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Benutzeranweisungen

Verehrte Benutzer, vielen Dank fiir den Kauf unseres Produktes.
Dlese Anlextung wurde gemif} der Richtlinie MDD93/42/EWG des Rates fiir
dukte und har isierte Normen verfasst und zusammengestellt.-
Dle Anleltung wurde fiir das aktuelle Pulsoximeter verfasst.Im Falle von
Anderungen und Software-Upgrades kénnen die in diesem Dokument
enthaltenen Informationen ohne vorherige Ankiindigung geiindert werden.
Die Anleitung beschreibt entsprechend den Merkmalen und Anforderungen des
Pulsoximeters den Hauptaufbau, die Funktionen, die Spezifikationen, die
richtigen Methoden fiir Transport, Installation, Verwendung, Betrieb,
Reparatur, Wartung und Lagerung etc. sowie die Sicherheitsverfahren zum
Schutz des B und des Gerits.Einzelheiten finden Sie in den jeweiligen
Kapiteln.
Bitte lesen Sie die Anleitung sehr sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Geriit
benutzen.Diese Anweisungen beschreiben die Betriebsverfahren, die strikt
emzuhalten sind. Die Nlchtbeachmng dieser Anweisungen kann zu Messabwei-
eriteschiden und Ver fithren.Der Hersteller ist NICHT
veran__twort].\ch fiir Sicherheits-, Zuverlissigkeits- und Leistungsprobleme sowie
fiir Uberwachungsanomalien, Personen- und Geriteschiden, die auf die
Nichtbeachtung der Betriebsanweisungen durch den Benutzer zuriickzufiihren
sind.Die Garantieleistung des Herstellers deckt solche Fehler nicht ab.
Aufgrund der bevorstehenden Uberarbeitung kann es sein, dass die speziﬁschen
Produkte, die Sie erhalten haben nicht vollstindig mit der Beschreibung in
dieser B ng iib nmen.Das wiirden wir aufrichtig bedauern.
Dieses Produkt ist ein medizinisches Geriit und kann wiederholt verwendet
werden.Seine Nutzungsdauer betrigt 3 Jahre.

® Wenn das Geriit ununterbrochen verwendet wird, kann insbesondere bei
Patienten mit Mikrozirkulationsbarrieren ein unangenehmes oder
schmerzhaftes Gefiihl auftreten.Es wird empfohlen, den Sensor nicht linger
als 2 Stunden am selben Finger anzubringen.

e Bei den einzelnen Patienten sollte bei der Platzierung eine umsichtigere
Priifung erfolgen.Das Geriit darf nicht auf Odeme und zartes Gewebe
geklammert werden.

e Das vom Geriit ausgestrahlte Licht (das Infrarot-Licht ist unsichtbar) mt

1.3 Vorsichtshinweise

£ Halten Sie das Oximeter fern von Staub, Vibrationen, itzenden Substanzen,

explosiven Materialien, hohen Temperaturen und Feuchtigkeit.

‘Wenn das Oximeter nass wird, nehmen Sie es bitte nicht mehr in Betrieb.

£ Wenn es von einer kalten Umgebung in eine warme oder feuchte Umgebung
gebracht wird, verwenden Sie es bitte nicht sofort.
£ Betitigen Sie die Tasten auf der Vorderseite NICHT mit scharfen Matenallen

£ Eine Hochtemperatur- oder Hochdruck-Dampfdesinfektion des s ist
nicht zulissig.Anweisungen zur Reinigung und Desmfeknon finden Sie im

d Kapltelder- leitung.

£ Tauchen Sie das Oxi nicht in Flissigkeit ein.Wenn es igt werden
muss, wischen Sie bitte die Oberfliche mit einem weichen Material und
medizinischem Alkohol ab.Spriihen Sie keine Flissigkeit direkt auf das Gerit.

£ Wenn Sie das Geriit mit Wasser reinigen, sollte die Temperatur niedriger als 60
°C sein.

£ Da zu dinne oder zu kalte Finger wahrscheinlich die normale Messung des
SpO2 und der Pulsfrequenz des Patienten beeintrichtigen wiirden, stecken Sie

bitte einen dicken Finger wie Daumen und Mittelfinger tief genug in den Fiihler.

£ Verwenden Sie das Gerit nicht bei Sduglingen oder Neugeborenen.

£ Das Produkt ist fiir Kinder iiber vier Jahre und Erwachsene gecignet (das
Gewicht sollte zwischen 40 kg und 110 kg liegen).

£ Das Gerit funktioniert eventuell nicht bei allen Patienten.Wenn Sie keine
stabilen Messwerte erzielen konnen, stellen Sie die Verwendung ein.

£ Der Aktualisierungszeitraum der Daten betriigt weniger als 5 Sekunden, was je
nach individueller Pulsfrequenz verinderbar ist.

& Die Wellenform ist normalisiert.Bitte lesen Sie den Messwert ab, wenn die
Wellenform auf dem Blldschu'm glelchmaﬂng und stetig verliuft, denn unter

diesen Bedi ist der t optimalund die Wellenform
ist die Standardform.
£ Wenn wihrend des Testvorgangs abnormale Bedi auf dem Bildschirm

angezeigt werden, ziehen Sie den Fmger heraus und stecken Sie ihn wieder ein,
um die normale Verwend

£1Das Gerit hat ab dem ersten elektrisch betricbenen Einsatz eine normale
Nutzungsdauer von drei Jahren.

£ Die am Produkt angebrachte Hingeschlaufe ist aus nicht-allergischem Material
hergestellt; wenn bestimmte Personengruppen empfindlich auf die
Hiingeschlaufe reagieren, stellen Sie ihre Verwendung ein.Achten Sie aulerdem
auf die Verwendung der Hiingeschlaufe und tragen Sie sie nicht um den Hals, um
eine Schiidigung des Patienten zu vermeiden.

£ Das Gerit hat keine Unterspannungsalarmfunktion, es zeigt die Unterspannung
nur an. Bitte wechseln Sie die Batterie, wenn die Energie der Batterie
aufgebraucht ist.

£ Das Gerit keine Alarmfunktion.Verwenden Sie das Gerit nicht in Situationen,
in denen Alarme erforderlich sind.

£ Die Batterien miissen entfernt werden, wenn das Geriit linger als einen Monat
gelagert wird, da die Batterien sonst auslaufen konnen.

£ Eine biegsame Leitung verbindet die beiden Teile des Gerits.Verdrehen Sie den
Anschluss nicht und ziehen Sie nicht daran.

2 Ubersicht

Die Plﬂs—Sauerstoffséittigung ist der prozentuale Anteil von HbO2 am gesamten
Hb im Blut, also die O2-Konzentration im Blut.Sie ist ein wichtiger
Bio- Parameter fiir die Atmung Unsere Firma hat das Pulsoximeter zum Zweck
der einfacheren un g des SpO2 entwickelt.Gleichzeitig kann
das Gerat auch die Pulsfrequenz messen.

2.1 Klassifizierung

Class IIa,(MDD93/42/EEC DC Rule 10)

2.2 Funktionen

g wiederher

schidlich fiir die Augen, weshalb der Benutzer und das Wart
nicht in das Licht blicken diirfen.
® Die Testperson darf keinen Nagellack oder sonstiges Make-up verwenden.
® Dieses Gerit ist nicht fiir die Behandlung vorgesehen

1.1 Anweisungen fiir einen sich Betrieb

5 Uberpriifen Sie das Hauptgeriit und alle Zubehérteile regelmifig, um
sicherzustellen, dass keine sichtbaren Schiiden vorhanden sind, die die
Sicherheit der Patienten und die Uberwachungsleistung. Es wird

fohlen, das Gerit mind einmal pro Woche zu iiberpriifen.

Verwenden Sie das Messgeriit nicht mehr, wenn offensichtliche Schiden
vorhanden sind.

> Notwendige Wartungsarbeiten diirfen NUR von qualifizierten Servicetech-
nikern durchgefiihrt werden. Die Benutzer diirfen es nicht selbst warten.
» Das Oximeter kann nicht zusammen mit Geriten verwendet werden, die
nicht in der Benutzeranlelmng angegeben smd Mlt diesem Geriit kann nur

&SP

das vom H oder Zubehér verwendet
werden.

» Dieses Produkt wird vor der Auslieferung kalibriert.

1.2 Warnungen

» Explosionsgefahr - Verwenden Sie das Oximeter NICHT in einer
Umgebung mit brennbaren Gasen, wie z. B. einigen entziindlichen
Anisthetika.

» Verwenden Sie das Oximeter NICHT, wihrend die Testperson einer
Messung per MRT und CT unterzogen wird.

» Personen, die auf Gummi allergisch sind, diirfen dieses Gerit nicht
verwenden.

» Die Entsorgung des Altgerits und seines Zubehors und seiner Verpackun-
gen (einschliefilich Batterie, Plastiktiiten, Schaumstoffe und Papierschach-
teln) sollte gemif den 6rtlichen Gesetzen und Vorschriften erfolgen.

> Bitte iberpriifen Sie vor der Verwendung die Verpackung, um
sicherzustellen, dass das Gerit und das Zubehor vollstindig mit der
Packliste jibereinstimmen, andernfalls konnte das Gerit méglicherweise
nicht ordnungsgemif funktionieren.

> Die Bedi g des Produkts ist einfach und praktisch.

» Das Produkt hat ein kleines Format, ein leichtes Gewicht und kann bequem
transportiert werden.

» Der Stromverbrauch des Produkts ist gering und die zwei standardmifig
mitgelieferten AAA-Batterien konnen 20 Stunden lang kontinuierlich
verwendet werden.

> Das Produkt wechselt in den Standby-Modus, wenn 5 Sekunden lang kein Signal
anliegt.

» Die Anzeigerichtung kann automatisch geindert werden und die Anzeige ist
einfach abzulesen.

2.3 Haup dung um'LA dungsbereicl

Das Pul kann zur M der hlichen Hamoglobi
und der Pulsfrequenz uber den Finger verwendet werden und zeigt die
P, it auf dem display an.Das Produkt ist fiir den Einsatz in der
Familie und im Krankenhaus (Normales Krankenzimmer) geeignet.Fiir
Sauerstoffbars, sozialmedizinische Einrichtungen und auch zur Messung der
Sauerstoffsittigung und Pulsfrequenz.

/N Das Produkt ist nicht fiir den Einsatz in der dauerhaften Uberwachung von
Patienten geeignet.

Es wiirde ein Problem der Uberschiitzung auftreten, wenn der Patient an einer
durch Kohlenmonoxid verursachten Toxikose leidet. Die Verwendung des
Geriits unter diesen Umstinden wird nicht empfohlen.

2.4 Anforderungen an die Umgebung

Lagerungsumgebung

a) Temperatur:-40 °C ~ +60 °C b) Relative Luftfeuchtigkeit:<95%

¢) Atmosphirischer Druck:500 hPa ~ 1060 hPa

Betriebsumgebung

a) Temperatur:10 °C ~ 40 °C b) Relative Luftfeuchtigkeit:<75%

¢) Atmosphirischer Druck:700 hPa ~ 1060 hPa

dttigung

3.1 Messprinzip

Das Gerit ist mit einem Lich und einem Empfi tet. Der
Sender erméglicht die Emission von Infrarotlicht und rotem Licht, “das durch die
Haut geht und vom Empfiinger absorbiert wird. Eine Berechnung der absorbierten
Lichtmenge erméglicht die Berechnung der Sauerstoffsittigung des Blutes.
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3.2 Vorsichtshinweise

1. Der Finger muss richtig positioniert werden (siehe die belgeﬁlgte Abblldung in
dieser Anleitung, Abbildung 2), da es sonst zu
kann

2. Der SpO2-Sensor und die fotoelektrische Empfangsréh
werden, dass die Arteriole des Patienten dazwischen liegt.
3. Der SpO2-Sensor sollte nicht an Stellen oder an Gliedmafien verwendet werden,
die mit einem Arterienkanal oder einer Blutdruckmanschette verbunden sind oder
eine intravenése Injektion erhalten.

4. Stellen Sie sicher, dass der Strahlengang frei von optischen Hindernissen wie z. B.
gummiertem Gewebe ist.

5. Ubermifiiges Umgebungslicht kann das Messergebnis beeinflusse. Dazu gehoren

&

sollten so

/\ Eine Hochdrucksterilisation darf nicht an dem Gerit eingesetzt werden.

A\ Tauchen Sie das Geriit nicht in Flisssigkeiten ein.

A\ Es wird empfohlen, das Gerit in einer trock Umgebung aufzubewal
Feuchtigkeit kénnte die Nutzungsdauer des Geriites verringern oder es sogar

beschidigen.

8 Fehlerbehebung

Leuchtstofﬂampen duales Rubinlicht, Infrarotstrahler, direktes S usw.
6.Auch eine anstrengende Titigkeit des Patienten oder extreme elektrochirurgische
Stérungen konnen die Genauigkeit beeintrichtigen.

7. Die Testperson darf keinen Nagellack oder sonstiges Make-up verwenden.

> Eine Hingeschlaufe (optional);
> Zwei Batterien (optional);
> Eine Benutzeranleitung.

5 Installation

SpO2-Anzeige %Sp02 PRbpm ; Pulsfr ig

Pulsfrequenz- ((! I 97 84

Balkendiagramm | VASAVANAVANARANAN Pulsfrequenz-Welle
Abbildung 1

5.1 Batterie

Schritt 1. Legen Sie die beiden Batterien der Grole AAA richtig herum ein.
Schritt 2. Bringen Sie die Abdeckung wieder an.

5.2 Montage der Hiingeschlaufe

Schritt 1. Stecken Sie das Ende der Schlaufe durch das Loch.

Schritt 2. Fiihren Sie ein weiteres Ende der Schlaufe erste und ziehen Sie es dann fest.

6. Bedienungshinweis

1) Legen Sie die beiden Batterien ordnungsgemif in der richtigen Richtung ein,
und bringen Sie dann die Abdeckung wieder an.

2) Offnen Sie die Klammer wie in Abbildung 2 dargestellt.

Abbildung 2 m@ !
d

3) Lassen Sie den Patienten seinen Finger zwischen die Gummipolster der Klemme
legen (achten Sie auf die richtige Position des Fingers) und klemmen Sie den Finger
dann ein.
4) Driicken Sie die Taste auf der Vorderseite einmal.
5) Bewegen Sie den Finger nicht und sorgen Sie dafiir, dass sich der Patient wiihrend
des Vorgangs ruhig verhilt. Es wird empfohlen, den Kérper wihrend der M
nicht zu bewegen.
6) Lesen Sie die Informationen direkt von der Bildschirmanzeige ab.
7) Die Taste hat zwei Funktionen. Wenn sich das Geriit im Standby-Modus
befindet, kann dieser durch Driicken der Taste verlassen werden. Wenn sich das
Geriit im Betriebszustand befindet, kann durch langes Driicken der Taste die
Helligkeit des Bildschirms geiindert werden.
8)Das Geriit kann die Anzeigerichtung entsprechend der Richtung der Hand
indern.

Die Fingerniigel und die Leuchtstoffrohre sollten sich auf der gleichen Seite
befinden.

7. Reparatur und Wartung

» Bitte wechseln Sie die Batterien, wenn auf dem Bildschirm eine Unterspannung
angezeigt wird.

» Bitte reinigen Sie die Oberfliche des Geriits vor dem Gebrauch. Wischen Sie das
Geriit zuerst mit medizinischem Alkohol ab und lassen Sie es dann an der Luft
trocknen oder reinigen Sie es mit einem trockenen sauberen Tuch.

> Desinfizieren Sie das Produkt nach der Ver mit dizinisch
Alkohol, um eine Infektionsiibertragung bei der nichsten Verwendung zu
verhindern.

> Bitte entnehmen Sie die Batterien, wenn das Oximeter fiir lingere Zeit nicht
benutzt wird.
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Fehler Maogliche Ursache Fehlerbehebung:
Der SpO2- 1. Der Finger ist nicht 1. Positionieren Sie den Finger
Wertund die | richtig positioniert. richtig und versuchen Sie es erneut.
Pulsfreq 2: Def SpO2-Wert ist zu 2. Versuchen Sie es erneut. Wenn Sie
Kkénnen nicht med{xg, um erkannt werden | geher sind, dass das Gerit
normal zu konnen. einwandfrei funktioniert, begeben
angezeigt Sie sich zur Diagnose in ein
werden Krankent
DerSpO2 . 1 D" Finggr wird_ nicht 1. Positionieren Sie den Finger
§Velr;‘rund die ‘Z'Veg egre E?fg?:f;g:}:;:; richtig und versuchen Sie es erneut.
ulsfrequenz | 2. . X .
wer dencfﬂcht Patient bewegt sich. 2.Sorgen Sie dafiir, dass der Patient
ruhig bleibt.

konstant
angezeigt

1. Die Batterien sind 1. Wechseln Sie die Batterien.
Das Gerit entladen oder fast entladen. 2’ Setzen Sie dic Batteri ed .
kann nicht 2.Die Batterien sind nicht - Setzen Sie die batterien wieder €iny

1al richtie ei 3. Bitte kontaktieren Sie die értliche

werden 3. Es liegt eine Fehlfunktlon Kundendienstzentrale.

des Gerits vor.

. . 1. Das GQerit wechseltin | 1 Normal.

D‘le Anaeige den Standby-Modus, wenn 2. V\Z:hnseln Sie die Batterien.
wirdabrupt | o('5 Sekunden lang kein g .
ausgeschaltet Signal erkennt.

2. Die Batterien sind fast

entladen.

Angezeigte Informationen Anzeigemodus

SpO2 LCD

Pulsfrequenz (PR) LCD

Pulsi it LCD

Pulswelle LCD

SpO2-Parameterspezifikation

Messbereich 0%-~100% (Auflésung 1%)

Genauigkeit 70% ~100% : + 2%

Optischer Sensor Rotes Licht (Wellenlinge 660 nm, 6,65 mW)

Infrarot (Wellenlinge 905 nm, 6,75 mW)
Puls-Parameterspezifikation

Messbereich 30bpm~250bpm (Auflésung 1bpm)

Genauigkeit +2bpm oder +2% breiter wiihlen

Pulsintensitiit

Bereich Kontinuierliche Balkendiagramm Anzeige.
Je hoher der Balken, desto stirker der Puls.

Batterieanforderung

2x1,5 V AAA Alkalibatterie (oder stattdessen Verwendung der
fladb Batterie), gsfihiger Bereich:2,6 V~3,6 V.

wieder

T

Nutzungsdauer der Batterie

2 Batterien kénnen 20 Stunden lang ununterbrochen arbeiten.

Abmessungen und Gewicht

60 (L) x 30,5 (W) x 32,5 (H) mm
Ca. 50 g (mit den Batterien)

Abmessungen

Gewicht

Das Start by iHealth PO2-Oximeter hat gemif} den europiischen Vorschriften
cine Garantie von zwei Jahren. Wenn Sie Fragen zur Verwendung des Produkts
haben, besuchen Sie bitte unsere Website http://www.ihealthlabs.eu/
(Registerkarte "UNTERSTUTZUNG") oder kontaktieren Sie uns direkt per
E-Mail unter support@ihealthlabs.eu.

Herstellerangaben

ANDON HEALTH CO., LTD.

No. 3 Jinping Street, YaAn Road, Nankai District,
Tianjin 300190, China.

> Die optimale Lagerungsumgebung fiir das Gerit ist eine Umg peratur
von -40 °C bis 60 °C und eine relative Luftfeuchtigkeit unter 95 %.

> Es wird empfohlen, das Geriit in regelmifligen Abstinden (oder gemifl dem
Kalibrierpmgramm des Krankenhauses) Lu kalibrieren. Die Kalibrierung kann
auch bei einer henden staatlich anerk Stelle durchgefiihrt werden,
oder Sie wenden sich dafiir einfach an uns.

iHealthLabs Europe SAS
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France

Ce0197

EC | REP



