
années. Si 'oxymetre devait tomber en panne par suite d’'un défaut de
fabrication ou de montage, nous le remettrons en état gracieusement.
La présente garantie couvre toutes les pieces de I'appareil, sauf les

F dommages causés par une utilisation non conforme de votre oxymet-
re de pouls. Si le produit devait faire I'objet d‘'un usage professionnel,
nous conseillons de le faire vérifier tous les 2 ans par un laboratoire
d‘étalonnage agréé (la législation allemande rend ce contréle obliga-
toire). En cas de mise a la décharge de I'instrument et des piles, obser-
vez les regles de dépollution en vigueur.

INDEX DES SYMBOLES

A\ = Attention, respecter les consignes de sécurité contenues dans la notice d'utilisation
m = Classification des appareils type BF

2& = Aucune alarme SPO:

“T = Protéger contre I'humidité

E = Ne pas jeter dans les déchets ménagers

@ = Conservation entre 10% et 93% humidité relative

Jl’ = Conservation entre -20°C et +55°C

= Désignation du lot (mm/yyyy; Mois/Année)
wl Geratherm Medical AG

Numéro de série Fahrenheitstrafie 1
N 98716 Geschwenda
wd = Fabricant Allemagne

www.geratherm.com

o] = Date de fabrication
34
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ANNEXE

Informations sur la compatibilité électromagnétique

Les appareils électroniques tels que les PC et les téléphones
mobiles peuvent entrainer des perturbations électromagnétiques
provenant d‘autres appareils sur des appareils médicaux. Cela
peut entrainer un dysfonctionnement de I'appareil médical et
créer potentiellement une situation d‘insécurité. Méme les ap-
pareils médicaux ne doivent pas perturber d‘autres appareils.

La norme EN 60601-1-2 regle les exigences propres a la compa-
tibilité électromagnétique et définit les niveaux d‘immunité contre
les perturbations électromagnétiques et les valeurs maximales
d‘émissions électromagnétiques pour les appareils médicaux.

L‘oxymeétre de pouls fabriqué par la société Geratherm Medical
AG satisfait aux exigences de la norme EN 60601-2 tant au ni-
veau de I'immunité qu‘au niveau des émissions. Des mesures de
précautions doivent malgré tout étre respectées:

Consignes er explications du fabricant - émissions élec-
tromagnétiques. L‘appareil ou le systéme est adapté a une
utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué. Le
client et/ou I'utilisateur de I'appareil ou du systéme doit veiller

a une utilisation dans un environnement électromagnétique

comme décrit ci-apres. ﬂ
Test C ibilité Ci i sur I‘envir

d‘émission électromagnétique

Emission HF Groupe 1 L'appareil ou le systeme utilise

selon CISPR 11 I'énergie RF seulement pour son fon-

ctionnement interne. C'est pourquoi
ses émissions RF sont tres faibles et
il est improbable que des appareils
électroniques se trouvant a proximité

soient perturbés.
Emission HF Classe B L'appareil est prévu pour une
selon CISPR 11 utilisation dans tous les types
d’environnement, y compris les sites
Harmoniques Non applicable résidentiels et ceux directement
supérieures |[EC raccordés a un réseau d'alimentation
61000-3-2 public qui alimente également des
batiments d’habitation.
Fluctuations de  Non applicable
tension / papil-
lotement selon
CEI 61000-3-3
35
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Consignes et explications du fabricant - émissions élec-
tromagnétiques. L'appareil ou le systéme est adapté a une
utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué. Le
client et/ou I'utilisateur de I'appareil ou du systeme doit veiller
a une utilisation dans un environnement électromagnétique
comme décrit ci-apres.

Résistance au CEI 60601 - Ni- Niveau de Consignes sur I‘environne-
Pparasitage veau de test ibilité ment é St
Décharge + 6KV déchar- % 6kV décharge Les sols doivent étre
délectricitt  ge de contact ~ de contact en bois ou en béton ou
statique (ESD) + 8 kV déchar- +8 KV déchar- recouverts de carreaux en
selon CEI-  ge dans Iair ge dans I'air céramique. Lorsque le sol
61000-4-2 est recouvert de matériau

synthétique, I'humidité
relative de 'air ne doit pas
étre inférieure a 30 %.

Champ mag-  3A/m 3A/m Le champ magnétique a la
nétique pour fréquence du secteur doit
fréquence correspondre aux valeurs
d'alimentation du lieu d‘installation afin
(50/60 Hz) de s‘assurer qu'il est
selon CEI suffisamment faible
61000-4-8

Distances de séparation recommandées entre les appareils

HF de communication portables et mobiles et I‘appareil ou
le systeme. L‘appareil ou le systéeme est adapté a une utilisa-
tion dans I'environnement électromagnétique indiqué. Le client
ou l'utilisateur de I'appareil ou du systeme peut éviter les pertur-
bations électromagnétiques en respectant la distance minimum
entre les équipements portables et mobiles de communication
RF (émetteurs) indépendamment de la puissance de sortie de
I'équipement de communication comme suit :

P de sép /m
nominale maxi-
male de sortie
en watt
80 MHz 4 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
d=124P d=23VP
GOt 0,1167 0,2334
ot 0,3689 07378
L 11667 2,3334
10 3,6893 7,3786
i 11,6667 23,3334
36
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Pour les émetteurs a une alimentation nominale de sortie maxi-
mum qui ne serait pas indiquée ci-dessus, la distance de sépara-
tion d en métres (m) recommandée peut étre estimée a l'aide de
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P représente
la valeur nominale de sortie maximum de I'émetteur en Watts (W)
d’émetteur selon le fabricant.

REMARQUE 1: Pour des valeurs entre 80 MHz et 800 MHz, le
champ de fréquence le plus élevé est applicable.

REMARQUE 2: Ces directives ne sont pas valables pour toutes
les situations. La propagation électromagnétique est influencée
par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

Consignes et explications du fabricant - émissions élec-
tromagnétiques. L ‘appareil ou le systéme est adapté a une
utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué. Le
client et/ou I'utilisateur de I'appareil ou du systéme doit veiller
a une utilisation dans un environnement électromagnétique
comme décrit ci-apres.

Test CEI Niveau Consi sur I‘envir
d’insen- 60601 - de électromagnétique
sibilité Niveau compa-

de test tibilité

Rayonne-  3V/m 3Vim Les équipements portables et mobiles de

ment RF 80 MHz communication RF ne doivent pas étre utilisés

CEI61000- 425 plus proche de I'appareil ou du systéme,

4-3 GHz y compris des cables, que la distance de ﬂ
séparation recommandée qui sera déterminée
a l'aide de I‘équation correcte pour la fréquence
de 'émetteur.
Distance de séparation recommandée :
d=12\P
80 MHz a 800 MHz
d=23VP
800 MHz 42,5 GHz
a savoir que P est la valeur nominale maximale
de sortie de I'émetteur en watt (W) conformé-
ment au fabricant de 'émetteur et d la distance
de séparation recommandée en métre (m).

Pour évaluer I'environnement électromagné-
tique provenant d'émetteurs RF fixes, il faut
envisager une inspection électromagnétique
du site. L'intensité du champ mesuré a
I'emplacement dans lequel 'appareil doit
étre utilisé ne doit pas dépasser le niveau de
conformité applicable.

A proximité des appareils marqués par
le symbole suivant, des perturbations (((’ )))
peuvent survenir : A
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REMARQUE 1: Pour des valeurs entre 80 MHz et 800 MHz, le
champ de fréquence le plus élevé est applicable.

REMARQUE 2: Ces directives ne sont pas valables pour toutes
les situations. La propagation électromagnétique est affectée
par I'absorption et la réflexion des structures, objets et person-
nes.

CONSIGNES ET EXPLICATIONS DU FABRICANT -
EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

a) Les intensités de champ provenant des émetteurs fixes, tels
que les stations de base pour les téléphones (cellulaire/sans fil)
radio et les radios mobile et terrestres, la radio amateur, la dif-
fusion radio AM et FM et la diffusion TV ne sont théoriquement
pas prévisibles avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique provenant d‘émetteurs RF fixes, il faut envi-
sager une inspection électromagnétique du site. Si l'intensité du
champ mesuré a I'emplacement dans lequel I'appareil doit étre
utilisé, dépasse le niveau de conformité RF applicable, il faut
observer I‘appareil pour en confirmer une opération normale.
Si une performance anormale est observée, des mesures ad-
ditionnelles s’averent nécessaires, telles que la réorientation ou
le déplacement de I'appareil ou du systeme ou le déplacement
vers un autre endroit.

b) Sur une plage de fréquence entre 150 kHz et 80 M Hz, les

- intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
F
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Pulsossimetro da dito

Geratherm’
oxy control

Istruzioni per I'uso
Leggere attentamente le seguenti
informazioni prima dell’'uso.

GT-300C203

C€o197

39
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DESCRIZIONE GENERALE

La saturazione del’emoglobina indica in percentuale la quan-
tita di ossiemoglobina (HbO2), ossia la quantita totale di
emoglobina in grado di legarsi all'ossigeno (Hb) nel sangue.
Essa indica la composizione dell'ossiemoglobina nel sangue
e rappresenta uno dei principali parametri per il monitoraggio
dell’apparato respiratorio e circolatorio del paziente. Molte
malattie respira-torie possono comportare un abbassamento
dei normali livelli di saturazione dell’'emoglobina nel sangue
dell'uomo. E necessario conoscere in tempo utile da una pro-
spettiva clinico-medica i livelli di saturazione del’emoglobina
nel sangue del paziente per poter diagnosticare i problemi
nella loro fase piu precoce.

La pulsossimetria € un metodo di monitoraggio non invasivo
per la registrazione del livello di saturazione dell'ossigeno nel
sangue arterioso (ricco di ossigeno) per mezzo di un fotosen-
sore.

Per eseguire la diagnosi tutto ci6 che il paziente deve fare
€ posizionare un dito a sua scelta sopra un sensore fotoe-
lettrico. Il valore misurato visualizzato sullo schermo indica il
livello di saturazione del’emoglobina. Studi clinici ne hanno
attestato I'elevata precisione e ripetibilita.
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/\ MISURE PRECAUZIONALI PER L'UTILIZZO

Non utilizzare il pulsiossimetro in un contesto MRT o CT.

2. Tenere il pulsiossimetro lontano dalla portata dei bambini.
Piccoli frammenti potrebbero staccarsi dall’apparecchio con il
conseguente rischio di ingestione o di soffocamento in segui-
to all'inalazione delle parti.

3. Il funzionamento dell‘apparecchio Geratherm per il controllo
dell'ossigeno puo essere influenzato dall’utilizzo di un’unita
elettrochirurgica (ESU).

4. Non utilizzare il pulsiossimetro in situazioni nelle quali sia ne-
cessario un allarme. L‘apparecchio non dispone di allarme.
Non & adatto al controllo continuo.

5. Non utilizzare I'apparecchio se alcune delle sue parti sono
danneggiate.

6. Pericolo di esplosione: non utilizzare il pulsiossimetro in
un’atmosfera esplosiva.

7. |l pulsiossimetro € previsto solo come ausilio per i referti dei
pazienti. Deve essere utilizzato unitamente ad altri metodi
per la valutazione di sintomi clinici.

8. Un utilizzo prolungato o lo stato del paziente possono richie-
dere la sostituzione regolare del punto di posizionamento dei
sensori. Cambiare il punto di posizionamento dei sensori e
controllare I'integrita della pelle, la circolazione sanguigna e il
corretto orientamento almeno ogni 4 ore.

9. Lutilizzo dell'autoclave, la sterilizzazione con ossido di eti-
lene o 'immersione dei sensori in un liquido potrebbero pro-
vocare la lettura non corretta dei valori. L'apparecchio non &
previsto per la sterilizzazione.

10. Conservare I'ossimetro in un ambente asciutto.

11. | fattori seguenti possono compromettere le misurazioni SpO-
rsip. risultare in valori non precisi:

« Valori considerevoli per le emoglobine disfunzionali (come
carboemoglobina o metaemogloblina)

« Coloranti intravascolari, come verde indocianina o blu
metilene

« Forte luce nell’lambiente (proteggere il campo dei sensori
dalla luce solare diretta)

+ Movimento eccessivo del paziente

« Pulsazioni venose

« Disposizione di un sensore a un’estremita con un polsino
per la pressione sanguigna, un catetere arterioso o un
tubo intravascolare

« |l paziente soffre di ipotonia, forte restrizione dei vasi, forte
anemia o ipotermia

« |l paziente € colpito da arresto cardiaco o si trova in stato
di shock

« Smalto o unghie finte

« Dita troppo fredde o sporche

41
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AMBITO D’IMPIEGO DEL PRODOTTO E SCOPO
DI UTILIZZO

Il dispositivo oxy control Geratherm® puo essere utilizzato per
la determinazione nell’'uomo della saturazione dell’emoglobina e
della frequenza cardiaca attraverso il dito. Il prodotto & indicato
per I'uso in ambito domiciliare, negli ospedali (incluso I'impiego
clinico nei reparti di medicina interna/chirurgia, anestesia, pe-
diatria, terapia intensiva, ecc.), in strutture socio-sanitarie non-
ché nelllambito della medicina dello sport ecc. (il dispositivo &
adatto per il controllo che precede e segue un’attivita sportiva.
L'impiego durante un’attivita sportiva non € consigliato).

INSERIMENTO DELLE BATTERIE

1. Spostare la copertura del pul-
siossimetro verso il basso come
illustrato nella figura.
2. Inerire nello scomparto entrambe
le batterie AAA con il
corretto orientamento dei poli.

. Spingere la copertura della batte-
ria come illustrato
nella direzione della freccia in
senso orizzontale

w

A\ Attenzione: Rispettare la polarita delle batterie indicata nella
figura per non danneggiare I'apparecchio. Inserire o rimuovere
correttamente le batterie per non danneggiare la linguetta del
dispositivo. Rimuovere le batterie nel caso in cui I'ossimetro ri-
manga inutilizzato per lungo tempo. Sostituire tempestivamente
le batterie quando l'indicatore dello stato della batteria si accen-
de.

A\ Tenere le batterie lontano dalla portata dei bambini. Non
gettare le batterie nel fuoco, potrebbero esplodere.

DESCRIZIONE DEL DISPLAY

Indicatore dello stato della batteria

Tasto
ONiOFF

frequenza del polso |
PréGuenza del polso

pO. del polso
Indicatore a barre della

Rappresentazione grafica della SpO;

L'indicatore a barre della frequenza del polso lampeggia in rap-
porto alla frequenza del polso visualizzata.

42
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APPLICAZIONE

1. Inserire due batterie AAA nel vano batterie prima di applicare
il coperchio.
2. Serrare I'apparecchio sulla parte inferiore per poter aprire la
parte anteriore per I'inserimento del dito.
3. Quando il dito & inserito nell'ossimetro, la superficie del’'unghia
deve essere rivolta verso I'alto.
Una volta introdotto il dito prescelto, rila-
4. sciare nuovamente la parte inferiore.
Premere una volta il pulsante di comando
. sul lato frontale.
. Quando l'ossimetro ¢ in funzione, evitare di muovere il dito e
cercare di rimanere fermi.
7. Eseguire la lettura sul display dei valori di misura corrispon-
denti.

[e2Né)]

Dopo I'accensione, quando si preme il pulsante di accensione,
I'ossimetro commuta sempre ad un’altra modalita di visualizza-
zione. Appaiono visualizzate le 6 modalita di seguito indicate:

198 77 |0

Puise Oumeter

[lzzfo | ||[ezzo|

Puise Oximeter

Puse Oximeter

0% u

Pulse Oximeler

Premere piu a lungo il pulsante di accensione (pit di un secondo),

per impostare la luminosita del display. Tenendo premuto il pulsan-

te di accensione & possibile variare gradualmente la luminosita _
dell'ossimetro. Sono disponibili 10 diversi livelli di luminosita. Il livel-

lo 4 corrisponde al livello di luminosita standard.

L‘ossimetro da polso & fornito con involucro protettivo per protegger-
lo dallo sporco e da urti.

VALUTAZIONE DEI VALORI MISURATI

Nei pazienti sani i valori normali di saturazione dell'ossigeno si at-
testano tra il 96 e il 98%. Valori inferiori al 95% possono gia essere
indicativi di malattia e rendere dunque necessaria una somministra-
zione di ossigeno per contrastarla. Se i vostri valori di saturazione
dell'ossigeno sono inferiori al 95%, vi raccomandiamo di consultare
il medico. | valori normali del polso variano in rapporto all’'eta e al
livello di forma fisica di una persona. Di seguito sono indicati alcuni
valori di riferimento per un polso normale:

« Bambini di eta inferiore a 1 anno: 100 - 160 bpm

« Bambini di eta compresa fra 1 e 10 anni: 70 - 120 bpm

« Persone di eta superiore ai 10 anni: 60 - 100 bpm

« Persone allenate/atleti: 40 - 60 bpm
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SPECIFICHE

1.

N. modello:
GT-300C203

Tipo di display:
display OLED a monocolore

SpO::

Campo del display: da 0% a 99%

Campo di misura: da 70% a 99 %

Precisione: da 70% a 99%: +3%; da 0% a 69% non definito
Risoluzione: 1%

Frequenza di pulsazione:

Campo del display: Da 0 a 254 bpm

Campo di misura: Da 30 a 235 bpm

Precisione: Da 30 a 99bpm, +2bpm; da 100 a 235bpm, +2%
Risoluzione: 1 bpm

Intensita di pulsazione: barra frequenza di pulsazione

Lunghezza onde Irradiazione
RED |660+2nm 1.8mW
IR |[940£10nm 2.0mW

NOTA: Le informazioni sui campi di lunghezza d’onda posso-
no essere particolarmente utili per i medici.

Potenza necessaria:

Due batterie alcaline del tipo AAA 1,5 V; 600 mA/h
Consumo energetico: Inferiore a 40 mA

Stato indicatore batterie: ]

Durata di vita della batteria: Fino a 30 ore in funzionamento
continuo

Grado di protezione: IPX1 (protezione contro la caduta
verticale di gocce d‘acqua)

Dimensioni:
Lunghezza: 58 mm; larghezza: 32 mm; altezza: 34 mm
Peso: 50g (comprese due batterie AAA)

Requisiti ambientali:
Temperatura d’esercizio: Da +5 a +40 °C
Temperatura di conservazione: Da +20 a +55 °C

Umidita dell’aria: <80 % in caso di utilizzo
<93 % in caso di deposito
Pressione dell’aria: Da 86 kPa a 106 kPa

. Garanzia di qualita: Geratherm® ié certificato in base alla

direttiva 93/42/CEE e alla norma EN ISO 13485 ed & auto-
rizzato all’applicazione del contrassegno C€o197 (ufficio desi-
gnato TUV Rheinland LGA Products GmbH). EN 9919:2005
Apparecchiature elettromedicali - Requisiti particolari per la
sicurezza di base e le prestazioni essenziali dei pulsossimetri
per uso medico.
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POSSIBILI PROBLEMI E SOLUZIONI

Problema

Impossibile
visualizzare

normalmente
la SpO2ola
frequenza del

polso (PF).

Visualizzazione
instabile della
SpO2 o della PF.

L'ossimetro non

si accende.

Sul display
compare:
,Finger out*

| segnalatori

luminosi si

spengono impro-
vvisamente.

Il display

visualizza il mes-
saggio ,Errore3”

o ,Errore4”

Il display
visualizza il
messaggio
JErrore7”
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Possibile causa

. Il dito non é stato inseri-

to correttamente.

. Valore

dell’'ossiemoglobina
del paziente troppo
basso per poter essere
misurato.

. Probabilmente il dito

non ¢ stato inserito fino
in fondo.

. Il dito trema o il paziente

si muove.

. E probabile che

I'energia delle batterie
a disposizione non sia
sufficiente o manchi
completamente.

. E probabile che le bat-

terie non siano inserite
correttamente.

. L'ossimetro potrebbe

avere subito danni.

. Non é presente un dito

sul pulsiossimetro o il
dito non & posizionato
correttamente.

. Il dispositivo si spegne

automaticamente se
non viene riconosciuto
un segnale (mancato
utilizzo) per piti di 8
secondi.

. Bassa potenza/ Batteria

scarica

. Bassa potenza/ Batteria

scarica

Sensore di ricezione
schermato o sensore
danneggiato.

. Bassa potenza/ Batteria

scarica

. Sensore infrarossi

danneggiato
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Soluzione

Ritentare inserendo
nuovamente il dito.
Effettuare altri tentativi
per assicurarsi che il
problema non riguardi il
prodotto. Recarsi tempes-
tivamente in ospedale
per fare una diagnosi
precisa.

. Ritentare inserendo

nuovamente il dito.
Cercare di non muoversi.

Sostituire le batterie.
Reinserire le batterie.
Verificare con il
produttore.

. Inserire il dito nel pulsios-

simetro.

. Normale

Sostituire le batterie.

Inserire batterie nuove.
Verificare con il
produttore.

Sostituire le batterie.
Verificare con il
produttore.
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AVVERTENZE PER LA PULITURA

Utilizzare per la pulizia delle componenti in plastica dell’'ossimetro
che entrano in contatto con il dito, alcool per uso medico e disin-
fettare il dito prescelto prima e dopo ogni misurazione. Pulire la
superficie dell'ossimetro prima di ogni utilizzo.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Per lo smaltimento dell’apparecchio e delle batterie rispett-
are le prescrizioni valide di volta in volta. Questo apparec- E
chio non puo essere smaltito con i rifiuti domestici.

L'utilizzatore & tenuto a consegnare tutte le apparecchi-

ature elettriche o elettroniche, indipendentemente dal fatto che
contengano sostanze nocive o meno, presso un punto di raccolta
della sua citta o al rivenditore, in modo che sia possibile proce-
dere a uno smaltimento nel rispetto del’ambiente. Estrarre le
batterie prima di smaltire 'apparecchio. Non gettare le batterie
utilizzate nei rifiuti domestici, ma nei rifiuti speciali 0 o in un punto
di raccolta batterie presso un negozio specializzato.

GARANZIA LIMITATA

Per questo pulsossimetro viene fornita dal produttore una garan-
zia di due anni a decorrere dalla data di acquisto a copertura di
qualsiasi difetto che si verifichi in condizioni di normale utilizzo
del prodotto. La corretta applicazione delle indicazioni garantisce
il buon funzionamento del prodotto per molti anni. In caso di mal
funzionamento del pulsossimetro causato da parti o montaggio
difettosi, & prevista la riparazione gratuita. Sono incluse nella
presente garanzia tutte le parti del pulsossimetro. La garanzia
decade nel caso di danni provocati al pulsossimetro da un utilizzo
improprio. Per I'uso professionale del prodotto raccomandiamo di
fare revisionare il dispositivo ogni due anni da un laboratorio auto-
rizzato per effettuare gli opportuni controlli metrologici (in Germa-
nia prescritti dalla legge). Lo smaltimento dell’apparecchio deve
essere fatto osservando le disposizioni di legge vigenti in materia.

INDICE DEI SIMBOLI

A = Attenzione, osservare le avvertenze di sicurezza nelle Istruzioni per 'uso
m = Classificazione dell'apparecchio tipo BF

52% = nessun allarme SPO:

“T = Proteggere dall'umidita

g = L'apparecchio non pud essere smaltito nei rifiuti domestici

@ = Conservazione tra 10 % e 93 % R.H.

J’ = Conservare a una temperatura tra -25° e +55°C

= Designazione lotto (mm/aaaa; mese/anno)

wl Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrae 1

= Numero di serie

wl = Produttore 98716 Geschwenda
. . Germania
d| = Data di produzione www.geratherm.com
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APPENDICE
Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM)

Gli apparecchi elettronici cosi come PC e cellulari possono fare
si che I'utilizzo degli apparecchi medici sia compromesso da dis-
turbi elettromagnetici di altri apparecchi. Cio pud portare a un
funzionamento errato dell’apparecchio medico e a una situazio-
ne potenzialmente poco sicura. Anche gli apparecchi medici non
dovrebbero disturbare altri apparecchi.

La norma EN 60601-1-2 regola i requisiti CEM (compatibilita
elettromagnetica) e definisce i livelli di immunita nei confronti dei
disturbi elettromagnetici e i valori di emissione elettromagnetica
massimi per gli apparecchi medici.

Questo pulsiossimetro prodotto da Geratherm Medical AG sod-
disfa tutti i requisiti della norma EN 60601-1-2 sia con riferimento
allimmunita sia per quanto concerne le emissioni. Tuttavia oc-
corre rispettare particolari misure precauzionali.

Avvertenze e spiegazione del produttore — Emissioni elett-
romagnetiche. L’apparecchi o il sistema e adatto all’utilizzo
nel campo elettromagnetico indicato. Il cliente e/o I'utente
dell’apparecchio o del sistema deve preoccuparsi che questo
venga utilizzato in un campo elettromagnetico come descritto

qui di seguito.
Test sulle Compatibilita Avvertenze sul campo elettro-
emissioni magnetico

Emissioni RF Gruppo 1 L'apparecchio o il sistema utilizza _
CISPR 11 I'energia RF solo per il suo funzi-

onamento interno. Pertanto le sue

emissioni RF sono molto ridotte ed

& poco probabile che disturbino i

dispositivi elettronici che si trovano

nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe B L'apparecchio o il sistema ¢ destinato

CISPR 11 all'utilizzo in tutte le installazioni,
comprese le abitazioni e simili che

Emissioni di cor-  Non appropriato ~ sono collegate direttamente alla rete

rente armonica di alimentazione elettrica di bassa

IEC 61000-3-2 tensione pubblica che rifornisce gli
edifici utilizzati a fini abitativi.

Variazioni Non appropriato

di tensioni /

Emissioni flicker

IEC 61000-3-3
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Avvertenze e spiegazione del produttore - Inmunita elett-
romagnetica. L’apparecchio o il sistema é adatto all'utilizzo
nel campo elettromagnetico indicato. Il cliente e/o I'utente
dell’apparecchio o del sistema deve preoccuparsi che questo
venga utilizzato in un campo elettromagnetico come descritto
qui di seguito.

Testi di Livello test Livello di Avvertenze sul campo
insensibilita IEC 60601 ibilita  elettromagneti

Scarica + 6 kV contatto + 6 kV contatto | pavimenti dovrebbero
elettrostatica  + 8 kV aria + 8KV aria essere in legno, cemento o
(ESE) IEC piastrelle di ceramica. Se &
61000-4-2 il pavimento € ricoperto con

materiale sintetico, I'umidita
relativa dell'aria dovrebbe
corrispondere circa al 30%.

Frequenza 3A/m 3A/m Il campo magnetico
corrente della frequenza di corrente
(50/60 Hz) dovrebbe essere misurato
campo mag- nel luogo d'installazione
netico |EC previsto per garantire che
61000-4-8 sia sufficientemente basso.

Distanze di separazione consigliate tra apparecchi di
comunicazione RF portatili e mobili e I'apparecchio o il sis-
tema. L’apparecchio o il sistema € adatto all’utilizzo nel campo
elettromagnetico indicato. Il cliente e/o I'utente dell’apparecchio
o del sistema puo evitare disturbi elettromagnetici, rispettando
la distanza minima tra i dispositivi di comunicazione RF portatili
e mobili (emittenti) in relazione alla potenza in uscita del dispo-
sitivo di comunicazione:

Di di sepa
nominale in
uscita massima
dell’emittente
in Watt 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2v d=2,3VP
0.01 0,1167 0,2334
o 0,3689 0,7378
! 1,1667 2,3334
10 3,6893 7,3786
100 11,6667 23,3334
48
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Per i trasmettitori la cui potenza nominale in uscita massima non
compare nell’elenco, la distanza di separazione puo essere stima-
ta in base alla comparazione nella colonna corrispondente, dove P
corrisponde alla massima potenza nominale in uscita del trasmetti-
tore in Watt (W) secondo il produttore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si deve utilizzare il range di fre-
quenza piu elevato.

NOTA 2: queste linee guida non sono applicabili a tutte le situazioni.
La diffusione elettromagnetica viene influenzata dall'assorbimento
e dal riflesso di costruzioni, oggetti e persone.

Avvertenze e spiegazione del produttore - Inmunita
elettromagnetica. Il dispositivo o il sistema e adatto all’utilizzo
nel campo elettromagnetico indicato. Il cliente e/o I'utente del
dispositivo o del sistema deve preoccuparsi che questo venga
utilizzato in un campo elettromagnetico come descritto qui di

seguito.
Test di IEC Livello Avvertenze sul campo elettromag-
immunita 60601 - di netico

Livello compa-

del test tipilita
RF 3Vim 3V/m | dispositivi di comunicazione RF portatili
irradiato da 80 e mobili non dovrebbero essere utilizzati
IEC 61000- MHza vicino a una parte del dispositivo o del
4-3 2,5GHz sistema, compresi i cavi a una distanza di

separazione inferiore calcolata in base alla
comparazione, corretta per la frequenza

del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata:
d=12VP

da 80 MHz a 800 MHz

d=23\P

da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P corrisponde alla potenza nominale
massima di uscita del trasmettitore in Watt
(W) secondo il produttore e d la distanza di
separazione raccomandata in metri (m)

Le intensita di campo dei trasmettitori RF
fissi secondo rilevamento con una verifica
della sede elettromagnetica dovrebbero

essere pill basse rispetto al livello di com-
patibilita in ciascun campo di frequenza. b

Nelle vicinanze di dispositivi che sono
contrassegnati con il seguente simbolo ((;))

possono verificarsi disturbi:
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NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si deve utilizzare il range di fre-
quenza piu elevato.

NOTA 2: queste linee guida non sono applicabili a tutte le si-
tuazioni. La diffusione elettromagnetica viene influenzata
dall'assorbimento e dal riflesso di costruzioni, oggetti e persone.

AVVERTENZE E SPIEGAZIONE DEL PRODUTTORE
- IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

a) Le forze di campo dei trasmettitori fissi, come ad esempio
stazioni di base per radio (telefoni cellulari o cordless) telefoni e
telefonia mobile, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e
trasmissioni TV non possono essere previsti teoricamente con
accuratezza. Per valutare 'ambiente elettromagnetico causato
da trasmettitori fissi RF, si dovrebbe prendere in considerazione
un’indagine dell’area elettromagnetica. Se la forza del campo
rilevata nel luogo in cui il I'apparecchio o il sistema viene usato
supera il livello di conformita applicabile RF riportato di seguito,
€ necessario controllare I'apparecchio o il sistema per verificare
la normale operativita. Se si osserva una performance anormale,
si consigliano misure aggiuntive quali riorientare o ricollocare il
dispositivo o il sistema.

b) Oltre il range di frequenza tra 150 kHz e 80 MHz le forze di
campo dovrebbero essere inferiori a 2 V/m.
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Oximetro de pulso de dedo

Geratherm’
oxy control

Instrucciones de uso
Lea minuciosamente antes del uso.

GT-300C203

C€o197
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DESCRIPCION GENERAL

La saturacion de hemoglobina es la capacidad porcentual de
oxihemoglobina (HbO2), es decir la capacidad de todas las
hemoglobinas (Hb) combinables, cargadas con oxigeno en
la sangre. Esta saturacion representa la composicion de la
oxihemoglobina en la sangre y es un parametro muy impor-
tante para el sistema respiratorio y circulatorio. Muchas en-
fermedades respiratorias pueden disminuir la saturacion de
hemoglobina en la sangre humana. Desde el punto de vista
clinico-médico es necesario reconocer a tiempo la saturacion
de hemoglobina en la sangre del paciente, para que los médi-
cos puedan reconocer a tiempo los problemas.

La oximetria de pulso es un procedimiento de monitoreo no
invasivo para determinar la saturaciéon de oxigeno en la sang-
re arterial (rica en oxigeno) mediante un fotosensor.

Para el diagndstico el paciente sélo necesita colocar uno de
sus dedos en un sensor fotoeléctrico. La indicacion muest-
ra el valor medido de la saturacién de hemoglobina. En las
pruebas clinicas se comprobé una muy alta precision y re-
petibilidad.
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/\ MEDIDAS DE PRECAUCION PARA EL USO

1. No utilice el pulsoximetro en un entorno donde se realicen
resonancias magnéticas o tomografias.

2. Mantenga el pulsoximetro fuera del alcance de los nifios.
Pueden desprenderse pequefias piezas del dispositivo. Po-
drian ser ingeridas por los nifios, y existe peligro de asfixia
por inhalacion.

3. El funcionamiento del Geratherm oxy control puede verse in-
fluido por el uso de una unidad electroquirurgica.

4. No utilice el pulsoximetro en situaciones en que sea necesa-

ria una alarma. El dispositivo carece de alarma. No es adecu-

ado para el control continuo.

No utilice el dispositivo cuando presente elementos dafnados.

Peligro de explosion: no utilice el pulsoximetro en atmésferas

explosivas.

7. El pulsoximetro estd concebido exclusivamente como ele-
mentos auxiliar para el reconocimiento de los pacientes.
Debe utilizarse en combinacion con otros métodos para la
valoracion de signos clinicos y sintomas.

8. Un uso prolongado o el estado del paciente pueden hacer
necesario el cambio periédico del punto de colocacién del
sensor. Cambie el punto de colocacién del sensor y compru-
ebe que la piel no esté irritada, el estado de la circulacion y
que la orientacion sea la adecuada al menos cada 4 horas.

9. El tratamiento en autoclave, la esterilizacion con etiléxido o
la inmersion de los sensores en liquidos pueden provocar
inexactitud en los valores obtenidos. El dispositivo no esta
disefado para su esterilizacion.

10. Aimacene el oximetro en un entorno seco.

11. Los siguientes factores pueden afectar a las mediciones de
SpOz2, o bien provocar que los valores sean inexactos:

oo

« valores considerables de hemoglobinas disfuncionales
(como carbohemoglobina o metahemoglobina);

« colorantes intravasculares, como la indocianina o el azul
de metileno;

* una intensa luz ambiental (proteja la zona del sensor de
la luz del sol directa);

* movimiento exagerado del paciente;

* pulsaciones venosas;

« colocacién de un sensor en una extremidad con un bra-
zalete de esfigmomandmetro, un catéter arterial o un con-
ducto intravascular;

* paciente con hipotonia, estrechamiento vascular grave,
anemia grave o hipotermia;

* paciente con parada cardiaca o estado de shock;

« pintura de ufias o ufas postizas;

« dedos demasiado frios o sucios
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AREA DE EMPLEO DEL PRODUCTO

El Geratherm® oxy control se puede emplear para medir la sa-
turacion de la hemoglobina humana y la frecuencia cardiaca por
un dedo. El producto es apropiado para usar en la casa, el hos-
pital (inclusive el empleo clinico en la medicina interna/cirugia,
anestesia, pediatria, sala de cuidados intensivos, etc.), en esta-
blecimientos médico-sociales, en la medicina deportiva, etc. (Se
puede emplear antes y después de la actividad deportiva. No se
recomienda el empleo durante la actividad deportiva.)

COLOCACION DE LAS BATERIAS

1. Deslice hacia abajo la tapa del
pulsoximetro como muestra la
ilustracion.

2. Coloque las dos baterias AAA
con la polaridad correcta en el
compartimento de las baterias.

. Deslizar la tapa de las baterias
en el sentido de la flecha,
como se indica, en horizontal.

w

/\ Atencion: La orientacion de los polos de las baterias debe
ser como se indica en la figura, de lo contrario se puede dafar
el equipo. Coloque o quite las baterias en la secuencia correc-
ta, porque de lo contrario podria dafiarse la brida del equipo.
Saque las baterias cuando no use el oximetro por largo tiempo.
Sustituya a tiempo las baterias cuando se ilumine el estado de
indicacion de las baterias.

A Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifios. No
arroje las baterias al fuego: podrian explotar.

DESCRIPCION DE LA PANTALLA

Estado de indicacion de baterias

$pO;/ saturacion oxigeno

Boton
ONioFF

Barra frecuencia del pulso
Pulso

Representacion gréfica de SpO,

La barra de la frecuencia del pulso parpadea en corresponden-
cia al pulso.
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APLICACION

1. Coloque dos baterias AAA en el compartimiento de baterias
antes de colocar la cubierta.

2. Presione el equipo en la parte trasera para abrir
la parte delantera para la toma del dedo.

3. Cuando su dedo esté en el oximetro, la superficie de la
ufia debe indicar hacia arriba.

4. Después de poner el dedo suelte de ;
nuevo la parte trasera. S 6

5. Pulse una vez el botén de conexién en &=
el lado frontal.

6. Mientras trabaje el oximetro no mueva su dedo y mantén-
gase tranquilo.

7. Lea en laindicacion los valores de medicion correspon-
dientes.

Después de la conexion el oximetro cambia cada vez que
se pulse el botén de conexion a otro modo de indicacion.
Aparecen los siguientes 6 modos de indicacion:

P S0 P

‘ _..9:10‘ ‘ PJJ:LO‘ ‘ 198

7710

Pulse Oximeter

Pulse Oximeter Pulse Oximeter

Puise Oximeter Pulse Oximeter Puise Oximeter
a. B 6.

Pulse el botdén de conexién largo tiempo (mas de un segundo)
para ajustar la claridad de la pantalla. Si mantiene pulsado el
botén de conexion cambia gradualmente la claridad del oximet-
ro. Hay 10 niveles de claridad. El nivel 4 es la claridad estandar.

Se entrega el oximetro de pulso con funda protectora que lo pro-
tege contra suciedad y choque.

VALORACION DE LA OXIMETRIA DE PULSO

Un paciente saludable tiene una saturacion de oxigeno entre 96
y 98 %. Valores por debajo del 95 % ya pueden indicar que hay
una enfermedad y hacer necesario una adicién de oxigeno. Si su
valor de saturacién de oxigeno se encuentra por debajo del 95 %
pdéngase en contacto con su médico. Valores de pulso normales
dependen de la edad y el nivel de fithess de una persona. A con-
tinuacién algunos valores de referencia para un pulso normal:

« Niflos menores de 1 afio: 100 a 160 bpm

« Nifios entre 1y 10 afios: 70 a 120 bpm

* Personas mayores de 10 afios: 60 a 100 bpm

« Personas entrenadas / atletas: 40 a 60 bpm
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ESPECIFICACION

1.

Numero del modelo:
GT-300C203

Tipo de pantalla:
1-farbige OLED-Anzeige

SpO2:

Intervalo de indicacion: 0 % a 99 %

Intervalo de medicion: 70 % a 99 %

Precision: 70 % a 99 %: +3 %; 0 % a 69 % no definida
Precision de la escala: 1 %

Frecuencia cardiaca:

Intervalo de indicacion: 0 a 254 ppm

Intervalo de medicién: 30 a 235 ppm

Precision: 30 a 99 ppm, +2 ppm; 100 a 235 ppm, +2 %
Precision de la escala: 1 ppm

Intensidad del pulso: Barras de frecuencia cardiaca

Longitud de onda | | Potencia de radiacion

RED | 660+2nm 1.8mW
IR |940+10nm 2.0mW

ADVERTENCIA: La informacién sobre los intervalos de lon-
gitud de onda puede ser util especialmente para los médicos.

Alimentacion:

Dos baterias alcalinas de tipo AAA 1,5V, 600 mA/h
Consumo: menos de 40 mA

Indicacion del estado de las baterias: Q

Duracién de las baterias: hasta 30 horas de uso continuo

Grado de proteccion: IPX1 (proteccién contra goteo vertical
de agua)

Medidas:
longitud: 58 mm; anchura: 32 mm, altura: 34 mm
Peso: 50 g (incluidas dos baterias AAA)

Requisitos ambientales:

Temperatura operativa: +5 a +40 °C
Temperatura de almacenamiento: -20 a +55 °C
Humedad del aire: <80 % durante el uso

<93 % durante el almacenamiento

Presion del aire: 86 kPa a 106 kPa

. Garantia de calidad: Geratherm® esta certificada conforme

a 93/42/CE y EN ISO 13485 y esta facultada para aplicar el
distintivo C€o197 (organismo notificado: TUV Rheinland LGA
Products GmbH). EN 9919 2005 Equipos electromédicos.
Requisitos particulares para la seguridad basica y caracteri-
sticas de funcionamiento esencial de los oximetros de pulso
de uso médico
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POSIBLES PROBLEMAS Y SOLUCIONES

Problema

SpO:0la
frecuencia del
pulso no se
puede indicar de
forma normal.

Sp0:o0la
frecuencia

del pulso se
indica de forma
inestable.

El oximetro
no se puede
conectar.

En la pantalla
aparece:
,Finger out*

Las indicaciones
luminosas se
apagan de
repente.

En la indicacion
aparece “Error3”
0 “Errord”

En la indicacion
aparece “Error7”

N

N

N

w

)

IN)

N

Posible causa

. El dedo no esta correc-

tamente colocado.

. 2. El valor de oxihemo-

globina del paciente
es muy bajo para la
medicion.

. Probablemente el dedo

no se colocé suficiente-
mente adentro.

. El dedo tiembla o el

cuerpo del paciente se
mueve.

. Quizas las baterias no

tienen suficiente energia
o falta completamente la
energia.

. Quizas no estan correc-

tamente colocadas las
baterias.

. El oximetro podria estar

defectuoso.

. No hay ningtn dedo

insertado en el pulsoxi-
metro o el dedo no esta
colocado correctamente.

. El producto se descon-

ecta automaticamente si
no se reconoce ninguna
sefial por mas de 8
segundos.

. Poca energia / bateria

vacia

. Poca energia / bateria

vacia

. Sensor receptor apan-

tallado o sensor dafiado.

. Poca energia / bateria

vacia

. 2. Sensor infrarrojo

dafiado
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N

@

2.

N =

Solucion

. Intente de nuevo colocan-

do el dedo.

Intente otra vez si esta
seguro que el problema
no se encuentra en el
producto. Vaya a tiempo
al hospital para obtener
un diagndstico exacto.

. Intente de nuevo colocan-

do el dedo.
Trate de no moverse.

. Sustituya las baterias.

Coloque de nuevo las
baterias.
Comprobacion por el
fabricante.

. Introduzca el dedo en el

pulsoximetro.

. Normal

Sustituya las baterias.

. Coloque una nueva

bateria.
Comprobacion por el
fabricante.

Sustituya la bateria.
Comprobacién por el
fabricante.
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INDICACIONES PARA LA LIMPIEZA

Emplee alcohol medicinal para limpiar el plastico en el oximetro
que contacta con el dedo y limpie el dedo correspondiente antes
y después de cada medicién. Limpie la superficie del oximetro
antes de su empleo.

INSTRUCCIONES SOBRE EL DESECHO

Al desechar el dispositivo y las baterias deben observarse
las disposiciones vigentes al respecto. Este dispositivo no E
debe desecharse junto con la basura doméstica.

Los consumidores estan obligados a depositar los dispo-
sitivos electrénicos, independientemente de si contienen o no
sustancias toxicas, en un punto de recogida de su ciudad o en
el comercio donde los adquirieron, para su desecho respetuoso
del medio ambiente. Extraiga las baterias antes de desechar
el dispositivo. No tire las baterias a la basura doméstica, sino
depositelas con los desechos especiales o en un punto de reco-
gida de baterias de un comercio especializado.

GARANTIA LIMITADA

Para este oximetro de pulso el fabricante concede una garantia
de dos afos a partir de la fecha de compra para cualquier error
durante el uso normal. Un cumplimiento exacto de las indicaci-
ones garantiza un funcionamiento fiable por muchos afios. En
caso que el oximetro de pulso no funcione correctamente debido
a piezas o un montaje defectuosos, el fabricante repara el equi-
po gratis. Todas las piezas del oximetro de pulso estan incluidas
en esta garantia. Los dafios en su oximetro de pulso ocasiona-
dos por un manejo inadecuado no estan incluidos en la garantia.
En el caso de un uso profesional se recomienda encargar la
comprobacién técnica de la medicién a un laboratorio autorizado
cada 2 afios (en Alemania esta legalmente prescrito). Cumpla

las prescripciones vigentes para el desecho del equipo.
E INDICE DE SIMBOLOS

A = Atencion, observe la indicacion de seguridad en las instrucciones de uso
m = Clasificacion del dispositivo tipo BF

52% = Alarma de ausencia de SPO:

“T = Proteger de la humedad

g = El dispositivo no se puede desechar junto con la basura doméstica
@ = Almacenamiento entre 10 % y 93 % R.H.

J’ = Almacenamiento entre -20 °C y +55°C

= Denominacién del lote (mm/aaaa; mes/afio)

= Numero de serie "l Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrae 1
wl = Fabricante 98716 Geschwenda
Alemania
d| = Fecha de fabricacion www.geratherm.com
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ANEXO
Informacion sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Los dispositivos electrénicos, como ordenadores y teléfonos
moviles, pueden causar interferencias electromagnéticas en
los dispositivos médicos durante su uso. Ello puede dar lugar
a un funcionamiento erréneo del dispositivo médico y originar
una situacion potencialmente insegura. Tampoco los dispositivos
médicos deben interferir en otros dispositivos.

La norma EN 60601-1-2 regula los requisitos sobre CEM (com-
patibilidad electromagnética) y define los grados de inmunidad
contra las interferencias electromagnéticas

y los valores maximos de emisiones electromagnéticas de los
dispositivos médicos.

Este pulsoximetro fabricado por Geratherm Medical AG es con-
forme a la norma EN 60601-1-2 tanto en relacién con la inmuni-
dad como en relacion con las emisiones. Aun asi, deben obser-
varse determinadas medidas de precaucion:

Indicaciones y declaracion del fabricante: emisiones elec-
tromagnéticas El dispositivo o el sistema es apropiado para
su uso en el entorno electromagnético indicado. El cliente o el
usuario del dispositivo o el sistema debera ocuparse de que se
utilice en un entorno electromagnético como el que se describe
a continuacion.

Prueba de Ce ibilidad icaci sobre el entorno
emisiones electromagnético

Emisiones HF Grupo 1 El dispositivo o el sistema utiliza ener-
segtin CISPR 11 gia HF solo para su funcionamiento

interno. Por lo tanto, sus emisiones
de HF son muy bajas y es improbable
que interfieran en dispositivos electro-
nicos situados cerca.

Emisiones HF Clase B El dispositivo o sistema es apropiado

segun CISPR 11 para su uso en todas las dependen-
cias, incluidos hogares y similares,

Emisiones de No se aplica conectadas directamente a la red

armonicos segun eléctrica publica de baja tension que

IEC 61000-3-2 alimenta los edificios destinados a
vivienda.

Oscilaciones de  No se aplica
tension/emisio-

nes de fluctuaci-

ones segun IEC

61000-3-3
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Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad elec-
tromagnética. El dispositivo o el sistema es apropiado para
su uso en el entorno electromagnético indicado. El cliente o el
usuario del dispositivo o el sistema debera ocuparse de que se
utilice en un entorno electromagnético como el que se describe
a continuacion.

Prueba de Pruebade Nivel de Indicaciones sobre el
inmunidad nivel segin compatibi- entorno electroma-

IEC 60601  lidad gnético
Elektro- Contacto Contacto Los suelos deben ser
statische +6kV +6kV de madera, hormigén o
Entladung Aire + 8 kV Aire £ 8 kV baldosa ceramica. Si los
(ESE) IEC suelos estan recubiertos
61000-4-2 con un material sintético,
este debera soportar una

humedad relativa del aire
de al menos el 30 %.

Frecuenciade 3A/m 3A/m El campo magnético de la
la corriente frecuencia de la corriente
(50/60 Hz) debe medirse en el lugar
Campo de instalacion previsto
magnético para asegurar que sea
segun IEC suficientemente bajo.
61000-4-8

Distancias recomendadas entre los dispositivos de comu-
nicacion portatiles y el dispositivo o sistema.

El dispositivo o el sistema es apropiado para su uso en el
entorno electromagnético indicado. El cliente o el usuario del
dispositivo o sistema puede evitar interferencias electromag-
néticas respetando la distancia minima entre los dispositivos
de comunicacién portatiles y méviles HF (emisores), segun su
potencia de salida, como se indica a continuacion:

poten-  Di:
cia de emision
del emisor en

vatios
80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12vP d=2,3\P
ol 0,167 0,2334
@l 0,3689 0,7378
U 1,1667 23334
i 36893 7,3786
ey 11,6667 23,3334
60
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Para emisores cuya potencia maxima de emisién no aparece re-
cogida arriba, se puede evaluar la distancia calculandola a partir
de la columna correspondiente, de tal modo que P sea la maxima
potencia de salida del emisor en vatios segun indicacion del fab-
ricante del emisor.

NOTA 1: Con 80 MHz y 800 MHz debe utilizarse el intervalo de
frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices posiblemente no son aplicables a to-
das las situaciones. La irradiacion electromagnética se ve influida
por la absorcion y la reflexion por parte de estructuras, objetos y
personas.

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad elec-
tromagnética. El dispositivo o el sistema es apropiado para
su uso en el entorno electromagnético indicado. El cliente o el
usuario del dispositivo o el sistema debera ocuparse de que se
utilice en un entorno electromagnético como el que se describe
a continuacion.

Prueba 60601  Nivel de Indicaciones sobre el entorno electro-
de inmu- Prueba compati- magnético
nidad de nivel bilidad

Abge- 3Vim  3Vim No deben usarse dispositivos de comuni-
strahlte HF - 80 MHz cacion portatiles y méviles HF mas cerca
IEC bis 2,5 de cualquier elemento del dispositivo o
61000-4-3 GHz sistema, incluidos cables, que la distancia

recomendada que se puede calcular
conforme al valor correspondiente a la
frecuencia del emisor.

Distancia recomendada

d=12VP

80 MHz a 800 MHz

d=23VP

800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia de emision
méaxima del emisor en vatios (W) segiin
indicacion del fabricante del emisor y d es
la distancia recomendada en metros (m).

La intensidad del campo de emisores HF
fijos segun el calculo realizado mediante
una inspeccion electromagnética sobre

el terreno debe ser mas baja que el nivel
de compatibilidad en todos los intervalos

de frecuencia.
Pueden producirse interferencias cerca
de los dispositivos identificados con el ((' ))
siguiente simbolo: A
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NOTA 1: Con 80 MHz y 800 MHz debe utilizarse el intervalo de
frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas directrices posiblemente no son aplicables a
todas las situaciones. La irradiacion electromagnética se ve in-
fluida por la absorcion y la reflexion por parte de estructuras,
objetos y personas.

INDICACIONES Y DECLARACION DEL FABRICAN-
TE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

a) La intensidad del campo de emisores fijos, como, por
ejemplo, estaciones de base de teléfonos (moéviles o inaldambri-
cos) y dispositivos de radiocomunicacién moviles, radioaficiona-
do, emisiones de radio de onda corta y VHF y emisiones de
televisién, no se pueden prever teéricamente con gran precision.
Para valorar un campo electromagnético derivado de un emisor
HF fijo, debe considerarse la realizacion de una inspeccién elec-
tromagnética sobre el terreno. Si la intensidad del campo mag-
nético medido sobre el terreno en el lugar de uso del dispositivo
o sistema supera el nivel de compatibilidad HF indicado, debe
controlarse el dispositivo o sistema para comprobar si funcio-
na con normalidad. Si se observa un comportamiento anémalo,
pueden ser necesarias medidas adicionales, como, por ejemplo,
una nueva colocacion del dispositivo o sistema o su desplaza-
miento a otro lugar.

b) Por encima de un intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80
MHz, la intensidad del campo deberia ser inferior a 3 V/m.
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Oximetro de pulso,
diagnoéstico através do dedo

Geratherm’
oxy control

Instrucoes de servigo
Leia atentamente estas instrugdes antes u

de utilizar o instrumento.

GT-300C203

C€o197

63

24.09.2013 11:32:2



iNDICE

Descrigao geral 64
Precaugoes de utilizagdo 65
Campo de aplicagao do produto e finalidade 66
Colocagéo das pilhas 66
Descrigcao do visor 66
Utilizacao 67
Avaliagao dos valores medidos 67
Especificagdes 68
Eventuais anomalias e solugdes 69
Instrugées de limpeza 70
Instrucdes para eliminacéo do aparelho 70
Limitagdes da garantia 70
Legenda dos simbolos utilizados 70
Anexo 71
DESCRIGAO GERAL

Entende-se por saturagdo da hemoglobina no sangue a cap-
acidade percentual de oxiemoglobina (HbO2), i. é, a capaci-
dade que retinem todas as hemoglobinas (Hb) combinaveis e
enriquecidas de oxigénio. Representa a composigao da oxie-
moglobina do sangue, sendo um pardmetro muito importante
do sistema respiratério e circulatério. Muitas doengas das
vias respiratérias podem reduzir a saturagdo da hemoglobi-
na no sangue humano. E necessario que o médico verifique
depressa a saturagdo da hemoglobina no sangue do paciente
para que possa reconhecer a tempo eventuais problemas.

A oximetria de pulso € um método de monitorizagdo néo in-
vasivo que serve para determinar, no sangue arterial (rico em
oxigénio), a saturagdo do oxigénio mediante um fotossensor.
Para fazer o diagnéstico, basta que o paciente pde um dos
dedos sobre o sensor fotoeléctrico. No visor aparece o valor

medido da saturagado da hemoglobina. As experiéncias clini-
cas evidenciaram repetibilidade e precisdo muito alta.
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/\ PRECAUGOES DURANTE A UTILIZAGAO

Na&o utilize o oximetro de pulso numa zona de RM ou TAC.

2. Mantenha o oximetro de pulso fora do alcance das criangas.
O aparelho tem pegas pequenas que se podem soltar. As
criangas podem engoli-las ou introduzi-las no nariz, correndo
o risco de asfixia.

3. A utilizacdo de uma unidade electrocirirgica (ESU) pode
afectar o funcionamento do Geratherm oxy control.

4. Nao utilize o oximetro de pulso em situagées em que seja

necessario um alarme. O aparelho ndo possui alarme. N&o é

apropriado para monitorizagdo continuada.

Nao utilize o aparelho, se este apresentar pecas danificadas.

Perigo de explosdo: nao utilize o oximetro de pulso numa

atmosfera explosiva.

7. O oximetro de pulso foi concebido apenas como meio auxiliar
de diagnostico de pacientes. Tem de ser utilizado em con-
junto com outros métodos de avaliagédo de sinais e sintomas
clinicos.

8. A utilizagédo prolongada ou o estado de saude do paciente
podem exigir a mudanca regular do ponto de contacto do
sensor. Mude a posigdo do sensor e verifique, pelo menos de
4 em 4 horas, a integridade da pele, o estado da circulagéo
sanguinea e se a posigao esta correcta.

9. Mergulhar os sensores num solugdo liquida, utilizar auto-
claves e esterilizar com 6xido de etileno pode dar origem a
valores incorrectos. Este aparelho néo foi concebido para ser
esterilizado.

10. Guarde o oximetro num ambiente seco.

11. Os seguintes factores podem comprometer a medicdo de

SpO: ou dar origem a valores incorrectos:

oo

« Niveis significantes de hemoglobinas disfuncionais (como
carboxiemoglobina e metaemoglobina)

« Corantes intravenosos, como o verde de indocianina e o
azul de metileno

« Luz ambiente intensa (proteja a zona do sensor da inci-
déncia directa da luz solar)

+ Movimentos excessivos do paciente

* Pulsagdes venosas

« Colocagao de um sensor num membro com bragadeira de
medicdo de tensao arterial, cateter arterial ou dispositivo
intravenoso

« Paciente que sofre de hipotensao, vasoconstricdo severa,
anemia severa ou hipotermia

« Paciente com paragem cardiaca ou em estado de choque

* Unhas pintadas com verniz ou unhas posticas

+ Dedos demasiado frios ou sujos
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CAMPO DE APLICAGAO DO PRODUTO
E FINALIDADE

O Geratherm® oxy control tem por fungéo determinar através do
dedo a saturagdo da hemoglobina e a frequéncia cardiaca. Pode
ser utilizado em casa, no hospital (inclusive a utilizagéo clinica
na medicina interna, cirurgia, anestesia, pediatria, unidade de
cuidados intensivos, etc.), em estabelecimentos médico-sociais,
na medicina desportiva, etc. (O instrumento pode ser emprega-
do antes e depois da actividade desportiva. Ndo é recomendavel
usar o instrumento durante a actividade desportiva.)

COLOCAGAO DAS PILHAS

1. Faga deslizar a tampa do oxi-
metro como mostra a figura.
Coloque as duas pilhas AAA

2. com a polaridade correcta
no compartimento.

. Empurre a tampa do compar-
timento das pilhas horizontal-
mente
na direcgdo da seta.

w

A Atencéao: Depois de colocadas as pilhas, estas devem apre-
sentar a conexao correcta dos poélos (ver a figura). De contrario,
o instrumento é passivel de falhar. Durante a colocagéo ou reti-
rada, mantenha a ordem correcta das pilhas para que a retengdo
nao seja danificada. Recomendamos tirar as pilhas sempre que
o oximetro ndo for utilizado por muito tempo. Com o simbolo de
carga aceso, substitua logo as pilhas por novas.

AMantenha as pilhas fora do alcance das criangas. As pil-
has nao devem ser atiradas para o fogo, pois podem ex-
plodir.

n DESCRICAO DO VISOR

Saturagéo da SpO,

Carga actual das pilhas

Barra da puiso
Pulso

Tecla
LIGIDESL

Represéntagao grafica da SpO,

A barra da frequéncia cardiaca pisca conforme a pulsagéo in-
dicada.
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UTILIZAGAO

N

. Depois de introduzido o dedo, largue a

. Carregue uma vez no botéo situado

. Coloque duas pilhas AAA antes de fechar a tampa.
. Pressione, detras, o instrumento o que abre a parte

dianteira. Coloque o dedo no instrumento aberto.

. Encontrando-se o dedo no oximetro, a unha deve

estar voltada para cima.

parte traseira.

na frente.

. Enquanto o oximetro estiver em operacgédo, ndo mova o dedo

no instrumento e mantenha todo o corpo quieto.

. Leia, no visor, os valores medidos.

Depois de ligado, o oximetro, com cada pressdo do botiao
ON/OFF, muda para outro modo de visualizagdo. Aparecem
os 6 modos de visualizagdo abaixo apresentados

4

S0- P

9584 o‘

Pulse Oxmeter

G 0n P
Puise Oximeter

MMZJ}\O‘ ‘ 198 77 |0

Pulse Oximeter

o) [[E2

Pulse Oximeter

]gzyg;. ‘

Pulse Oximeter

Pulse Oxmeter
B 6

Carregue mais de um segundo no botdo ON/OFF para corrigir
a luminosidade do visor. Ao manter o botédo premido, a lumino-
sidade do visor muda gradualmente. Existem 10 gradagdes de
luminosidade. A gradagéo 4 corresponde a luminosidade média.

Entrega-se o oximetro de pulso com capa de protecgdo que o
protege contra sujidade e choque.

AVALIACAO DOS VALORES MEDIDOS

Um paciente saudavel tem uma a saturagdo de oxigénio entre
96 e 98 %. Valores abaixo de 95 % podem indicar anomalia de

saude e a necessidade de aumentar a quantidade de oxigénio.
Com valores de oxigénio inferiores a 95 %, o paciente deve con-
sultar o médico. Os valores normais do pulso estéo sujeitos a
idade e constituicéo fisica de uma pessoa. Abaixo encontram-se
indicados valores de referéncia do pulso normal:

« Criangas com idade inferior a 1 ano: 100 - 160 bpm

« Criangas entre 1 e 10 anos: 70 - 120 bpm

* Pessoas com idade superior a 10 anos: 60 - 100 bpm

* Pessoas treinadas / Atletas: 40 - 60 bpm
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ESPECIFICAGAO

1.

Numero do modelo:
GT-300C203

Tipo de visor:
Visor OLED de uma cor

SpO::

Intervalo de visualizagao: 0 a 99%

Intervalo de medicéo: 70 a 99%

Precisdo: 70 a 99%: + 3%; 0 a 69% nao definido
Resolugéo: 1%

Intervalo de visualizagdo: 0 a 254 bpm

Intervalo de medicéo: 30 a 235 bpm

Precisdo: 30 a 99 bpm, + 2 bpm; 100 a 235 bpm, + 2%
Resolugdo: 1 bpm

Intensidade do pulso: barra indicadora de frequéncia do

pulso

Comprimento de onda| | Poténcia radiada
RED | 660+2nm 1.8mW
IR |[940£10nm | [2.0mw

NOTA: a informagéo sobre o comprimento de onda pode ser
util sobretudo para os médicos.

Energia:

Duas pilhas alcalinas do tipo AAA 1,5 V; 600 mA/h
Consumo de energia: menos de 40 mA

Estado de carga das pilhas: :

Vida util das pilhas: até 30 horas de utilizagdo continuada

Grau de protecgéo: IPX1 (proteccéo contra queda vertical
de gotas de agua)

Dimensdes:
Comprimento: 58 mm; Largura: 32 mm; Altura: 34 mm
Peso: 50 g (incluindo duas pilhas AAA)

Condigdes ambientais:
Temperatura de funcionamento: +5 a +40 °C
Temperatura de armazenamento: -20 a +55 °C
Humidade: < 80% para utilizagao

< 93% para armazenamento
Pressédo atmosférica: 86 kPa a 106 kPa

. Garantia de qualidade: A Geratherm® é certificada pela Di-

rectiva 93/42/CE e pela norma EN ISO 13485, e encontra-se
habilitada a utilizar a marcagéo C€o197 (Entidade notificada:
TUV Rheinland LGA Products GmbH). EN 9919:2005 Equi-
pamento médico eléctrico - Requisitos particulares para a
seguranga e desempenho essenciais dos oximetros de pul-
so para utilizagdo médica médicos
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EVENTUAIS ANOMALIAS E SOLUCOES

Problema

Indicag&o incor-
recta da SpO:
ou do pulso.

Indicagéo flu-
tuante da SpO:
ou do indice de
perfuséo

Nao é possivel
ligar o oximetro

Aparece no
visor:
,Finger out*

Visor torna-se
bruscamente
escuro

Aparece ,Error3”
ou ,Errord” no
visor

Aparece ,Error7”
no visor

N

1.

IN)

w

IN)

N

1.

N

Causa

. Posicéo incorrecta do

dedo.

. Oxiemoglobina dema-

siado baixa para uma
medigdo.

. O dedo néo foi intro-

duzido no instrumento
até a profundidade
necessaria.

. O paciente move o

dedo ou o corpo.

Pilhas descarregadas
ou desgastadas.

. Conxao incorrecta das

pilhas.

. Oximetro defeituoso

. N&o esta nenhum dedo

no oximetro de pulso ou
o dedo ndo estéa posicio-
nado correctamente.

. Oinstrumento desliga

automaticamente
sempre que mais
de 8 segundos nao
reconhece sinal

. Pilhas descarregadas/

gastas

. Pilhas descarregadas/

gastas

. Falta de contacto

€OM 0 Sensor, sensor
defeituoso.

Pilhas descarregadas/
gastas

. Sensor infravermelho

defeituoso

69

2.

2.

3.

[

N

N

Remédio

. Corrigir a posigao do dedo

no instrumento.

Repetir varias vezes as
tentativas para excluir que
a causa se encontra no
instrumento. Consultar

0 médico para obter
diagnéstico exacto.

. Introduzir mais o dedo no

instrumento.
Manter o corpo quieto.

. Substituir as pilhas por

novas.
Corrigir a conex&o das
pilhas.

Entregar o instrumento
ao fabricante a fim de
que faga uma inspecgao/
reparagao.

. Introduza o dedo no

oximetro

E normal
Substituir as pilhas por
novas.

. Substituir as pilhas por

novas.
Entregar o instrumento
ao fabricante a fim de
que faga uma inspecgao/
reparagao.

. Substituir as pilhas por

novas.
Entregar o instrumento
ao fabricante a fim de
que faga uma inspecgao/
reparagao.
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INSTRUGOES DE LIMPEZA

Para limpar a superficie que, no oximetro, tem contacto com o
dedo, o paciente deve utilizar, de preferéncia, alcool medicinal.
O dedo precisa de ser lavado antes e depois de cada medigéo.
Antes de utilizar o oximetro, é necessario limpar toda a superfi-
cie do instrumento.

INSTRUGOES PARA ELIMINAGCAO DO APARELHO

Quando eliminar o aparelho e as pilhas, respeite as nor-
mas em vigor. Este aparelho ndo deve ser eliminado jun-
tamente com o lixo doméstico. O consumidor deve levar
todos os aparelhos eléctricos ou electronicos a um ponto
de recolha local ou a um estabelecimento comercial, quer estes
contenham substancias toxicas ou ndo, para que possam ser
eliminados de forma ecoldgica. Retire as pilhas antes de elimi-
nar o aparelho. Ndo deite as pilhas gastas no lixo doméstico,
mas sim no lixo téxico ou num ponto de recolha de pilhas de um
estabelecimento comercial da especialidade.

LIMITACOES DA GARANTIA

Por este oximetro de pulso o fabricante concede garantia de
dois anos a partir da data de aquisi¢gdo. Supondo que o aparelho
tenha sido tratado correctamente, a garantia cobre defeitos e
deficiéncias imputaveis ao fabricante.

A observagao exacta destas instrugdes de servigo garantira, por
muitos anos, bom funcionamento. Na eventualidade de o oxi-
metro de pulso ndo operar correctamente por montagem incor-
recta ou pecas defeituosas, o fabricante assegura a reparagado
gratuita. A garantia inclui todas as pecas do instrumento. Porém,
eventuais de defeitos e avarias do oximetro que forem provoca-
dos por tratamento indevido n&o estdo cobertos pela garantia.
Se o oximetro de pulso for utilizado por profissionais, o fabri-
cante recomenda fazer a preciséo do instrumento verificar por
um instituto oficial autorizado (na Alemanha é obrigagao legal).

LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

A = Atengo, respeitar as instrugdes de seguranca contidas nas instrugdes de utilizagéo
n m = Classificagdo do aparelho Tipo BF
52% = N&o tem alarme de SPO:

“T = Proteger da humidade

g = O aparelho nao deve ser eliminado com o lixo doméstico
@& =Armazenamento entre 10 e 93% R.H.

J’ = Armazenamento entre -20°C e +55 °C

= Numero do lote (mm/yyyy; més/ano)

= Numero de série ‘ul Geratherm Medical AG
Fahrenheitstraie 1
wl = Fabricante 98716 Geschwenda

. Alemanha
d| = Data de fabrico www.geratherm.com
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ANEXO
Informacgdes sobre compatibilidade electromagnética (CEM)

Os equipamentos electrénicos, como os computadores e te-
lemoveis, podem provocar interferéncias electromagnéticas nos
equipamentos médicos. Isto pode levar ao mau funcionamento
do equipamento médico e gerar situagdes de perigo.

Os equipamentos médicos também ndo devem perturbar outros
equipamentos.

A norma EN 60601-1-2 estabelece as regras para a compatibi-
lidade electromagnética (CEM) e define os niveis de imunidade
a perturbacdes electromagnéticas e os valores maximos das
emissdes electromagnéticas para equipamentos médicos.

Este oximetro de pulso da Geratherm Medical AG cumpre a
norma EN 60601-1-2:-2, tanto relativamente a imunidade como
as emissdes. No entanto, devem ser observadas as seguintes
precaugdes:

Recomendacdes e declaragdo do fabricante — emissées
electromagnéticas. O aparelho ou sistema é adequado a
utilizagdo no ambiente electromagnético indicado. O cliente e/
ou o utilizador do aparelho ou sistema tem de garantir a sua
utilizagdo no ambiente electromagnético especificado a seguir.

Teste de C ibili 6es sobre o ambi
emissoes dade te electromagnético

Emissées de HF  Grupo 1 O aparelho ou sistema s¢ utiliza ener-
CISPR 11 gia de HF para o seu funcionamento

interno. Por isso, as emissoes de HF
s&o muito baixas, sendo pouco prova-
vel a interferéncia com equipamento
electrénico que se encontre proximo.

Emissoes de HF ~ Classe B O aparelho ou sistema é adequado
CISPR 11 a utilizagao em todos os locais,

incluindo residéncias e locais ligados
Emissées de Néo aplicavel directamente a rede publica de baixa
harmoénicas IEC tensao que fornece energia a edificios
61000-3-2 destinados a habitagao.

Flutuagdes de Nao aplicavel
tens&o / emis-

s6es conduzidas

IEC 61000-3-3

7
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Recomendagées e declaragao do fabricante — imunidade
electromagnética. O aparelho ou sistema é adequado a
utilizagdo no ambiente electromagnético indicado. O cliente e/
ou o utilizador do aparelho ou sistema tem de garantir a sua
utilizagdo no ambiente electromagnético especificado a seguir.

Teste de IEC 60601 - Nivel de com- Recomendagées sobre o
imunidade  nivel de teste ibili i Bti

Descarga + 6 kV contacto + 6 kV contacto O ch&o devera ser de ma-
electrostatica +8KkV ar +8KkVar deira, betdo ou mosaico.
(ESD) IEC Se o chéo estiver coberto
61000-4-2 com material sintético, a

humidade relativa devera
ser de pelo menos 30%.

Campo 3A/m 3A/m O campo magnético de
magnético frequéncia da corrente

de frequéncia deve ser medido no local
de corrente de instalagao previsto, para
(50/60 Hz) garantir que é suficiente-
IEC 61000- mente baixo.

4-8

Distancias de separagao recomendadas entre os equipa-
mentos de comunicagées de HF portateis e méveis e o
aparelho ou sistema. O aparelho ou sistema é adequado a
utilizagdo no ambiente electromagnético indicado. O cliente e/
ou o utilizador do aparelho ou sistema pode minimizar as inter-
feréncias electromagnéticas, se respeitar a distancia minima de
separacdo dos equipamentos de comunicagées de HF portateis
e moveis (transmissores), de acordo com a poténcia de saida
do equipamento de comunicagbes, da seguinte forma:

Poténcia maxi- Distancia de separagao em m
ma de saida do
transmissor
em Watt
80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12VP d=23VP
ol 0,167 02334
@l 0,3689 07378
U 1,1667 2,3334
i 36893 7,3786
ey 11,6667 23,3334
72
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Para transmissores cuja poténcia maxima nominal de saida nao
se encontra indicada acima, a distancia de separagdo pode ser
calculada usando a equagéo da respectiva coluna, em que ,P“ é a
poténcia maxima de saida do transmissor em Watt (W) de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: nas gamas de 80 MHz e 800 MHz deve ser utilizada a
frequéncia mais elevada.

NOTA 2: estas directrizes podem nao ser aplicaveis a todas as si-
tuagdes. A propagacédo electromagnética é afectada pela absorgéo
e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

Recomendacées e declaragdo do fabricante — imunidade
electromagnética. O aparelho ou sistema é adequado a
utilizagdo no ambiente electromagnético indicado. O cliente e/
ou o utilizador do aparelho ou sistema tem de garantir a sua
utilizagdo no ambiente electromagnético especificado a seguir.

Teste de IEC Nivel de 6es sobre o
imuni- 60601 - compa- electromagnético
dade nivel de tibilida-

teste  de

HF radiada  3v/m 3V/m Os equipamentos de comunicagoes de

IEC 61000- 80 MHz HF portateis e moveis ndo devem ser
4-3 az25 utilizados a uma distancia de qualquer
GHz parte do aparelho ou sistema (incluindo

os cabos) menor do que a distancia de
separagao recomendada, calculada com
base na equagéo aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagéo recomendada:
d=12P

80 MHz a 800 MHz

d=23P

800 MHz a 2,5 GHz

em que ,P* é a poténcia maxima de saida
do transmissor em Watt (W) de acordo
com o fabricante do transmissor e ,d“ é a
distancia de separagéo recomendada em
metros (m)

Aintensidade de campo proveniente dos
transmissores de HF fixos, determinada
por uma inspecgéo electromagnética da
instalagéoa deve ser menor do que o
nivel de conformidade para cada gama de
frequéncia.b

In der Nahe von Geraten, die mit folgen-
dem Symbol gekennzeichnet sind, kann ((;)>

es zu Storungen kommen:
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NOTA 1: nas gamas de 80 MHz e 800 MHz deve ser utilizada a
frequéncia mais elevada.

NOTA 2: estas directrizes podem nao ser aplicaveis a todas as
situagdes. A propagacao electromagnética é afectada pela ab-
sorcao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

RECOMENDAGOES E DECLARAGAO DO FABRI-
CANTE - IMUNIDADE ELECTROMAGNETICA

a) A intensidade de campo de transmissores fixos, tais como
bases para terminais méveis (telemdveis ou telefones sem fios),
radios moveis terrestres, aparelhos de radioamadorismo, emis-
sores de radiodifusdo AM e FM e de televisdo, ndo pode ser
prevista com exactiddo. Para avaliar o ambiente electromagnéti-
co causado por transmissores de HF fixos, devera ser realizada
uma inspeccéo ao local. Se o valor da intensidade de campo no
local onde o aparelho esta a ser utilizado exceder o nivel de con-
formidade de HF aplicavel indicado acima, deve verificar-se se
o aparelho ou sistema esta a funcionar normalmente. Em caso
de funcionamento fora do normal, podera ser necessario tomar
outras medidas, como alterar a posigao ou o local de instalagdo
do aparelho ou sistema.

b) Na gama de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, a intensida-
de de campo devera ser inferior a 3 V/m.

74

y BA.indd 74 24.09.2013 11:32:4



y BA.indd 75

Vinger-pulsoximeter

Geratherm’
oxy control

%

Bedieningshandleiding
V6or gebruik aandachtig lezen.

GT-300C203

C€o197
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ALGEMENE BESCHRIJVING

De hemoglobinesaturatie is de procentuele oxyhemoglobine
(HbO2)-capaciteit, d.w.z. de capaciteit van alle combineerba-
re met zuurstof geladen hemoglobines (Hb) in het bloed. Ze
geeft de samenstelling van de oxyhemoglobine in het bloed
aan en is een zeer belangrijke parameter voor het luchtwe-
genstelsel en de bloedsomloop. Vele luchtwegenaandoenin-
gen kunnen een vermindering van de hemoglobinesaturatie
in het menselijke bloed veroorzaken. Het is nodig om de he-
moglobinesaturatie in het bloed van de patiént vanuit klinisch-
medisch oogpunt tijdig te kennen, zodat de artsen problemen
vroegtijdig kunnen vaststellen.

De pulsoximetrie is een niet-invasieve monitoringmethode
voor de bepaling van de zuurstofsaturatie in het arteriéle (zu-
urstofrijke) bloed door middel van een fotosensor.

Voor de diagnose moet de patiént slechts één vinger op een

foto-elektrische sensor te leggen. Het display geeft de geme-
ten waarde van de hemoglobinesaturatie weer. Bij klinische
tests werd een zeer hoge precisie en herhaalbaarheid aan-
getoond.
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/\ VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET GEBRUIK

De pulsoximeter niet in een MRT- of CT-omgeving gebruiken.

2. De pulsoximeter buiten het bereik van kinderen houden.
Kleindelen kunnen van het toestel loskomen. Deze kunnen
door kinderen worden ingeslikt of er bestaat verstikkingsge-
vaar door het inademen van de onderdelen.

3. Werking van de Geratherm oxy control kan door het gebruik
van een elektrochirurgische eenheid (ESU) worden beinvioed.

4. Gebruik de pulsoximeter niet in situaties, waarin een alarm
vereist is. Het toestel heeft geen alarm. Het is niet geschikt
voor continue controle.

5. Het toestel niet gebruiken als het beschadigde onderdelen
vertoont.

6. Ontploffingsgevaar: de pulsoximeter niet gebruiken in explo-
sieve atmosferen.

7. De pulsoximeter is alleen voorzien als hulpmiddel voor de
patiéntdiagnose. Het moet in combinatie met andere metho-
den worden gebruikt ter beoordeling van klinische tekenen
en symptomen.

8. Een langer gebruik of de toestand van de patiént kunnen het
noodzakelijk maken om de aanlegplaats van de sensor regel-
matig te vervangen. De aanlegplaats van de sensor wijzigen
en de intactheid van de huid, de circuitstatus en de correcte
afstelling minstens om de 4 uur controleren.

9. Verhitten met de autoclaaf, steriliseren met ethyloxide of on-
derdompelen van de sensors in vloeistof kunnen leiden tot
onnauwkeurige afleeswaarden. Het toestel is niet geschikt
om te steriliseren.

10. De oximeter bewaren in een droge omgeving.

11. Volgende factoren kunnen de SpO:-metingen beinvioeden

resp. leiden tot onnauwkeurige waarden:

« belangrijke waarden aan dysfunctionele hemoglobines
(zoals carbohemoglobine of methemoglobine)

« introvasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of
methyleenblauw

« sterk omgevingslicht (de sensorzone beschermen tegen
direct zonlicht)

* overmatige bewegingen van de patiént

* veneuze pulsaties

« toewijzen van een sensor aan een extremiteit met een
bloeddrukmanchet, een arteriekatheter of een intravas- \|
culaire kabel

« patiént lijdt aan hypotonie, ernstige vaatvernauwing, erns-
tige anemie of onderkoeling

« patiént toont een hartstilstand of bevindt zich in shock-
toestand

* nagellak of kunstnagels aan de vinger

« te koude of vuile vingers

7
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TOEPASSING VAN HET PRODUCT EN
GEBRUIKSDOEL

Het apparaat Geratherm® oxy control kan worden gebruikt voor
de meting van de menselijke hemoglobinesaturatie en hartfre-
quentie via de vinger. Het product is geschikt voor gebruik thuis,
in het ziekenhuis (inclusief klinisch gebruik in de inwendige ge-
neeskunde/chirurgie, anesthesie, pediatrie, intensive care enz.),
in sociaal-medische inrichtingen, in de sportgeneeskunde enz.
(Het kan voor en na een sportieve activiteit worden gebruikt. Het
gebruik tijdens een sportieve activiteit wordt niet aanbevolen.)

PLAATSEN VAN DE BATTERIJEN

1. Schuif de afdekking van de
pulsoximeter naar beneden
zoals op de afbeelding

2. De beide AAA-batterijen met

correcte poolafstelling

in het batterijvak plaatsen.
. De batterijafdekking, zoals

weergegeven, in pijlrichting

er horizontaal op schuiven.

w

A Let op: De batterijen moeten met de juiste polariteit, zoals
aangeduid op de afbeelding, worden ingelegd anders kan het
apparaat worden beschadigd. De batterijen moeten in de juis-
te volgorde worden geplaatst of verwijderd, anders kan het lipje
van het apparaat worden beschadigd. Verwijder de batterijen,
wanneer de oximeter gedurende langere tijd niet wordt gebruikt.
Wanneer de statusindicator voor de batterijen brandt, dan moe-
ten de batterijen op tijd worden vervangen.

A Houd de batterijen uit de buurt van kleine kinderen. De
batterijen niet in het vuur gooien, ze kunnen ontploffen.

BESCHRIJVING VAN HET DISPLAY

Statusindicator v.d. batteren

SpOy/

AAN

UIT-knoN]

Grafische weergave van SpO,

De pulsfrequentiebalk knippert overeenkomstig de weergegeven
pulsfrequentie.
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TOEPASSING

1.

2.

o O

Twee AAA-batterijen in het batterijvak plaatsen, voordat het
deksel wordt aangebracht.

Het apparaat aan het achterste gedeelte samendrukken, om
het voorste gedeelte te openen om de vinger er tussen te
steken.

. Wanneer uw vinger zich in de oximeter :
bevindt, moet het g

nageloppervlak naar boven gericht zijn. &

. Na het inleggen van de vinger het

achterste gedeelte opnieuw loslaten.

. De schakelknop aan de voorzijde één keer indrukken.
. Terwijl de oximeter werkt, mag u uw vinger niet bewegen en

moet u zich rustig houden.

. Op het display kunnen de desbetreffende waarden worden

afgelezen.

Na het inschakelen wisselt de oximeter van de ene naar de

an
kni

1

4

dere weergavemodus iedere keer, wanneer u de schakel-
op indrukt. De volgende 6 weergavemodi verschijnen:

[ |58 7%

222 o

Puica Orimerer_|

J

Pulse Oximeter Pulse Oximerer

972 )0 [

Druk gedurende langere tijd op de inschakelknop (langer dan

éé

n seconde), om de helderheid van het display in te stellen.

Door de inschakelknop ingedrukt te houden, verandert de hel-

de

rheid van de oximeter trapsgewijs. Er zijn 10 helderheidsni-

veaus. Niveau 4 is de standaardhelderheid.

De PulseOximeter wordt geleverd met een beschermhuls, om

he

m te beschermen tegen vuil en schokken.

BEOORDELING VAN DE PULSOXIMETRIE

Bij
98
en
de

raadplegen. Normale pulswaarden hangen af van de leeftijd en

een gezonde patiént ligt de zuurstofsaturatie tussen 96 en
%. Waarden onder 95 % kunnen reeds wijzen op een ziekte
zuurstoftoediening noodzakelijk maken. Wanneer de waar-
van uw zuurstofsaturatie onder 95 % ligt, dient u uw arts te

het fitheidsniveau van een persoon. Hieronder volgen een paar
referentiewaarden voor een normale pulsfrequentie:

« Kinderen onder 1 jaar: 100 - 160 bpm

« Kinderen tussen 1 en 10 jaar: 70 - 120 bpm

* Personen boven de 10 jaar: 60 - 100 bpm

* Getrainde personen/ atleten: 40 - 60 bpm
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SPECIFICATIE
1.

Modelnummer:
GT-300C203

Weergavetype:
1-kleurige OLED-weergave

SpO::

Displaybereik:0% tot 99%

Meetbereik: 70% tot 99 %

Nauwkeurigheid: 70% tot 99%: +3%; 0% tot 69% niet bepaald
Oplossing: 1%

Pulsfrequentie:

Displaybereik: 0 tot 254 bpm

Meetbereik: 30 tot 235 bpm

Nauwkeurigheid: 30 tot 99bpm, +2bpm; 100 tot 235bpm, +2%
Oplossing 1 bpm

Pulsintensiteit: pulsfrequentie-balk

Golflengte ||Stralingsvermogen|
RED 660+2nm__ |1.8mW
IR [940£10nm _][2.0mwW
AANWIJZING: de informatie over de bereiken van de golf-
lengte kan in het bijzonder nuttig zijn voor artsen.

Prestatiebehoefte:

Twee alkaline batterijen van het type AAA 1,5 V; 600 mA/h
Energieverbruik: onder 40 mA

Batterijweergavestatus:

Levensduur van de batterijen: tot 30 uur lang continu in gebruik

Beschermingsgraad: IPX1 (beschermen tegen loodrecht
opvallend druipend water)

Afmetingen:
Lengte: 58 mm; breedte: 32 mm; hoogte: 34 mm
Gewicht: 50 g (inclusief twee AAA-batterijen)

Eisen aan de omgeving:
Bedrijfstemperatuur: +5 tot +40 °C
Opslagtemperatuur: -20 tot +55 °C
Luchtvochtigheid: < 80 % bij gebruik
< 93 % bij opslag
Luchtdruk: 86 kPa tot 106 kPA

. Kwaliteitsgarantie: Geratherm® is gecertificeerd conform

richtlijn 93/42/EWG en EN ISO 13485, en bevoegd voor
het aanbrengen van het keurmerk C€0197 (benoemde plaats:
TUV Rheinland LGA Products GmbH). EN 9919:2005 Me-
dische elektrische apparaten - Bijzondere bepalingen voor
de basisveiligheid en de belangrijke prestatiekenmerken van
pulsoximetrie-apparaten voor medisch gebruik
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MOGELIJKE PROBLEMEN EN OPLOSSINGEN

Problemen

SpO: of puls-
frequentie (PF)
kunnen niet
normaal worden
weergegeven.

SpO: of PF
worden onstabiel
weergegeven.

De oximeter
kan niet worden
ingeschakeld.

Op het display
verschijnt:
,Finger out*

Lichtindicators
gaan plotseling
uit.

Op het display
verschijnt
,Error3” of
LErrord”

Op het display
verschijnt
LError7”

N

N

N

w

IN)

IN)

IN)

Mogelijke oorzaken

. De vinger is niet correct

ingelegd.

. Oxyhemoglobinewaarde

van de patiént is te laag
om te worden gemeten.

. De vinger werd mis-

schien niet ver genoeg
ingelegd.

. De vinger beeft of het

lichaam van de patiént
wordt bewogen.

. De energie van de

batterijen is misschien
onvoldoende of
ontbreekt volledig.

. De batterijen zijn

misschien niet correct
geplaatst.

. De oximeter kan

beschadigd zijn.

. Eris geen vinger in

de pulsoximeter of de
vinger is niet correct
geplaatst

. Het apparaat wordt au-

tomatisch uitgeschakeld,
wanneer er langer dan 8
seconden geen signaal
wordt geregistreerd.

. Lage energie/batterijen

leeg

. Lage energie/batterijen

leeg

. Ontvangstsensor

afgeschermd of sensor
beschadigd.

. Lage energie/batterijen

leeg

. Infraroodsensor

beschadigd

81

1.

2.

N

1.

Oplossingen

Nieuwe poging door
opnieuw inleggen van

de vinger.

Nog meermaals probe-
ren, wanneer u er zeker
van kunt zijn dat het prob-
leem niet bij het apparaat
ligt. Ga voor een precieze
diagnose tijdig naar het
Ziekenhuis.

. Nieuwe poging door

opnieuw inleggen van
de vinger.
Probeer niet te bewegen.

. Vervang de batterijen.
2.

Plaats de batterijen
opnieuw.
Controle bij de fabrikant.

. Steek de vinger in de

pulsoximeter.

. Normaal
2.

Vervang de batterijen.

. Nieuwe batterijen

plaatsen.
Controle bij de fabrikant.

Vervang de batterijen.

2. Controle bij de fabrikant.
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AANWIJZINGEN VOOR DE REINIGING

Gebruik voor de reiniging van de kunststof in de oximeter, die
in aanraking komt met de vinger, medische alcohol en reinig de
desbetreffende vinger voor en na iedere meting. Het opperviak
van de oximeter reinigen voor gebruik.

AANWIJZINGEN VOOR AFVALVERWIJDERING

Bij het met het afval verwijderen van het apparaat alsook

de batterijen moeten telkens de geldige voorschriften in

acht worden genomen. Dit apparaat mag niet samen met

het huisvuil worden verwijderd. Elke gebruiker is ertoe
verplicht, alle elektrische of elektronische apparaten, of die nu
schadelijke stoffen bevatten of niet, op een verzamelpunt van
zijn stad of in de handel af te geven zodat ze kunnen leiden tot
een milieubesparende afvalverwijdering. Neem de batterijen uit,
alvorens u het apparaat met het afval verwijdert. Gooi de gebru-
ikte batterijen niet bij het huisvuil, maar in de speciale box of in
een batterij-verzamelstation bij de vakhandel.

BEPERKTE GARANTIE

Voor deze pulsoximeter wordt door de fabrikant bij normaal ge-
bruik een garantie van twee jaar vanaf de aankoopdatum gege-
ven voor eventuele fouten. Een nauwgezette inachtneming van
de aanwijzingen garandeert een jarenlange betrouwbare wer-
king. Indien de pulsoximeter door defecte onderdelen of een fou-
tieve montage niet correct functioneert, repareren wij hem gratis.
Deze garantie geldt voor alle onderdelen van de pulsoximeter.
Beschadigingen aan uw pulsoximeter die werden veroorzaakt
door onoordeelkundig gebruik vallen niet onder de garantie. Bij
professioneel gebruik wordt aanbevolen om het apparaat om de
2 jaar door een geautoriseerd laboratorium meettechnisch te la-
ten controleren (in Duitsland wettelijk verplicht).

SYMBOOLINDEX

A = Opgelet, veiligheidsinstructies in de gebruiksaanwijzing in acht nemen
m = Toestelclassificatie type BF

R = Geen SPO, alarm

50

“T =Beschermen tegen vocht

g = Toestel mag niet worden verwijderd met het huisvuil

@ = Opslag tussen 10 % en 93 % R.H.

Jl' = Opslag tussen -20 °C en +55 °C

= Lotomschrijving (mm/yyyy; maand/jaar)

wll Geratherm Medical AG

= Serienummer Fahrenheitstraie 1

wd = Fabrikant 98716 Geschwenda
. Duitsland
(ﬂ = Fabricagedatum www.geratherm.com
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BIJLAGE
Informatie over de elektromagnetische verdraagzaamheid (EMV)

Elektronische apparaten zoals PC's en mobiele telefoons kun-
nen ertoe leiden dat medische apparaten bij gebruik zijn blootge-
steld aan elektromagnetische storingen van andere apparaten.
Dit kan leiden tot een foute functie van het medisch apparaat en
een potentieel onveilige situatie opwekken. Ook medische appa-
raten mogen geen andere apparaten storen.

De norm EN 60601-1-2 regelt de eisen voor EMV (elektromagne-
tische verdraagzaamheid) en bepaalt de trappen van de immu-
niteit tegenover elektromagnetische storingen en de maximale
elektromagnetische emissiewaarden voor medische apparaten.

Deze door Geratherm Medical AG gemaakte pulsoximeter
voldoet aan de norm EN 60601-1-2 zowel betreffende de immu-
niteit alsook betreffende emissies. Desondanks moeten bijzon-
dere veiligheidsmaatregelen in acht worden genomen:

Aanwijzingen en verklaring van de fabrikant - elektromag-
netische emissies. Het apparaat of systeem is geschikt voor
gebruik in het opgegeven elektromagnetisch veld. De klant en/
of de gebruiker van het apparaat of systeem moet ervoor zor-
gen dat het in een elektromagnetisch veld wordt gebruikt, zoals
het hieronder beschreven is.

C ibiliteit A ijzil voor het
gnetisch veld

HF-emissies Groep 1 Het apparaat of systeem gebruikt HF-

CISPR 11 energie enkel voor zijn interne functie.
Daarom zijn zijn HF-emissies zeer
beperkt en het is onwaarschijnlijk dat
ze elektronica in de buurt verstoren.

HF-emissies Klasse B Het apparaat of systeem is geschikt
CISPR 11 voor gebruik in alle inrichtingen,

inclusief huishouden en soortgelijke,
Boventril- Niet van die onmiddellijk op het openbaar
lingsemissies toepassing laagspannings-stroomtoevoernet zijn
IEC 61000-3-2 aangesloten, het gebouw voorziet,

die voor woondoeleinden worden
Spannings- Niet van gebruikt.

schommelingen/ ~ toepassing
flikkeremissies
IEC 61000-3-3
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Aanwijzingen en verklaring van de fabrikant - elektromag-
netische ongevoeligheid. Het apparaat of systeem is geschikt
voor gebruik in het opgegeven elektromagnetisch veld. De klant

en/of de gebruiker van het apparaat of systeem moet ervoor
zorgen dat het in een elektromagnetisch veld wordt gebruikt,

zoals het hieronder beschreven is.

Ongevoelig- IEC 60601 - Compatibi-

Aanwijzingen voor het

Elektrostati-  + 6 kV contact + 6 kV contact

veld

De vloeren moeten van

sche ontlading + 8 kV lucht + 8 kV lucht hout, beton of keramische
(ESE) IEC tegels zijn. Als vioeren met
61000-4-2 een synthetisch materiaal
bedekt zijn, dan moet de
relatieve luchtvochtigheid
minstens 30% bedragen.
Stroomfre-  3A/m 3A/m Het stroomfrequentie-
quentie magneetveld moet op de
(50/60 Hz) voorziene installatieplaats
magneetveld worden gemeten, om te
IEC 61000- verzekeren dat het laag
4-8 genoeg is.
Aanbevolen scheidingsaf: 1 draagbare en
biele HF-cc pparaten en het apparaat of

systeem. Het apparaat of systeem is geschikt voor gebruik
in het opgegeven elektromagnetisch veld. De klant en/of de

gebruiker van het apparaat of systeem

kan elektromagnetische

storingen vermijden doordat hij de minimum afstand tussen
draagbare en mobiele HF-communicatie-apparaten (zenders)
afhankelijk van het uitgangsvermogen van het communicatie-

apparaat als volgt nakomt:

/m

nominaal
uitgangsver-
mogen van de
zenderin Watt g, \1z tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz

d=12P d=23P
GOt 01167 0,2334
ot 0,3689 0,7378
L 1,167 2,3334
10 3,6893 7,3786
i 11,6667 23,3334
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Voor zenders, waarvan het maximaal nominaal uitgangsvermogen
bovenaan niet gelijst is, kan de scheidingsafstand aan de hand
van de vergelijking in de overeenkomstige kolom worden geschat,
waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen is van de zen-
der in Watt (W) volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz moet het hogere frequen-
tiebereik worden gebruikt.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepas-
sing op alle situaties. De elektromagnetische verspreiding wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van gebouwen, objecten en
personen.

Aanwijzingen en verklaring van de fabrikant - elektromag-
netische ongevoeligheid. Het apparaat of systeem is geschikt
voor gebruik in het opgegeven elektromagnetisch veld. De klant
en/of de gebruiker van het apparaat of systeem moet ervoor
zorgen dat het in een elektromagnetisch veld wordt gebruikt,
zoals het hieronder beschreven is.

Ongevoe- IEC Com- A ijzil voor het elektr
ligheids- 60601 - patibi- tisch veld
test testni- liteits-

veau niveau

Abgestrahl- 3V/m  3V/m  Draagbare en mobiele HF-communicatie-

te HF 80 MHz apparaten mogen niet dichter bij om
IEC 61000-  bis 2,5 het even welk deel van het apparaat of
4-3 GHz systeem, inclusief kabels, worden gebruikt

dan de aanbevolen scheidingsafstand,

die aan de hand van de vergelijking wordt
berekend, die voor de frequentie van de
zender de correcte is.

Aanbevolen scheidingsafstand:

d=12VP

80 MHz tot 800 MHz

d=23VP

800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij volgens de fabrikant van de zender
P het maximaal nominaal vermogen van
de zender in Watt (W) is en d de aanbevo-
len scheidingsafstand in meters (m) is

De veldsterkten van vaste HF-zenders

conform bepaling door een elektromagne-
tische standplaatscontrole a moeten lager N
zijn dan het compatibiliteitsniveau in elk

frequentiebereik b

In der Néhe von Geraten, die mit folgen-
dem Symbol gekennzeichnet sind, kann ((1))

es zu Storungen kommen:
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OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz moet het hogere fre-
quentiebereik worden gebruikt.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepas-
sing op alle situaties. De elektromagnetische verspreiding wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van gebouwen, objecten
en personen.

AANWIJZINGEN EN VERKLARING VAN DE FABRI-
KANT - ELEKTROMAGNETISCHE ONGEVOELIGHEID

a) De veldsterkten van vaste zenders, zoals bijvoorbeeld ba-
sisstations voor draadloze telefoons (mobiele- of draadloze
telefoons) en mobiele aardse radioapparatuur, amateurradio,
KW- en UKW-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen laten zich
theoretisch niet prognosticeren met hoge nauwkeurigheid. Om
het elektromagnetisch veld ten gevolge van vaste HF-zender te
beoordelen, moet een elektromagnetische standplaatscontrole
in aanmerking worden genomen. Als de gemeten veldsterkte op
de standplaats, waarop het apparaat of systeem wordt gebruikt,
de bovengenoemde geldige HF-compatibiliteitsmodus overstijgt,
dan moet het apparaat of systeem worden waargenomen om
een normale werking te verifiéren. Als een abnormaal gedrag
wordt waargenomen, dan kunnen andere maatregelen vereist
zijn, zoals bijvoorbeeld het opnieuw afstellen van het apparaat of
systeem ofwel het verplaatsen naar een andere plek.

b) Boven het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moeten de
veldsterkten kleiner zijn dan 3V/m.
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Parmak Tipi Pulse
Oksimetre

Geratherm’
oxy control

Kullanim Kilavuzu
Kullanimdan énce liitfen dikkatlice okuyunuz.

GT-300C203

C€o197
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GENEL TANIM

hemoglobin satlirasyonu, yiizdesel oksihemoglobin (HbO2)
kapasitesidir, yani kandaki tlim bir araya getirilebilir, oksijen
bulunan hemoglobin (Hb) kapasitesidir. Kandaki oksihemo-
globin bilesimini olusturur ve solunum sistemi ile dolagim
sistemi i¢cin ok 6nemli bir parametredir. Cok sayida solunum
yolu hastaligi, insan kaninda hemoglobin satiirasyonunun
azalmasina neden olabilir. Doktorlarin sorunlari zamaninda
tespit edebilmesi igin hastanin kanindaki hemoglobin satiira-
syonu klinik-tibbi agidan zamaninda bilinmelidir.

Pulse oksimetri, bir foto sensér araciliiyla arteriyel (oksijen
bakimindan zengin) kandaki
oksijen satiirasyonunu tespit etmek igin uygulanan invaziv ol-
mayan bir izleme yéntemidir.

Teshis igin hastanin tek yapmasi gereken, parmaklarindan bi-
rini bir fotoelektrik sensére koymaktir. Gésterge, hemoglobin
satlirasyonu icin 6lgtilen degeri gosterir. Klinik deneylerde gok

- yliksek bir hassasiyet ve tekrarlanabilirlik kanitlanmistir.
TR
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/\ KULLANIM ESNASINDA KORUYUCU ONLEMLER

Pulse oksimetreyi bir MRT veya CT ortaminda kullanmayin.

2. Pulse oksimetreyi cocuklarin erisebilecedi yerlerden uzan tu-
tun. Cihazdan kiicik parcalar ayrilabilir. Cocuklar bu parcalari
yutabilir ve parcalarin solunmasi sonucu bogulma tehlikesi
s6z konusudur.

3. Geratherm oxy control cihazinin galismasi, elektro cerrahi bir
Unitenin (ESU) kullanilmasi sonucunda etkilenebilir.

4. Pulse oksimetreyi bir alarmin gerekli olabilecegi durumlarda

kullanmayin. Cihazda alarm yoktur. Sirekli denetim igin uy-

gun degildir.

5. Cihazda hasar gormis pargalar oldugunda, cihazi
kullanmayin.

6. Patlama tehlikesi: Pulse oksimetreyi patlayici atmosferlerde
kullanmayin.

7. Pulse oksimetre, sadece hastalara teshis koymak icin
yardimcl bir arag olarak éngérilmustir. Kliniksel belirtileri ve
semptomlari degerlendirmek igin baska yontemlerle birlikte
kullaniimalidir.

8. Uzun siire kullanim durumunda veya hastanin durumuna
gobre sensor yerlestirme yerinin diizenli olarak degistirilmesi
gerekebilir. Sensor yerlestirme yerini degistirin ve ciltte, kan
dolasimi durumunda bir sorun olmadigini ve sensériin dogru
hizalandigini en az 4 saatte bir kontrol edin.

9. Otoklav uygulamak, etil oksit ile sterilize etmek veya sen-
sorleri siviya daldirmak, élgim degerlerinin yanlis olmasina
neden olabilir. Cihaz, sterilize etmek igin dngdrilmemistir.

10. Oksimetreyi kuru bir ortamda saklayin.

11. Asagidaki faktorler, SpO: dlglimlerini etkileyebilir veya yanlis
degerlere neden olabilir.

« Kayda deger disfonksiyonel hemoglobin degerleri (karbo-
hemoglobin veya methemoglobin gibi)

« indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler
boya maddeleri

* Yodun ortam is1§1 (sensor bolgesi, dogrudan glines
1sigina karsi korunmalidir)

« Hastanin ok fazla hareket etmesi

* Vendz nabiz atiglar

« Bir sensoriin kan basinci manseti ile bir uzva, bir arteryel
katetere ya da bir intravaskdler hatta takilmasi

« Hastada hipotoni, agir damar daralmasi, agir anemi veya
hipotermi var

+ Hastada kalp durmasi s6z konusu veya hasta sok duru-
munda TR

+ Oje veya yapay tirnaklar
* Cok soguk veya kirli parmaklar
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URUNUN KULLANIM ALANI VE KULLANIM AMACI

Geratherm® oxy control, insandaki hemoglobin satiirasyonunu
ve kalp frekansini parmak (izerinden 6lgmek igin kullanilabilir.
Uriin evde, hastanede (dahiliye/cerrahi, anestezi, pediatri,
yogun bakim vs. alanlarinda kliniksel kullanimlar dahil), sosyal
tip kurumlarinda, spor hekimliginde vs. kullanim igin uygundur.
(Sportif faaliyetten énce ve sonra kullanilabilir). Sportif faaliyet
esnasinda kullanim éneriimez.

PILLERIN YERLESTIRILMESI

1. Pulse oksimetrenin kapagini
resimde gosterildigi gibi
asagiya dogru itin
2. Iki AAA pili kutuplari dogru
olacak sekilde
pil yuvasina yerlestirin.

. Pil kapagini resimde
gosterildigi gibi ok yoniinde
yatay bir sekilde tzerine itin.

w

/A\Dikkat: Pillerin kutup yonleri resimde gosterildigi gibi olmalidir,
aksi takdirde cihaz hasar gérebilir.

Pilleri litfen dogru siralamada yerlestirin veya cikarin, aksi tak-
dirde cihaz dili hasar gorebilir.

Oksimetreyi uzun slre kullanmayacaksaniz litfen pilleri gikarin.
Pil géstergesi durumu yandiginda, pilleri zamaninda degistirin.

A\ Pilleri kiigiik gocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.
Pilleri atese atmayin, bir patlamaya neden olabilirler.

EKRAN ACIKLAMASI

Pil gstergesi durumu

SpO/ oksijen satirasyonu

Nabiz frekansi cizgisi

Agmalkar.
a Nabiz frekansi

salteri

pO;nin grafiksel gosterimi

Nabiz frekansi gizgisi, gosterilen nabiz hizina gore yanip séner.

20
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KULLANIM

N

6.

7.

. Parmaginizi yerlestirdikten sonra

. On taraftaki agma/kapama

. Kapagi takmadan 6nce pil yuvasina iki AAA pil yerlestirin.
. Parmagi koymak lzere 6n kismi agmak igin

cihazin arka kismini bastirin.

. Parmaginiz oksimetreye yerlestiginde, tirnak

yuzeyi yukariya dogru bakmalidir.

arka kismi tekrar birakin.

digmesine bir kere basin.

Oksimetre calisirken parmaginizi hareket ettirmeyin ve
kendiniz de yavas hareket edin.

Gostergede ilgili 6lcim degerlerini okuyun.

Oksimetreyi agtiktan sonra agmalkapama diigmesine her
bastiginizda, oksimetre baska bir gésterge moduna gecer.
Asagidaki 6 gosterge modu gosterilir:

ﬁ
?los
®
~ 3
3
o

5[0

Pulso Oximeter

6

Ekranin parlakligini ayarlamak igin agma’kapama diugmesine
uzun slire boyunca (1 saniyeden uzun) basin. Agma/kapama
digmesini basili tuttugunuzda, oksimetrenin parlakhd kademe
kademe degisir. 10 parlaklik kademesi vardir. Kademe 4, stand-
art parlakliktir.

Pulse oksimetresi, oksimetreyi kir ve darbelere karsi korumak
icin bir koruyucu kilifla teslim edilir.

OLCULEN DEGERLERIN DEGERLENDIRILMESI

Saglikli bir hastada oksijen satlirasyonu % 98 ile 96 arasindadir.
% 95'in altindaki degerler, bir hastalik oldugunun belirtisi olabilir
ve tibbi bir tedavi gerektirebilir. Oksijen satiirasyonu degeriniz
% 95'in altindaysa, lutfen doktorunuza basvurun. Normal nabiz
degerleri, ilgili kisinin yasina ve formda olma seviyesine baghdir.
Asagida normal bir nabiz hizi igin birkac referans deger

verilmistir:

« 1 yasin altindaki cocuklar: 100 - 160 bpm
« 1 ile 10 yaslar arasindaki cocuklar: 70 - 120 bpm

« 10 yasin uzerindeki kisiler: 60 - 100 bpm

» Formda olan kisiler / sporcular: 40 - 60 bpm

y BA.indd 91
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SPESIFIKASYON

1.

Model-numarasi:
GT-300C203

Gosterge tipi:
1 renkli OLED gostergesi

SpO:: Gosterge araligi: %0 ile %99 arasinda

Olgiim araligi: %70 ile %99 arasinda

Hassasiyet: %70 ile %99 arasinda: +%3; %0 ile %69 arasi
tanimlanmamistir

Coziunurlik: %1

Nabiz frekansi:

Ekran araligi: 0 - 254 bpm
Olgiim araligi: 30 - 235 bpm
Hassasiyet: 30 - 99bpm, +2bpm; 100 - 235bpm, +%2
Cozunurlik 1 bpm

Nabiz yogunlugu: Nabiz frekansi ¢izgisi
Dalga boyu |lsinim giicl

RED 660+2nm  ||1.8mW
IR [940£10nm _]2.0mwW

BILGI: Dalga boyu araliklarina yénelik bilgiler ézellikle dok-
torlar icin yararli olabilir.

Glg ihtiyacr:

AAA 1,5 V; 600 mA/h tipi iki adet alkali pil
Eneriji tiiketimi: 40 mA'nin altinda

Pil gostergesi durumu: i

Pillerin kullanim émr(: sirekli kullanildiginda 30 saate kadar

Koruma sinifi: IPX1 (dikey olarak diisen damlama sularina
karsi koruma)

Olgller:
Uzunluk: 58 mm; Genislik: 32 mm; Yikseklik: 34 mm
Agirlik: 50g (iki AAA pil dahil)

Ortam gereksinimleri:

Calisma sicakligi: +5 - +40 °C

Depolama sicakligi: -20 - +55 °C

Hava nemi: Kullanimda < % 80
Depolamada < % 93

Hava basinci: 86 kPa - 106 kPa

. Kalite garantisi: Geratherm® 93/42/EWG yénetmeligi ve

EN ISO 13485 uyarinca sertifikalidir ve ilgili isareti tasima
hakkina sahiptir C€o1e7 (Onaylanmig Kurulug: TUV Rheinland
LGA Products GmbH). EN 9919:2005 Elektrikli tibbi cihaz-
lar - Pulse oksimetri cihazlarinin tibbi kullanimi igin temel
glvenlige ve temel 6zelliklere yonelik 6zel diizenlemeler
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OLASI SORUNLAR VE COZUMLERI

Sorunlar

SpO: veya nabiz 1.
frekansi (PF)
normal gériinti- 2.
lenemiyor.

SpO: ve PF 1.
stabil olmayacak
sekilde goste- 2.
riliyor.

Oksimetre 1
aclimiyor.
2
B8

Gostergede gos- 1.
terilen bildirim:
,Finger out*

Isikli gostergeler 1.
aninda sondyor.

2
Gostergede 1
LJError3” veya 2
L,Error4” goste-
riliyor
Gostergede 1

LJError7” goste- 2.
riliyor

Olasi sebebi

Parmak dogru
yerlegtiriimemis.
Hastanin oksihemoglo-
bin degeri dlgiilemeye-
cek kadar dustik.

Parmak yeterince derine
yerlestiriimedi.

Parmak titriyor veya
hastanin bedeni hareket
ettiriliyor.

. Pillerin eneriisi yetersiz

veya tamamen sona
erdi.

. Piller dogru takilmadi.
. Oksimetre hasar gormiis

olabilir.

Pulse oksimetre-
sinde parmak yok
veya parmak dogru
yerlestiriimemis.

8 saniyeden uzun

siire boyunca sinyal
algilanmazsa, cihaz
otomatik olarak kapatilir.

. Distik enerjilpil tikendi

. Dislik enerjilpil tikendi
. Alici sensor ortlii veya

sensor hasarll.

. Duistik eneriji/pil tikendi

Kizil6tesi sensor hasarli

93

2.

3.

[N

[

Coziim

. Parmag yerlestirerek

yeniden deneyin.
Sorunun cihazda
olmadigindan eminseniz,
birkag kere daha deneyin.
Liitfen tam teshisin koy-
ulabilmesi igin zamaninda
hastaneye gidin.

. Parmag! yerlestirerek

yeniden deneyin.
Hareket etmemeye
calisin.

Litfen pilleri degistirin.
Liitfen pilleri yeniden
takin.

Ureticide kontrol.

. Parmag pulse oksimet-

reye yerlestirin.

Normal
Pilleri degistirin.

. Yeni pil yerlegtirin.

Ureticide kontrol.

Litfen pili degistirin.
Ureticide kontrol.
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TEMIZLIGE YONELIK BILGILER

Oksimetrede parmak ile temas eden plastik kismi temizlemek
icin tibbi alkol kullanin ve ilgili parmagi 6lcimden 6nce ve sonra
temizleyin. Oksimetrenin yiizeyini oksimetreyi kullanmadan 6nce
temizleyin.

ELDEN GIKARMAYA YONELIK BILGILER

Cihazi ve pilleri elden cikarirken gecerli yonetmelikler
dikkate alinmalidir. Bu cihaz, ev atiklari ile birlikte elden E
cikariimamalidir. Her tiiketici, zararli madde icerseler de
icermeseler de biitiin elektrikli ve elektronik cihazlari, cev-

reye zarar vermeden bertaraf edilebilmeleri i¢in yasadigi sehirde
bir toplama yerine veya yetkili bayiye teslim etmekten sorumlu-
dur. Cihazi elden gikarmadan 6nce pilleri ¢ikarin. Tiikenen pilleri
ev atiklarina degil, 6zel atiklara atin veya yetkili bayide bir pil
toplama istasyonuna birakin.

SINIRLI GARANTI

Bu pulse oksimetresi icin uretici tarafindan normal kullanim du-
rumunda satin alma tarihinden itibaren iki yil gegerli olan bir ga-
ranti verilir. Talimatlara tam olarak uyuldugunda, cihaz uzun yillar
boyunca guvenilir bir sekilde galisir. Pulse oksimetresi hatali par-
calar veya hatali montaj nedeniyle galismazsa, cihazi Ucretsiz
olarak onaririz. Pulse oksimetresinin bitiin pargalari, bu garanti
kapsamindadir. Pulse oksimetrenizi amacina uygun sekilde
kullanmamaniz sonucunda olusan hasarlar, garanti kapsaminda
degildir. Cihaz profesyonel olarak kullanildiginda, cihazin 2 yilda
bir yetkili bir laboratuvar tarafindan 6lglim fonksiyonu agisindan
kontrol edilmesi 6nerilir (Almanya‘da yasal zorunluluktur).

SEMBOL INDEKSI

A = Dikkat, kullanim kilavuzundaki giivenlik uyarilarini dikkate alin
m = Cihaz siniflandirmasi tip BF

2& =8SPO: alarmi yok

“T = Islanmaya karsi koruyun

g = Cihaz, ev atiklari ile elden gikarilamaz

& = %10 ve %93 R.H. arasinda depolama

/ﬂ' =-20 °C ve +55 °C arasinda depolama
= Parti tanimi (aalyyyy; Ay/Yl)

i ‘wl Geratherm Medical AG
Seri numaras| Fahrenheitstrale 1
wl = Uretici 98716 Geschwenda
- Amanya
o = Uretim tarihi wwwgeratherm.com
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EK
Elektromanyetik uyumluluga (EMV) yonelik bilgiler

Bilgisayarlar ve cep telefonlari gibi elektronik cihazlar, tibbi
cihazlarin, kullanildiklarinda baska cihazlarin elektromanyetik
parazitlerine maruz kalmasina neden olabilir. Bu, tibbi cihazin
hatali calismasina neden olabilir ve potansiyel giivenli olmayan
bir durum yaratabilir.

Tibbi cihazlar da bagka cihazlarda parazit olusturmamalidir.

EN 60601-1-2 normu, EMV (elektromanyetik uyumluluk) talep-
lerini dlzenler ve tibbi cihazlar igin elektromanyetik parazitlere
karsi bagisiklik kademeleri ile azami elektromanyetik emisyon
degerlerini tanimlar.

Geratherm Medical AG tarafindan Uretilen bu pulse oksimetre-
si, hem bagisiklik hem de emisyonlar bakimindan EN 60601-
1-2 normu uyarincadir. Yine de 6zel koruyucu 6nlemler dikkate
alinmalidir:

Uretici talimatlari ve agikl. lari - Elektromanyetik emisy-
onlar. Cihaz veya sistem, belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanim igin uygundur. Migteri ve/veya cihaz ya da sistemin
kullanicisi, bu cihazin asagidaki belirtildigi gibi elektromanyetik
ortamda kullaniimasini saglamalidir.

isyon testi Uy Elekt yetik ortama yonelik
bilgiler
HF emisyonlari  Grup 1 Cihaz veya sistem, HF enerjisini sade-
CISPR 11 ce dahili fonksiyonu igin kullanir. Bu

nedenle HF emisyonlari ok dustiktiir
ve etrafinda bulunan elektroniklere
parazit yaratma olasiligi diistktiir.

HF emisyonlari ~ Sinif B Cihaz veya sistem, HF enerjisini sade-
CISPR 11 ce dahili fonksiyonu igin kullanir. Bu
nedenle HF emisyonlari ok dustiktiir
Ust titregim Meydana gelmez  ve etrafinda bulunan elektroniklere
emisyonlari [EC parazit yaratma olasiligi diistiktr.
61000-3-2
Gerilim Meydana gelmez
dalgalanmalari
[ titresme
emisyonlari IEC TR
61000-3-3
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Uretici 1ve ag 1 - Elektromanyetik
dayaniklilik. Cihaz veya sistem, belirtilen elektromanyetik
ortamda kullanim igin uygundur. Miisteri ve/veya cihaz ya da
sistemin kullanicisi, bu cihazin asagidaki belirtildigi gibi elektro-
manyetik ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Dayaniklilik  IEC 60601 - Uy Elektr yetik ortama
testi Test seviyesi seviyesi yonelik bilgiler

Elektrostatk +6kV Temas +6kV Temas Zeminler ahsap, beton

bosalma +8kVHava +8kVHava  veya seramik fayans ze-
(ESE) IEC minler olmalidir. Zeminler
61000-4-2 sentetik bir malzeme ile

kapliysa, bagil hava nemi
en az % 30 olmalidir.

Akim frekansi  3A/m 3A/m Akim frekansi manyetik
(50/60 Hz) alani, yeterince diisiik
Manyetik oldugundan emin olmak
alan |EC icin dngorilen kurulum
61000-4-8 yerinde olglilmelidir.

Tasinabilir ve mobil HF iletisim cihazlari ve cihaz ya da
sistem arasinda 6nerilen ayirma mesafeleri.

Cihaz veya sistem, belirtilen elektromanyetik ortamda

kullanim igin uygundur. Migteri ve/veya cihazin ya da sistemin
kullanicisi, tasinabilir ve mobil HF iletisim cihazlari (vericiler)
arasindaki asgari mesafeyi iletisim cihazinin ¢ikig gticiine bagl
olarak asagidaki gibi korudugunda, elektromanyetik parazitleri
Onleyebilir:

Vericinin Vat Ayirma mesafesi / m
biriminde
azami nominal
clkis giici
80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12VP d=2,3VP
00 0,1167 0,2334
b 0,3689 0,7378
L 1,1667 2,3334
i 3,6893 7,3786
iy 11,6667 23,3334
96
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Asgari nominal ¢ikis glicii yukarida listelenmemis olan vericiler
icin ayirma mesafesi, ilgili situndaki denklemi kullanarak tahmin
edilebilir; burada P, verici Ureticisi bilgisine gére vericinin Vat (W)
biriminde azami nominal gikis glicudur.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek olan frekans aralig
kullaniimalidir.

NOT 2: Bu yonetmelikler bitin durumlar igin gegerli olmayabilir.
Elektromanyetik yayilma binalarin, nesnelerin ve kisilerin absorb-
siyonu ve yansitmasi sonucu etkilenir.

Uretici 1ve ag 1 - Elektromanyetik
dayaniklilik.

Cihaz veya sistem, belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
igin uygundur. Mlsteri ve/veya cihaz ya da sistemin kullanicisi,
bu cihazin asagidaki belirtildigi gibi elektromanyetik ortamda

kullaniimasini saglamalidir.

Dayaniklilik IEC Uyum-  Elektromanyetik ortama yénelik
testi 60601 - luluk bilgiler
Test sevi-

seviyesi yesi

Isinimile  3V/m 3V/m Tasinabilir ve mobil HF iletisim cihazlari,

yayllan HF 80 MHz kablolar da dahil olmak iizere cihazin
IEC 61000- -2,5 veya sistemin herhangi bir pargasinin,
43 GHz vericinin frekansi igin dogru olan

denklem araciliglyla hesaplanan, onerilen
ayirma mesafesinden daha yakininda
kullaniimamalidir.

Onerilen ayirma mesafesi:

d=12VP

80 MHz - 800 MHz

d=23VP

800 MHz - 2,5 GHz

burada P, verici tireticisi bilgisine gore
vericinin Vat (W) biriminde azami nominal
clkis glicti ve d, metre (m) biriminde
onerilen ayirma mesafesidir.
Elektromanyetik bir kurulum yeri kontrolii
ile tespit edilen sabit HF vericileri alan
kuvvetleri (a), her frekans alanindaki
uyumluluk seviyesinden daha disiik
olmalidir.b

Asagidaki semboliin bulundugu
cihazlarin yakininda parazit meydana ((;)) TR

gelebilir:

97

y BA.indd 97 24.09.2013 11:33:C



NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha ylksek olan frekans araligi
kullaniimalidir.

NOT 2: Bu yonetmelikler buttin durumlar igin gegerli olmayabilir.
Elektromanyetik yayiima binalarin, nesnelerin ve kisilerin ab-
sorbsiyonu ve yansitmasi sonucu etkilenir

URETICI TALIMATLARI VE AGIKLAMALARI -
ELEKTROMANYETIK DAYANIKLILIK

a) Cep telefonlari (mobil telefonlar ve kablosuz telefonlar) igin ve
mobil telsiz cihazlar igin baz istasyonlari, amator telsizler, KW ve
UKW radyo yayinlari ve televizyon yayinlari gibi sabit vericilerin
alan kuvvetleri, teorik olarak biyik bir kesinlikle tahmin edile-
memektedir. Sabit HF vericilerinin neden oldugu elektromanyetik
ortami degerlendirebilmek igin bir elektromanyetik kurulum yeri
kontroli uygulanabilir. Cihazin veya sistemin kullanildigr kuru-
lum yerinde 6lcilen alan kuvveti, yukarida belirtilen, gegerli olan
HF uyumluluk seviyesini asiyorsa, cihaz veya sistemin dogru
calistigini dogrulamak igin cihaz veya sistem gozlemlenmelidir.
Sira digi bir tutum gézlemlenirse, cihazin veya sistemin yeniden
hizalanmasi veya baska bir yere gétirilmesi icin ek dnlemler
gerekli olabilir.

b) 150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginda, alan kuv-
vetleri 3 V/m‘den dulslk olmalidir.
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Geratherm

Medical Diagnostic Systems

GERMANY

Geratherm Medical AG
Fahrenheitstralte 1
D-98716 Geschwenda
Germany

Phone: ++49 36205 980

Fax: ++49 36205 98 116
www.geratherm.com
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