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Erklarung

Dieses Handbuch soll Sie bei Betrieb und Wartung des
Produkts unterstiizen. Es wird darauf hingewiesen, dass
das Produkt strikt in Ubereinstimmung mit den Angaben
in diesem Handbuch zu verwenden ist. Eine
Nichtbeachtung der Angaben in diesem Handbuch kann
zu Fehlfunktionen oder Unfdlen fihren, fir deren
Folgen EDAN INSTRUMENTS, INC. (im Folgenden
EDAN) keinerlei Haftung tbernimmt.

EDAN besitzt die Urheberrechte an diesem Handbuch.
Ohne vorheriges schriftliches Einversténdnis von EDAN
dirfen keine Auszipe aus diesem Handbuch fotokopiert,
reproduziert oder in eine andere Sprache (bersetzt
werden.



Urheberrechtlich geschizte Passagen dieses Handbuchs,
darunter, aber nicht beschréokt auf, vertrauliche
Informationen wie beispielsweise technische Daten und
Patentinformationen, dirfen vom Benutzer nicht an
unbeteiligte Dritte weitergegeben werden.

Der Benutzer ist sich im Klaren dartber, dass ihm durch
keine Angaben in diesem Handbuch ausdricklich oder
implizit ein Recht oder eine Lizenz zur Nutzung des
geistigen Eigentums von EDAN einger&amt wird.
EDAN behdt sich das Recht vor, Anderungen,
Aktualisierungen sowie eine abschlief®nde Auslegung
dieses Handbuchs vorzunehmen.

Verantwortung des Herstellers

EDAN (bernimmt lediglich unter den folgenden
\oraussetzungen fir etwaige Auswirkungen auf
Sicherheit, Zuverl&sigkeit und Leistungsfénigkeit seiner
Produkte die Verantwortung:

Zusammenbau, Erweiterungen, Anderungen,
Modifikationen und Reparaturen wurden von Personal
ausgefihrt, das von EDAN autorisiert wurde.



Die Elektroinstallation der entsprechenden
Ramlichkeiten entspricht den geltenden Normen.

Das Gera wurde gemd3 der zugehdigen
Gebrauchsanweisung verwendet.

EDAN stellt auf Anfrage Schaltpléne, Einzelteillisten,
Beschreibungen, Kalibrierungsanweisungen oder
sonstige Informationen zur Verflgung, die die
Servicetechniker  bei der Reparatur derjenigen
Ger&eteile untersttizen, fir die EDAN die Reparatur
durch Servicetechniker vorgesehen hat.

In diesem Handbuch verwendete
Begriffe

Dieses Handbuch gibt einen Uberblick iber die
Grundbegriffe von Sicherheitsmal®ahmen.

WARNUNG

Die mit WARNUNG gekennzeichneten Abs&ze warnen
vor Handlungen oder Situationen, die zu Verletzungen
oder zum Tod fthren k&nten.



ACHTUNG

Die mit ACHTUNG gekennzeichneten Abs&ze warnen
vor Handlungen oder Situationen, die Ger&e
besch&ligen, ungenaue Daten produzieren oder ein
Verfahren ungitig machen ké&nnten.

HINWEIS

Ein HINWEIS enthdt niizliche Informationen zu einer
Funktion oder einem Verfahren.
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Handbuch fiir das Pulsoximeter

1 Sicherheitshinweise

1.1 Warnhinweise

Warnungen sind mit dem oben dargestellten
Symbol WARNUNG gekennzeichnet.

Die mit WARNUNG gekennzeichneten Absétze
warnen vor Handlungen oder Situationen, die zu
Verletzungen oder zum Tod fuhren kdnnten.

WARNUNG

1 Vermeiden Sie Explosionsgefahren. Verwenden
Sie das Pulsoximeter (im Folgenden als
,Oximeter bezeichnet) nicht in der Gegenwart
von entflammbaren Gemischen von
Anasthetika mit  Luft, Sauerstoff oder
Distickstoffoxid.

2 Chemikalien von einem  beschéadigten
LCD-Anzeigemonitor sind bei Ingestion toxisch.
Wenn das Anzeigefeld des Oximeters
beschédigt ist, miissen Sie vorsichtig vorgehen.
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WARNUNG
Uberwachen Sie den Patienten regelmaRig,
und prifen Sie dabei die Funktionstiichtigkeit
des Oximeters und die Platzierung des
Sensors.
Oximetrische Messungen und Pulssignale
kénnen von bestimmten Umweltbedingungen,
Sensor-Anwendungsfehlern und bestimmten
Patientenzustanden gestort werden.
Die Verwendung von Zubehorteilen, Sensoren
und Kabeln, die hier nicht angegeben sind,
kann eine Erhéhung der emittierten
elektromagnetischen  Strahlung und  die
Ausgabe von falschen Messwerten am
Oximeter zur Folge haben.
Bei hellem Umgebungslicht muss der Sensor
mit lichtundurchlassigem Material abgedeckt
werden, da es ansonsten zu ungenauen
Messwerten kommt.
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WARNUNG
Sie dirfen die Alarmtonfunktion nicht stumm
schalten bzw. die Alarmlautstarke vermindern,
wenn die Sicherheit des Patienten gefahrdet
sein konnte.
Das Oximeter darf nur auf Anordnung eines
Arztes zum Einsatz kommen und ist von
geschulten Mitarbeitern zu bedienen. Das
Oximeter eignet sich nur fir den Uberwachten
Betrieb.
Entsorgen Sie Akkus gemafl den ortlichen
Verordnungen und Vorschriften.
Das Oximeter ist nicht fir eine gleichzeitige
Verwendung eines Defibrillators geeignet.
Wahrend einer Defibrillation bzw. der
Verwendung eines Elektrochirurgiegerats sowie
kurz danach sind die oximetrischen Messwerte
nicht verlasslich. Wahrend der Verwendung
eines Defibrillators bei einem Patienten darf der
Betreuer das Oximeter nicht berihren, um
einen elektrischen Schlag zu vermeiden.

-3-
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WARNUNG
Wahrend MRT-Scans
(Magnetresonanztomographie) mussen das
Oximeter und der Sensor vom Patienten
abgetrennt werden. Ein induzierter Strom
konnte potenziell zu Verbrennungen fuhren.
Setzen Sie das Oximeter nicht extremer
Feuchtigkeit aus, wie z. B. direktem Regen, um
genaue Leistungen zu gewahrleisten und
Geréatefehler zu vermeiden. Bei einem solchen
Kontakt mit Wasser konnen ungenaue
Messwerte und Geratefehler die Folge sein.
Tauchen Sie den Sensor nicht in Wasser ein,
und vermeiden Sie jeden Kontakt mit Wasser,
da dies zu einer Beschéadigung fiihren kdnnte.
Heben Sie das Oximeter nicht am Sensor oder
am Verlangerungskabel an, da sich das
jeweilige Kabel vom Oximeter ablésen und das
Oximeter auf den Patienten fallen kénnte.




Handbuch fiir das Pulsoximeter

15

16

17

18

WARNUNG
Verlassen Sie sich bei klinischen
Entscheidungen nicht allein auf das Oximeter.
Es ist nur als ein zuséatzliches Hilfsmittel bei der
Untersuchung des Patienten vorgesehen. und
muss in Verbindung mit anderen Klinischen
Zeichen und Symptomen verwendet werden.
Platzieren Sie das Oximeter an keiner Stelle,
bei der die Gefahr besteht, dass es auf den
Patienten fallen und so die Patientensicherheit
gefahrden kénnte.
Achten Sie wie bei allen medizinischen Geréten
darauf, die Patientenkabel so zu verlegen, dass
sich der Patient darin nicht verfangt oder sich
damit nicht stranguliert. Dies ist besonders bei
Kindern wichtig.
Bitte vermeiden Sie ein Einatmen oder
Verschlucken von Kleinteilen.
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WARNUNG

Prifen Sie, dass der Lautsprecher frei steht und
die Lautsprecherdffnungen nicht bedeckt sind.
Andernfalls koénnten Alarmténe unter
Umsténden zu leise sein und tberhért werden.
Uberwachen Sie den Patienten nicht, wahrend
der Akku geladen wird.

Verwenden  Sie  nur  EDAN-zertifizierte
Sensoren und Verlangerungskabel fir das
Oximeter. Andere Sensoren und
Verlangerungskabel kénnen versagen und/oder
zu einer ungenauen Monitorleistung und/oder
leichten Verletzungen fihren.

Oximetrische Messungen und Pulssignale
kdénnen von bestimmten Umgebungsbedingun-
gen, Sensor-Anwendungsfehlern und
bestimmten Patientenzustanden gestort
werden. In den jeweiligen Abschnitten im
Handbuch finden Sie weitere, spezifische
Hinweise zur Sicherheit.
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WARNUNG
Verwenden Sie neue und alte Batterien nicht
gleichzeitig. Verwenden Sie Akkus und
Alkalibatterien nicht gleichzeitig.
Prifen Sie die Batterie/das Akkupack
regelmanig auf Korrosion. Wenn das Oximeter
langer als einen Monat nicht verwendet werden
soll, missen Sie die Akkus aus dem Oximeter
herausnehmen.
Beschadigte Sensoren, Verlangerungskabel
bzw. Sensoren mit freigelegten optischen
Komponenten dirfen nicht verwendet werden.
Dieses Gerat ist nicht fur den privaten Einsatz
zuhause gedacht.
Eine unsachgeméafRe Anwendung oder
Langzeitmessungen mit dem Sensor (Uber
2 Stunden) kénnen zu Gewebeschaden flhren.
Uberpriifen Sie den Sensor regelmaRig, wie in
der Bedienungsanleitung beschrieben.
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WARNUNG
Unmittelbar nach dem Einschalten beginnt das
Gerat einen Selbsttest (POST,

Power-On-Self-Test). In diesem Test werden
alle Anzeigesegmente und Symbole angezeigt,
und die Lautsprecher geben einen Ton aus, der
wenige Sekunden lang anhalt. Wenn Sie den
POST-Ton nicht héren, ist dies ein Anzeichen
fur eine Fehlfunktion des Alarmsystems. In
diesem Fall durfen Sie das Oximeter nicht
verwenden. Wenden Sie sich an die
qualifizierten Kundendienstmitarbeiter oder an
den von EDAN autorisierten Handler vor Ort.
Verwenden Sie das Oximeter nicht, wenn der
POST nicht erfolgreich abgeschlossen wurde.
Vor dem Betrieb muss der Bediener das
entsprechende Handbuch fiir den Sensor lesen,
insbesondere die Warn-, Vorsichts- und
Bedienhinweise.
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WARNUNG
Vor einer Reinigung des Oximeters oder
Sensors mussen Sie sicherstellen, dass das
Gerat ausgeschaltet und vom Stromnetz
getrennt ist.
Werden gleiche oder &hnliche Geréate
zusammen in einem Bereich mit
unterschiedlichen Alarmeinstellungen
verwendet, wie z.B. auf der Intensivstation
oder im Herz-OP, dann koénnen geféhrliche
Situationen entstehen.
Da sich im Inneren des Oximeters keine vom
Benutzer zu wartenden Teile befinden, darf die
Abdeckung nur von qualifizierten
Kundendienstmitarbeitern entfernt werden.
Flussigkeiten dirfen nicht auf das Oximeter, die
Zubehorteile, die Verbindungssticke, die
Schalter oder die Offnungen im Gehause
gespriht, gegossen oder verschittet werden,
da dies zu einer Beschadigung fuihren kdnnte.
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WARNUNG
Die Akkus durfen weder gedéffnet, im Feuer
entsorgt noch kurzgeschlossen werden. Sie
kénnen sich entziinden, explodieren, auslaufen
oder Verletzungen verursachen.
Am Oximeter und an samtlichem Zubehor, das
am Patienten verwendet wird, durfen von Ihnen
keinerlei Wartungs- und
Instandsetzungsarbeiten vorgenommen werden.
Verwenden Sie die Ladevorrichtung nicht, wenn
die Alkalibatterie leer oder kein Akku eingelegt
ist.
Ein falscher Austausch der Akkus wirde zu
einem inakzeptablen Risiko flihren. Die Akkus
durfen nur von entsprechend geschulten
Servicetechnikern ausgetauscht werden.
Bei Betrieb des Systems unter Bedingungen,
bei denen die Vorgaben fir das physiologische
Signal oder die vorgegebenen
Betriebsbedingungen nicht eingehalten werden,
kénnen Ergebnisse verfalscht werden.

-10-
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WARNUNG
Ein schwacher Puls des Patienten oder ein
gestortes SpO,-Signal kénnen die Mess- und
Alarmgenauigkeit beeintrachtigen.
Dieses medizintechnische Elektrogerat
erfordert besondere VorsichtsmalRnahmen im
Hinblick auf EMV und muss entsprechend den
in diesem Benutzerhandbuch aufgeflihrten
EMV-Bestimmungen installiert und betrieben
werden.
Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate koénnen sich auf
medizinische elektrische Geréte auswirken. Die
empfohlenen Abstande finden Sie in Anhang A2
Lnformationen zu EMV*.
Die Verwendung von Patientenkabeln und
anderen Zubehorteilen, die nicht vom Hersteller
mitgeliefert werden, kann zu einer Erhdhung
der emittierten Strahlung oder einer geringeren
Storfestigkeit des Geréates fihren.

-11 -
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WARNUNG
Das Oximeter darf nicht neben oder Uber bzw.
unter anderen Gerédten verwendet werden.
Wenn eine Installation neben-, Uber- oder
untereinander unumgéanglich ist, missen Sie
vor dem Beginn der Nutzung des Systems fiir
die Uberwachung von Patienten sicherstellen,
dass in dieser unumganglichen Konfiguration
der normale Betrieb des Systems mdoglich ist.
Fur das Pulsoximeter dirfen nur die
empfohlenen Akkus und die empfohlene
Ladevorrichtung verwendet werden.
Verwenden Sie nur von Nellcor zugelassene
OxiMax-Sensoren und -Verlangerungskabel mit
dem Pulsoximeter HLOON. Andere Sensoren
und Verlangerungskabel koénnen zu einer
ungenauen Monitorleistung oder leichten
Verletzungen fuhren.

-12-
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WARNUNG
Durch Einstellen der Alarmgrenzen auf
Extremwerte kann das Alarmsystem nutzlos
werden.
Desinfizieren Sie die Temperatursonde nach
jeder Messung. Die Sonde darf nicht mit Dampf
sterilisiert werden. Zur Desinfektion dirfen
keine alkoholhaltigen Reinigungsmittel
verwendet werden.
Die Temperatursonde sollte nicht Giber 100 °C
erwarmt werden. Sie sollte nur Temperaturen
von 80 °C bis 100 °C ausgesetzt werden.
Behandeln Sie TEMP-Sonde und Kabel
vorsichtig. Wickeln Sie Sonde und Kabel bei
langerem Nichtgebrauch lose auf. Wenn der
Draht im Kabelinneren zu fest gezogen wird,
kann dies die Sonde und das Kabel
beschéadigen.

-13-
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WARNUNG
Das Temperaturmodul muss gemald lhren
Krankenhausrichtlinien regelméRig tberpruft
werden. Wenn die Temperaturmessfunktion
kalibriert werden muss, wenden Sie sich bitte
an unseren Kundendienst.
Setzen Sie den Akku nicht mit der falschen
Polung von (+) und (-) in das Oximeter ein.
Bertihren Sie niemals gleichzeitig zugéngliche
Teile nicht-medizinischer elektrischer Geréate
und den Patienten. BerUhren Sie den
Anschluss fir den Signaleingang bzw.
-ausgang und den Patienten nicht gleichzeitig.
Uberpriifen Sie vor dem Einsatz des Geréts das
Gerat, das Patientenkabel und -sonden usw. Bei
augenscheinlichen Defekten oder
Abnutzungserscheinungen, die pal|
Beeintrachtigungen von Sicherheit oder Leistung
fihren konnten, ist ein Austausch vorzunehmen.

-14-
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WARNUNG

54 Wenn die Funktion zur Datenspeicherung nicht

55

56

genutzt wird, werden die zuvor gemessenen
Daten geléscht, wenn das  Oximeter
ausgeschaltet wird. Wenn die Funktion zur
Datenspeicherung genutzt wird, kodnnen
300 Stunden SpO,- und PF-Daten gespeichert
und auf den Computer Ubertragen werden.

Der gleichzeitige Einsatz eines
Herzschrittmachers kann ein Sicherheitsrisiko
darstellen.

Fallt wahrend einer Uberwachung die
Stromversorgung aus, so schaltet sich das
Oximeter ab, und es werden nur die
Patientendaten und Alarmeinstellungen
gespeichert. Nach  Anschluss an die
Stromversorgung sollte der Benutzer das
Oximeter zur Uberwachung wieder einschalten.

-15-
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WARNUNG
Wenn verschiedene medizintechnische Geréate
an einen Patienten angeschlossen werden, darf
die Summe der Kriechstrome die Grenzwerte
nicht  GObersteigen.  Andernfalls  kdnnen
Stromschlage auftreten.
Das Gerét sollte von Kindern, Haustieren und
Schéadlingen ferngehalten werden.
Das Gerat darf ohne Genehmigung des
Herstellers nicht veréandert werden. Nach einer
Veranderung muss das Gerat untersucht und
geprift werden, um einen sicheren Betrieb zu
gewabhrleisten.
Bei schwerwiegender Arrhythmie kann die
SpO,-Pulsfrequenz von der EKG-Herzfrequenz
abweichen. Dies bedeutet jedoch nicht, dass
der SpO,-Wert falsch ist.

-16 -
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WARNUNG

61 Eine langere, ununterbrochene Uberwachung
kann zu unerwarteten Hautreaktionen fiihren,
wie Uberempfindlichkeit, Roétung, Blaschen,
repressive Sepsis, usw. Bei Neugeborenen und
Patienten mit schlechter Durchblutung oder
unreifem Hautbild sollte die Stelle fur den
Sensor daher durch Lichtkollimation ermittelt
werden. Bei Anbringen des Sensors ist dabei
unbedingt auf Hautveranderungen zu achten.
Bei manchen Patienten kdnnen haufigere
Untersuchungen notwendig sein.

1.2 Vorsichtshinweise

Vorsichtshinweise sind mit dem oben dargestellten
Symbol ACHTUNG gekennzeichnet.

Die Vorsichtshinweise machen den Benutzer auf
besondere Situationen aufmerksam, in denen er mit
der notwendigen Vorsicht vorgehen sollte, damit das
Oximeter sicher und effektiv eingesetzt werden kann.
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ACHTUNG
Alle Geratekombinationen sind medizinische
elektrische Systeme und unterliegen den
Anforderungen der Norm IEC/EN 60601-1.
Beim Anpassen von Meniparametern zeigt das
Oximeter SpO, bzw. PF oder TEMP nicht an, es
zeichnet die Werte aber weiterhin auf.
Das Symbol fur abgetrennten Sensor und der
damit verbundene Alarm weisen darauf hin,
dass der Sensor nicht angeschlossen ist bzw.
dass ein Kabelfehler vorliegt. Prifen Sie also
den Anschluss des Sensors, und ersetzen Sie
gof. den Sensor, das Verlangerungskabel oder
beides.

Das Oximeter funktioniert nicht mit leeren
Akkus. Legen Sie neue Akkus ein.

Verwenden Sie das Oximeter nicht, wenn
gleichzeitig  unterschiedliche  Arten  von
Alkalibatterien verwendet werden.

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses
Gerat nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes erworben werden.
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ACHTUNG

Das Gerat und die Zubehorteile missen geman
den ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.
Sie konnen stattdessen auch zum Recycling
oder zur vorschriftsmafigen Entsorgung an den
Handler oder den Hersteller zuriickgegeben
werden. Akkus sind Sondermiill. Entsorgen Sie
diese NICHT zusammen mit Haushaltsmdill.
Geben Sie Akkus nach Ablauf der Lebensdauer
an den entsprechenden Sammelstellen fir
Altakkus ab. Genauere Angaben zum Recycling
dieses Produkts bzw. der Akkus erhalten Sie
bei der fiur Sie zustdndigen Gemeinde- oder
Stadtverwaltung bzw. dort, wo Sie sie erworben
haben.
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ACHTUNG
8 In den folgenden Situationen kann die Leistung
des Oximeters nachlassen:

— Betrieb bzw. Lagerung bei Temperaturen und
Feuchtigkeit, die nicht in dem vom Hersteller
angegebenen Bereich liegen

— mechanische St6Re (z. B. beim Fall von
einem Tisch)

— die Temperatur des Patienten liegt unter der
Umgebungstemperatur (bei Messung der
Korpertemperatur)

1.3 Hinweise

HINWEIS:

Hinweise sind mit dem oben dargestellten Symbol

gekennzeichnet. Hinweise enthalten wichtige

Informationen, die vielleicht (bersehen werden

konnten.

HINWEIS:

1 Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den
Anforderungen fir elektromedizinische Gerate
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gemal IEC/EN60601-1-2 (internationale Norm

fur die Prifung der elektromagnetischen

Vertraglichkeit elektromedizinischer Geréte,

dritte Ausgabe). Die Grenzwerte der Norm

sollen fiir einen vernunftigen Schutz gegen

gefahrliche Interferenzen (Storfestigkeit) in

einer typischen medizinischen Installation

sorgen.

Normalbetrieb bedeutet:

B Das Oximeter ist eingeschaltet.

B Es ist ein Sensor am Oximeter
angeschlossen.

B Der Sensor ist mit dem Patienten
verbunden.

® SpO,, Pulsfrequenz und TEMP des
Patienten werden erfasst.

B Es liegt keine Fehlersituation vor.

Waschen Sie die Sonde nach Desinfektion und

Sterilisation mit  klarem  Wasser, um

verbleibende Loésungen zu entfernen. Die

Sonde darf erst wieder verwendet werden,

wenn sie vollstandig getrocknet ist.

-21-



Handbuch fiir das Pulsoximeter

Die Sonde darf nicht mit kochendem Wasser
desinfiziert werden.

Vor der Desinfektion sollten alle Rickstdnde
von der Sonde entfernt werden. Vermeiden Sie
Kontakt mit korrodierenden L&sungsmitteln.
Durch langeres Eintauchen des Kabels in
Alkohol oder eine alkalische Losung kann die
Flexibilitat der &uRBersten Aufllenhaut des
Kabels verringert werden. Der Anschluss sollte
ebenfalls nicht eingetaucht werden.
Desinfizieren Sie die Sonde nach der
Uberwachung wie im Benutzerhandbuch
beschrieben.

Die Materialien, mit denen der Patient oder
andere Personen in Kontakt kommen konnen,
entsprechen der Norm ISO 10993-1:2009.

Die in diesem Handbuch verwendeten
Abbildungen und Oberflachensymbole dienen
nur der Referenz.

Zur Genauigkeitsbewertung der
Pulsoximetersonde bzw. des Pulsoximeters
kann kein Funktionsmessgerat verwendet
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10

11

12

13

werden.

Die Betriebsdauer des NiMH-Akkupacks hangt
von der Konfiguration und dem Betrieb des
Pulsoximeters ab.

Die Lichtemissionen der LEDs fallen in die
Klasse 1 gemalR IEC 60825-1:2001. Es sind
keine besonderen  VorsichtsmalRhahmen
notwendig.

Wenn unabhangig nachgewiesen werden kann,
dass die entsprechende Kalibrierungskurve fr
die Kombination von Pulsoximeter und
Pulsoximetersonde exakt ist, kann ein
Funktionsmessgerat den  Anteil eines
Oximeters am Gesamtfehler eines
Oximeter-/Sondensystems  ermitteln.  Das
Funktionsmessgeréat misst in diesem Fall, wie
genau ein bestimmtes Pulsoximeter die
Kalibrierungskurve reproduziert.

Die SpO,-Kurve verlauft nicht proportional zum
Pulsvolumen.
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14

15

16

17

18

19

Wenn der SpO,-Wert falsch sein kbénnte, zeigt
das Gerat ,---“ an.

Die Temperatur der Referenz-Korperseite ist
gleich der Temperatur der Messseite.

Stellen Sie sicher, dass eine ausreichende
Lautstarke  eingestellt  ist.  Wenn  der
Schalldruckpegel eines akustischen Alarms
unter oder auf dem Umgebungsgerauschpegel
liegt, kann es fiir den Bediener schwierig sein,
den akustischen Alarm von
Umgebungsgerduschen zu unterscheiden.
Stellen Sie sicher, dass in der Nahe des
Oximeters keine starken elektromagnetischen
Storquellen, z. B. Funksender, Mobiltelefone,
Mikrowellentfen usw., vorhanden sind.

Mit dem Oximeter kann immer nur ein Patient
gleichzeitig Uberwacht werden.

Das Gerét ist fur die Anzeige der funktionalen
Sauerstoffsattigung kalibriert.
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1.4 Symbole des Oximeters

L R

ANWENDUNGSTEIL TYP
BF

I\

Achtung

A

Warnung

(Hintergrund: gelb,

Symbol und Kontur:
schwarz)

Bedienungsanweisungen

Bestellnummer

Siehe Benutzerhandbuch
(Hintergrund: blau, Symbol:

weil}
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7 [SN] SERIENNUMMER

8 C €0123 CE-Kennzeichnung
BEVOLLMACHTIGTER
REPRASENTANT

9 EC | REP
INNERHALB DER
EUROPAISCHEN UNION

10 ﬂ Herstellungsdatum

11 “ HERSTELLER

12 ﬁ Entsorgungsmethode

|
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13

Rx Only

Achtung: Nach
US-amerikanischem Recht
darf dieses Ger&a nur von
einem Arzt oder im Auftrag
eines  Arztes  erworben
werden.

14

Eingangs-/Ausgangs-Stecker

15

@

Allgemeines Symbol fir
Wiederverwertung

16

IP22

Schutzklasse: 1P22 (Schutz
gegen den Zugang zu
geféarlichen  Teilen  mit
einem Finger; Schutz gegen
feste Fremdkd&per mit einem
Durchmesser von 12,5 mm
und grd&r; Schutz gegen
vertikal fallende
Wassertropfen bei Neigung
des Gehé&uses von bis zu 159
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Hinsichtlich  Stromschlag,

wSS1E,

SN Brand und mechanischer
17 6 ls Gefahren nur gemds

(;’;“(’)'SB) UL 60601-1 und CAN/CSA

C22.2 Nr. 601,1.

18 & Kein Alarmsystem

HINWEIS:
Das Benutzerhandbuch ist schwarz-weif gedruckt.
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2 Einleitung

Verwendungszweck/Hinweise fir die Verwendung
Das Pulsoximeter H100B dient zur kontinuierlichen und
stichprobenartigen  Uberwachung der funktionellen
arteriellen Sauerstoffs&tigung (SpO) und Pulsfrequenz
von einzelnen Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen
in Krankenh&usern, beim Transport innerhalb des
Krankenhauses und in krankenhaus&bnlichen
Einrichtungen.

Das Pulsoximeter H100B (im Folgenden als
»Oximeter” bezeichnet) ist ein Modell aus der
Pulsoximeter-Serie  H100. Das Oximeter dient zur
kontinuierlichen und stichprobenartigen Uberwachung
der funktionellen arteriellen Sauerstoffs&tigung (SpO,)
und Pulsfrequenz sowie zur oralen, axillaren und
rektalen Temperaturmessung. Es ist fUr den Einsatz bei
Erwachsenen,  Kindern und  Neugeborenen in
Krankenh&usern, beim Transport innerhalb des
Krankenhauses und in krankenhaus&bnlichen

Einrichtungen vorgesehen.
-29-



Handbuch fiir das Pulsoximeter

2.1 Allgemeine Einleitung

H100B und H100N sind Modelle aus der
Pulsoximeter-Serie H100. Sie zeigen den SpO,-Wert, die
Pulsfrequenz, das Plethysmogramm, ein
Saulendiagramm, die Temperatur (nur HLOON) usw. an.
Das H100B ist mit dem EDAN SpO,-Modul ausgestattet.
Das H100N ist mit dem Nellcor SpO,-Modul und dem
TEMP-Modul des Herstellers ausgestattet. Beide
verfUgen zudem Uber ein Parametermodul sowie eine
Anzeige- und Datenausgabefunktion. Sie k&nen mit
vier 1,5-V-Batterien des TypsAA oder vier
1,2 V-NiMH-Akkus des Typs AA betrieben werden. Die
Ger&e zeigen alle Parameterinformationen auf der
LCD-Anzeige deutlich an.
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~ 08. " 98.

TEMR

= 70wz 36.8c 70unZ

= 18:30 ADU  1D:100

18:30 ADU  10:100

Abbildung 2-1: Pulsoximeter HL00B und H100N
Die Software fUr die Anzeige und Verwaltung von Daten
(Oximeter Viewer Data Management Software) ist
optional.
Die folgenden Funktionen werden h&ufig verwendet:
SpO,-Uberwachung  (Einzelheiten finden Sie im
Kapitel 3 Bedienung des Oximeters.)
Alarm (Weitere Informationen finden Sie im Kapitel 4
Alarm.)
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2.2 Vorder- und Riuckseite des Gerats

In diesem  Abschnitt werden alle  Symbole,
Bedienelemente, Anzeigen und Tasten auf der
Vorderseite des Oximeters sowie seine Ritkseite
erlautert.

2.2.1 Symbole auf dem Bildschirm

72100 %0.,]
[N

D4:59  Erw 099 e
Abbildung 2-2: Anzeigemodus Kurve

==
[=r]
=
1y
o
3

*>>100. 1 100,
" B0sn £1365¢ 1885

Abbildung 2-3: Anzeigemodus der Gerate H100B und
H100N mit gro3formatigen Zahlen
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Bildschirmsymbole und deren Bedeutung:

SpO; Anzeigebereich des SpO,-Werts
100 % Gemessener SpO,-Wert in %
PR Anzeigebereich des PF-Werts
60 bpm Gemessene Pulsfrequenz (bpm)
TEMP Anzeigebereich der Temperatur

Wird angezeigt, wenn der Messwert
Uber dem oberen Alarmgrenzwert
liegt

Wird angezeigt, wenn der Messwert
unter dem unteren Alarmgrenzwert
liegt

Kurvenanzeige des SpO,

Anzeige der Pulsamplitude

Symbol fUr Batteriewarnung

E n Innnm ; — —+

Symbol fUr ausgeschalteten Alarmton
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Symbol fUr ausgeschalteten Alarm

—E} Symbol fUr Datenspeicherung
04:59

Zeitanzeige im Infobereich:
.Stunden:Minuten*

Erw, P&, Der Patiententyp im Infobereich:

Neo Erwachsener, Kind oder
Neugeborenes.

ID: 99 Patienten-ID-Anzeige im Infobereich
Symbol fUr abgetrennten SpO,-Sensor

= SpO, Sensor ab

E ! Hinweis auf vollen Datenspeicher

Symbol fUr schwaches Signal

HINWEIS:

1 Die Symbole fir einen abgetrennten bzw.
ausgeschalteten Sensor und ein schwaches
Signal werden rechts im Infobereich angezeigt.
Es kann immer nur eins dieser Symbole

gleichzeitig angezeigt werden.
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2 Auch das ID-Symbol und das Symbol fiir einen
vollen Datenspeicher werden im Infobereich
angezeigt. Es kann immer nur eins dieser
beiden Symbole gleichzeitig angezeigt werden.

2.2.2 Tasten auf der Geratevorderseite

In diesem Abschnitt werden die Tasten auf der
Vorderseite des Oximeters beschrieben. Durch Dricken
der Taste werden die entsprechenden Steuerelemente
aktiviert. Zur Steuerung des Alarmtons dritken Sie z. B.
die Taste Alarm stumm.

0 4
%

Abbildung 2-4: Tasten auf der Geréatevorderseite

Ein/Aus-Taste @

Schaltet das Oximeter ein und aus.
Einschalten: Dricken und halten Sie die Taste ein/aus
eine Sekunde lang.
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Ausschalten: Drictken und halten Sie die Ein/Aus-Taste
zwei Sekunden lang.

Wenn das Oximeter ausgeschaltet ist, dritken Sie
gleichzeitig die Ein/Aus-Taste und die Funktionstaste,
und halten Sie beide Tasten eine Sekunde lang gedrUckt.
Auf diese Weise aktivieren Sie den
Datentbertragungsmodus des Oximeters.

Im MenUmodus: Dritken Sie diese Taste, um zum
Messmodus zuritkzukehren.

Taste fur Hintergrundbeleuchtung

Warend POST st die Hintergrundbeleuchtung nicht
verfUgbar.

Bei normalen Messungen k&nen Sie mit dieser Taste
die Hintergrundbeleuchtung ein- und ausschalten.

Taste ,,Alarm stumm*

Alarme, die wébrend des Selbsttests (POST,
Power-On-Self-Test) ausgelcst werden, k&nnen nicht
stumm geschaltet werden.

Wenn das Alarmsystem im MenU unter Alarm Ment
mit EIN aktiviert ist, k&nen Sie den Alarmton mit der

-36-



Handbuch fiir das Pulsoximeter

Taste Alarm stumm stumm schalten. Die Pause kann
auf 30, 60, 90 oder 120 Sekunden eingestellt werden.
Auch wenn der Alarmton stumm geschaltet ist, bleibt der
optische Alarm aktiv. Ist die Pause vorbei, wird der
Alarmton erneut aktiviert.

Um den Alarm zu deaktivieren, stellen Sie das
Alarmsystem unter Alarm MenU auf AUS ein. Die
Alarmeinstellung  wird in einem eingeblendeten
Dialogfenster best&igt. Weitere Hinweise dazu finden
Sie im Abschnitt 3.3.8.

Taste ,,Pfeil nach oben*

Im MeniUmodus: Durch Dritken der Taste Pfeil nach
oben k&nen Sie verschiedene Optionen auswé&alen und
den Wert einiger Parameter erhéhen. Wenn Sie diese
Taste mehrere Male drictken, wird der Parameter
mehrmals um eine Einheit erhént. Wenn Sie diese Taste
dricken und eine Sekunde lang halten, dann erfolgt die
Erh&hung stufenlos.

Im Messmodus: Durch Dritken dieser Taste gelangen
Sie zu der aktuellsten 10-Minuten-Trendgrafik der SpO,-
oder PF-Werte.
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Taste ,,Pfeil nach unten*

Im MenUmodus: Durch Dritken der Taste Pfeil nach
unten k&nnen Sie verschiedene Optionen auswéanlen und
den Wert einiger Parameter verringern. Wenn Sie diese
Taste mehrere Male drictken, wird der Parameter
mehrmals um eine Einheit verringert. Wenn Sie diese
Taste dricken und eine Sekunde lang halten, dann erfolgt
die Verringerung stufenlos.

Im Messmodus: Durch Dritken dieser Taste gelangen
Sie zu der aktuellen 10-Minuten-Trendtabelle der SpO,-
und PF-Werte.

Funktionstaste @

Wanrend POST ist die Funktionstaste nicht verfUgbar.
Im normalen Messmodus: Durch Dritken dieser Taste
gelangen Sie zur Funktionswahl oder zum Setup-MenUi
Im MenUmodus wird diese Taste auch als Eingabetaste
verwendet. Wénlen Sie mit den Pfeiltasten (Tasten Pfeil
nach oben und Pfeil nach unten) eine Option im MenU
aus, und best&igen Sie die Wahl mit der Funktionstaste.
Erh&hen oder verringern Sie den Wert anschlief®nd mit
den Pfeiltasten.
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Wenn das Oximeter ausgeschaltet ist, dritken Sie
gleichzeitig die Ein/Aus-Taste und die Funktionstaste,
und halten Sie beide Tasten eine Sekunde lang gedrickt.
Auf diese Weise aktivieren Sie den
Datentbertragungsmodus des Oximeters.
Tastenkombination

Wenn das Oximeter ausgeschaltet ist, dritken Sie
gleichzeitig die Ein/Aus-Taste und die Funktionstaste,
und halten Sie beide Tasten eine Sekunde lang gedrUckt.
Auf diese Weise aktivieren Sie den
Datentbertragungsmodus des Oximeters.

2.2.3 Gerateruckseite

Abbildung 2-5 Rickseite
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2.3 Anschliefen von Sensor oder Kabel

:j i | ; \
L o A SpO: | /
NN IR C, p
S5 J/ '
e
——=N
— =
L ; I \ M}_
) ¥ A SpO /
\m®m Y/
— e ———
s ——

Abbildung 2-6: Anschlussbuchse fur Sensor oder
Datenkabel

Die Anschlussbuchse fir den SpO,-Sensor oder das
Datenkabel befindet sich oben am Oximeter. Zwischen
dem Oximeter und dem SpO,-Sensor kann ein
Verléngerungskabel verwendet werden. Verwenden Sie
nur die von EDAN zugelassenen Kabel.

Auch das Datenkabel zwischen dem Oximeter und
einem PC mit der Oximeter Viewer Data Management
Software wird an dieser Buchse angeschlossen.
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Der Sensoranschluss fUr die Temperatur ist nur fUr
H100N konfiguriert.

R

Anwendungsteil Typ BF

®') Eingangs-/Ausgangs-Stecker

A Symbol fiir ,,Achtung*

S10-Belegung:

H100B

STIFT |Name Beschreibung

1 RSGND Masse fir RS232

2 LED+ LED-Steuersignal, IR-Anode

3 LED- LED-Steuersignal, rote
Anode

4 RXD H100 RS232 RX

5 Detektoranode | Detektoranode

6 Anschluss Detektoranschluss

7 AGND Analoge Masse

8 TXD H100 RS232 TX

9 Detektorkathode | Detektorkathode
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Pulsoximeter

H100N

STIF |Name Beschreibung

T

1 GND GND

2 LED+ LED-Steuersignal,
IR-Anode

3 LED- LED-Steuersignal,  rote
Anode

4 TXD/Sensorspeicher |UART Tx/DigiCAL

zurictk

Kommunikationssignal
zurck Signal zurick

Detektoranode

Anschluss Detektoranode

Innere Abschirmung

Detektor-Abschirmung
zU Masse

7 Auf®re Abschirmung |AulZre
Kabelabschirmung zu
Masse
8 RXD/Sensorspeicher- | UART Rx/DigiCAL
Daten Kommunikationssignal
9 Detektorkathode Anschluss
Detektorkathode
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2.4 Stromversorgung mit Batterie oder

Akkupack

Das Oximeter kann mit 1,5-V-LR6-AA-Alkalibatterien
betrieben werden. Die Betriebsdauer betr&gt in diesem
Fall 48 Stunden im Allgemeinbetrieb oder ungefébr
24 Stunden mit Hintergrundbeleuchtung und
eingeschaltetem Alarm.
Das Oximeter unterstlizt keinen integrierten Modus zur
Wiederaufladung. Das Oximeter kann auf®rdem mit
einem NiMH-Akkupack betrieben werden.
Einlegen der Batterien bzw. Akkus
So installieren Sie die Alkalibatterien:
1. Prifen Sie, dass das Oximeter ausgeschaltet
ist.
2. Dritken Sie die Verriegelung des Batteriefachs,
und entfernen Sie den Batteriefachdeckel.
3. Legen Sie vier AA-Batterien wie in der
folgenden Abbildung dargestellt ein. Dricken
Sie sie dazu zuerst in die unter @ dargestellte
Richtung, dann in die Richtung von @.
43 -



Handbuch fiir das Pulsoximeter

4, Setzen Sie den Deckel des Batteriefachs ein.

So installieren Sie ein NiMH-Akkupack:

1. Prifen Sie, dass das Oximeter ausgeschaltet ist.

2. Dricken Sie die Verriegelung des Batteriefachs,
und entfernen Sie den Batteriefachdeckel.

3. Legen Sie das NiMH-Akkupack wie in der
folgenden Abbildung dargestellt ein. Dritken
Sie dazu zuerst in die unter (O dargestellte
Richtung, dann in die Richtung von ).

4. Setzen Sie den Deckel des Batteriefachs ein.
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|
I

Al

Prifen des NiMH-Akkupacks

Die Leistungsfénigkeit eines NiMH-Akkupacks kann
nachlassen. Prifen Sie die Leistungsfénigkeit des
Akkupacks mit dem im Folgenden beschriebenen
Verfahren:

1. Trennen Sie das Oximeter vom Patienten ab,
und beenden Sie alle Uberwachungs- und
Messvorgange.

2. Setzen Sie das Oximeter in die Ladevorrichtung
ein, und schlief@n Sie diese an die
Stromversorgung an. Sorgen Sie dafir, dass das
Akkupack 2,5 Stunden lang ununterbrochen
aufgeladen wird. Weitere Hinweise zum
Aufladen des NiMH-Akkupacks finden Sie im
Abschnitt 3.5.
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3. Trennen Sie den Netzanschluss, und lassen Sie
das Oximeter im Messmodus solange laufen,
bis es sich selbst ausschaltet.

Die Betriebsdauer einer Akkuladung ist ein direkter
Hinweis auf dessen Leistungsfanigkeit. Ist die
beobachtete  Betriebsdauer des NiMH-Akkupacks
deutlich kirzer als die in den Spezifikationen
angegebene Betriebsdauer, missen Sie das Akkupack
ersetzen oder sich an den Kundendienst wenden.
Symbol fir Batteriewarnung

Bei unzureichendem Batteriestand wird das Symbol fir
Batteriewarnung angezeigt, und es ertént ein Alarm.
Ersetzen Sie die Batterien.

7210050,
[N

04:59  Erw (099 | =
Abbildung 2-7: Symbol fiir Batteriewarnung
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=
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2.5 Zubehorliste

Zur Standardkonfiguration geh&ren:

Bestell-Nr. bei
Menge |Elemente
EDAN

Pulsoximeter Hauptger&

1 02.06.109006
H100B

1 Pulsoximeter H100N 02.06.110185
Alkalibatterien (1,5 V/AA)

4 01.21.064086
(IEC LR6)
SH1 Mehrweg-SpO,-Sensor

1 N 02.01.109079
fUr Erwachsene (H100B)
Wiederverwendbarer Nellcor
SpO,-Sensor fr Erwachsene

1 (DS-100A OxiMax) 01.15.30043
(Niedriger
Perfusionswiderstand) (H100N)
Hautoberfl&hen-Temperaturs

1 01.15.040456
onde (H100N)

1 Tragetasche 11.56.110165
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Optionales Zubeh&:

Menge

Elemente

Bestell-Nr.
bei EDAN

1

Schutzabdeckung

01.51.110164

1

Akkuladeger& (H100N)

02.06.112410

Wiederverwendbarer
Wickelsensor fir
Neugeborene EDAN SH3
(H100B)

02.01.110492

SpO,-Sensor mit weicher
Silikonspitze EDAN SH4
(DB9; nur kompatibel mit
dem EDAN SpO,-Modul
und dem EDAN
SpO,-Verléngerungskabel)
(H100B)

02.01.110515

Wiederverwendbarer
Nellcor SpO,-Sensor fir
Erwachsene/Neugeborene

01.15.40096
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(OXI-A/N OxiMax)
(Niedriger
Perfusionswiderstand)

SpO,-Verlangerungskabel
H100

01.13.110504

Temperatursonde
(rektal/oral)

01.15.040157

Viewer Data Management
Software fUr Oximeter

02.05.109016

USB-zu-Serie-Kabel (fCr
H100N)

01.13.110200

Serie-Kabel (fUr H100B)

01.13.109038

Ladevorrichtung

03.16.112409

NiMH-Akkugruppe

01.21.064133

Ladevorrichtung (nur
kompatibel mit
UL-gekennzeichnetem
Produkt)

23.16.316030

NiMH-Akku (4,8 V)

21.21.064164
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HINWEIS:

Teilenamen kénnen je nach Zusammenhang
unterschiedlich sein, die Teilenummern sind jedoch
einheitlich.

H100N ist kompatibel mit von Nellcor zugelassen
OxiMax-Sensoren und Verlangerungskabeln.

Bei der Auswahl des SpO,-Sensors sollte Folgendes
beachtet werden:

*
*
*

Gewicht und Bewegungen der Patienten
Ausreichende Durchblutung

Zur Verfigung stehende Positionen fir den
Sensor

Erwartete Dauer der Uberwachung
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3 Bedienung des Oximeters

3.1 Einschalten des Oximeters

Das Oximeter wird mit der Ein/Aus-Taste eingeschaltet.
Es durchl&ft zun&hst einen POST-Zyklus, bevor
guUtige Datenwerte angezeigt werden. Prifen Sie beim
POST-Selbsttest, dass alle Schaltkreise und Funktionen
des Oximeters wie vorgesehen funktionieren. Die
Uberprifung des POST-Verfahrens nimmt nur einige
Sekunden in Anspruch. Wird keine ordnungsgemd3
Funktionalita festgestellt, darf das Oximeter nicht
verwendet werden.

Dritken Sie zum Einschalten des Oximeters die
Ein/Aus-Taste, und halten Sie sie eine Sekunde
gedritkt.

€ Zunachst wird das EDAN-LOGO angezeigt.

¢

EDAN

Abbildung 3-1: EDAN-LOGO
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€ Anschlie®end  wird das  Produktmodell
angezeigt.

Pulse Oximeter

HIoOOB

va.2

Fulse Oximeter

vi.2 INSIDE

Abbildung 3-2: Modell
€ \Wenn POST erfolgreich durchgefihrt worden
ist, gibt das Oximeter einen Ton aus und zeigt
den Bildschirm ,,Kurve® an.
Tritt wé&rend POST ein Fehler auf, wird einer der
folgenden Fehlercodes auf dem Bildschirm angezeigt:
H100B
Fehlercode |Anzeige
Der Akku ist | Fehler wegen niedriger
leer. Batterie-/Akkuspannung
Fehler 02 Fehler in der SpO,-Platine
Fehler 03 Fehler in der Hauptsteuerplatine
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H100N

Fehlercode |Anzeige

Der Akku ist | Fehler wegen niedriger

leer. Batterie-/Akkuspannung

Fehler 02 Fehler in der SpO,-Platine
Fehler 03 Fehler in der Temp-Platine
Fehler 04 Fehler in der Hauptsteuerplatine

3.2 Messverfahren

3.2.1 SpO,-Messverfahren

1. Schalten Sie das Oximeter ein.

2. Stecken Sie den Stecker des SpO,-Sensors in die
SpO,-Buchse am Monitor.

3. Bringen Sie den Sensor am Finger der richtigen
Hand des Patienten an.

Befestigen des Sensors
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WARNUNG

Uberpriifen Sie die Anwendungsstelle alle zwei
bis drei Stunden auf Hautverdnderungen und
Aussehen. Sollte sich die Haut veréandern,
bringen Sie den Sensor an einer anderen Stelle
an. Wechseln Sie die Anwendungsstelle
mindestens  alle  vier  Stunden. Bei
Neugeborenen muss die Anwendungsstelle
alle 20 Minuten gewechselt werden.
Verwenden Sie keine SpO,-Sensoren mit
beschadigter Verpackung, sondern senden Sie
diese an den Lieferanten zurlick.

3.2.2 TEMP-Messverfahren
TEMP-Messverfahren

1.

2.
3.

TEMP-Mehrfachsonden ké&nnen direkt in  den
TEMP-Anschluss eingesteckt werden.

Bringen Sie die TEMP-Sonde fest am Patienten an.
Schalten Sie das Oximeter ein.

Die Stabilisierung der Temperaturmessung dauert
5 Minuten.
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Der Patient ist ein vorgesehener Benutzer. Folgen Sie zur
Messung den oben erw&anten Schritten.

3.3 Messmodus

3.3.1 Anzeigemodi der Messung

FUr die Messungen stehen zwei Anzeigemodi zur
Verfigung: die Kurven- und die grof¥ormatige
Zahlenanzeige. Standardm&3g ist der H100B auf den
Anzeigemodus mit Kurven und der H100N auf den
Anzeigemodus mit grof¥ormatigen Zahlen eingestellt.
Anzeigemodus mit Kurven

Im normalen Messmodus kann das Oximeter die
arterielle Sauerstoffsatigung und die Pulsfrequenz
messen und die Werte fUr die Sauerstoffs&tigung und
das Symbol (%Sp0O,) sowie PF auf der Bedienoberfl&che
anzeigen. Auf®rdem kann es ein S&ulendiagramm der
Pulsfrequenz und ein Plethysmogramm anzeigen.

72100 %0.,]
[N

04:59  FErw 099 R~
Abbildung 3-3: Anzeigemodus mit Kurve

==
[=r]
=
1y
o
3
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Anzeigemodus mit groRformatigen Zahlen

Das  Oximeter kann SpO; (Einheit  der
Sauerstoffsatigung in %), PR (Einheit der Pulsfrequenz
in bpm), TEMP und Temperatureinheit (in <€) mit
grof®n Zahlen anzeigen.
pO:

,ﬁ w_ e 1004

PF E U Zpm

PF Tt

36.9%c 188sm

Abbildung 3-4: Anzelgemodus der Gerate H100B und

F

H100N mit groRformatigen Zahlen
3.3.2 Trendgrafik und Trendtabelle
Im normalen Messmodus dritken Sie die Taste Pfeil
nach oben, um die aktuellen SpO,- oder
PF-Trendgrafiken auszugeben. Oder dritken Sie die
Taste Pfeil nach unten, um die aktuelle
10-Minuten-SpO,- und PF-Trendtabelle auszugeben. Mit
den Tasten Pfeil nach oben bzw. Pfeil nach unten
wechseln Sie die Seiten.
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Trendgrafik:
100 ——
&0
G0
19:55 [VEAL] 005
250
140
w
30
19:55 [VHAL] 05

Abbildung 3-5: Anzeige der SpO,- und PF-Trendgrafik
Trendtabelle:

TREMD TABELLE
ZET sPO2 PFE
Z0:00:06 100 BG
Z0:00:00 949 G5 |a
19:59:54 --- Rl E
19:59:45 --- ---
19:59:42 a5 G2

Abbildung 3-6: Anzeige der SpO»- und PF-Trendtabelle
3.3.3 Anomaler Messmodus
Ist der SpO,-Sensor nicht am Oximeter angeschlossen,
wird ein Alarm der mittleren Stufe ausgel&st, und im
Infobereich wird EE=™ angezeigt.
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Rutscht der SpO,-Sensor vom Finger, wird ein Alarm der
mittleren Stufe ausgelGt, und im Infobereich wird
T angezeigt.
Liegt eine Anomalie bei der Temp-Sonde vor, &t sie
einen Alarm niedriger Stufe aus, wébrend im
TEMP-Parameterbereich auf  dem Bildschirm
- angezeigt wird.
Befindet sich das Ger& im MenU oder Trendmodus und
wird 30 Sekunden lang nicht aktiv bedient, kehrt das
Oximeter automatisch in den Messmodus zur(ck.
Befindet sich das Ger&a im Messmodus, empféngt aber
keine Messdaten und wird 10 Minuten lang nicht aktiv
bedient, schaltet sich das Oximeter automatisch aus.
Befindet sich das Ger& im Datenibertragungsmodus,
und das Oximeter empféngt 10 Minuten lang keine
auswertbaren Signale, schaltet es sich automatisch aus.
3.3.4 Datenubertragungsmodus
Wenn Sie die Option Datenspeicherung im MenU mit
AN aktivieren, wird der Messwert im Oximeter
gespeichert. Die SpO,- und PF-Daten werden vom
Oximeter an die Oximeter Viewer Data Management
Software Ubertragen.
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Verfahren zur Datentbertragung:

*

*

Nach Abschluss der Messung und Speicherung
schalten Sie das Oximeter aus.

Schlief®n Sie das Oximeter mit einem Kabel
am Computer an, um eine Kommunikation
zwischen Oximeter und der Oximeter Viewer
Data Management Software herzustellen.
Dritken Sie nach POST gleichzeitig auf die
Ein/Aus-Taste und die Funktionstaste. Das
Oximeter schaltet automatisch in  den
Datentbertragungsmodus. Auf der
Bedienoberfl&che wird Folgendes angezeigt:
Statns Dateniiberirg

Abbildung 3-7: Dateniibertragungsmodus

3.4 Systemment

Durch Dritken der Funktionstaste zeigen Sie das
folgende Hauptmen( des Oximeters an. MenUbptionen
wéhlen Sie mit den Tasten Nach oben/unten aus.
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Best&igen Sie Ihre Auswahl durch Dritken der
Funktionstaste.
| Swystem Einst. >> |
Alarm Einst. ==
Speicher ==
ENDE

System-Setup >>:

em Modus |f\~,,_ |
atiententyp Erw

larm Lautst. 3
uls Lautst. 3
Audio Pause(n) | 60
Benutzer Konfig ==
Werkseinstellung
furick
| Zuruck I
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Alarm-Setup >>:

larmMenii [ AN|
pO:z O.Alarm 100
pO:z U.Alarm a0
uls O.Alarm 120

Puls UAlarm | 50|
Temp O.Alarm 39.0

Temp WAlarm  36.0:
Zuriick

Speicher-Setup >>:

Patienten IDNr. | 1]

Daten Speicher AUS

Alle Daten lischen
Furiick

Abbildung 3-8: Menis
Die Men(s sind oben dargestellt. In den folgenden
Abschnitten werden alle MenU{bptionen erl&utert.
HINWEIS:
1 SpO; O.Alarm und SpO, U.Alarm stehen fir
den oberen bzw. unteren SpO,-Grenzwert.
2 Puls O.Alarm und Puls U.Alarm stehen fir
den oberen bzw. unteren PF-Grenzwert.
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3 Temp O.Alarm und Temp U.Alarm stehen fir
den oberen bzw. unteren Grenzwert der
Korpertemperatur.

4 Wenn die Standardwerte fur U.Alarm oder
O.Alarm geandert werden, kehrt das Oximeter
nach einem erneuten Start zu den
Standardwerten des jeweiligen Patiententyps
zurlck.

3.4.1 Systemmodus

Es stehen zwei Optionen zur Auswahl:

A

Anzeigemodus Kurve

Anzeigemodus grof¥ormatige Zahlen s

Bestdigen Sie die Auswahl durch Dritken der
Funktionstaste.

3.4.2 Patiententyp

Der Patiententyp kann auf unterschiedliche Messmodi

eingestellt werden.

Stellen Sie den Patiententyp auf Erw, PAD oder NEO

ein, und best&igen Sie lhre Auswahl durch Dricken der
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Funktionstaste.

HINWEIS:

Wenn der Patiententyp zu NEO geé&ndert wird,
verwenden Sie zur Durchfihrung einer prézisen
Messung den SpO,-Sensor fur Neugeborene.

3.4.3 Alarmlautstarke

Die Taste Alarm Lautst. wird zur Einstellung der
Alarmlautstétke verwendet. Die Einstellung liegt
zwischen 1 und 5.

Ist das Alarmsystem im MenUGunter Alarm Ment mit
AN aktiviert, und es wird ein Alarm einer niedrigen,
mittleren oder hohen Stufe ausgel&st, gibt das Oximeter
einen Alarmton aus.

3.4.4 Pulslautstarke

Der Benutzer kann die akustische Pulswiedergabe ein-
und ausstellen und die Lautstéke anpassen. Dritken Sie
dazu auf Puls Lautst., und stellen Sie 1, 2, 3, 4, 5 oder
AUS ein. Durch Dritken der Funktionstaste gelangen
Sie in den Setup-Modus. Verwenden Sie dann die Tasten
Pfeil nach oben oder Pfeil nach unten, und best&igen
Sie Ihre Auswahl mit der Funktionstaste.
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Das Oximeter erzeugt einen variablen Pulston, dessen
Frequenz mit der S&tigung variiert.

3.4.5 Alarmtonpausen

Walen Sie die Dauer der Alarmtonpause: 30, 60, 90
oder 120 Sekunden.

Wenn das Alarmsystem im Men( unter Alarm MenU
mit AN aktiviert ist, dritken Sie die Taste Alarm
stumm. Die Dauer der Alarmtonpause wird durch die
Einstellung unter Audio Pause(n) bestimmt.

3.4.6 Nutzerwartung
Durch Eingabe von ,,819“ gelangen Sie zum Menii
Benutzer Konfig.

Passwaort eingehen

0[0] 0
Bestitigen Abrechen
Abbildung 3-9: Eingabe des Kennworts
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Ist das Kennwort falsch, wird das folgende Dialogfeld
eingeblendet:

Falsches Passwaord.
Bitte erneut eingeben.

| ENDE |
Abbildung 3-10: Falsches Kennwort

Ist das Kennwort korrekt, wird das folgende MenU

angezeigt:

Sprache |GEFl
Uhr Einstellen ==
Zuriick

Abbildung 3-11: Nutzerwartung
e Sprache: Der Benutzer kann die Sprache der
Anzeige wanlen.
e Temp Einheit: Der Benutzer kann die
Temperatureinheit auf € oder F einstellen.
e Uhr Einstellen>>: Bei Wahl dieser Option wird die
folgende Bedieneroberfl&he angezeigt:
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2008 -[01]- 01

18 : 66 : 59

Bestitigen Abrechen
Abbildung 3-12: Einrichtung des Datums und der Uhrzeit

3.4.7 Werkseinstellung

Mit dieser Option kehren Sie zu den werksseitig

eingestellten Parametern zuritk. Es wird ein Dialogfeld

eingeblendet:

Auf Werkseinstellung
Zuriicksetzen. Ja?

Ja [ HEM

Abbildung 3-13: Standard-Werkseinstellung
Die Standard-Werkseinstellungen werden wie folgt
angezeigt:

£ (H100B)

System Modus:

9

B% (H100N)
Patiententyp: Erw
Alarm MenQ EIN
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Alarm Lautst.: 3
Puls Lautst.: 3
Audio Pause(n): 60
SpO, O.Alarm: 100
SpO, U.Alarm: 90
Puls O.Alarm: 120
Puls U.Alarm: 50
Temp O.Alarm: 39
Temp U.Alarm; 36
Patienten ID Nr.: 1
Daten Speicher: AUS

3.4.8 Empfindlichkeit

Der SpO,-Anzeigewert ist der Durchschnitt aus den
Daten, die innerhalb einer bestimmten Zeit gesammelt
wurden. Sie kénnen die Empfindlichkeit Uber das MenU
auf Ho oder Ti einstellen. Je h&her die Empfindlichkeit,
umso schneller reagiert das Pulsoximeter auf
Anderungen beim Pegel der Sauerstoffsdtigung des
Patienten. Je niedriger im Gegensatz dazu die
Empfindlichkeit, umso langsamer reagiert das
Pulsoxymeter auf Anderungen beim Pegel der
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Sauerstoffsatigung des Patienten. Bei der Uberwachung
eines Kritischen Patienten bietet die Auswahl hoher
Empfindlichkeit Hilfestellung beim Versténdnis des
Zustands des Patienten.

3.4.9 Alarmsystem

Das Alarmsystem wird unter Alarm Mentmit AN bzw.
AUS aktiviert oder deaktiviert.

Ist das Alarmsystem unter Alarm MenU mit AUS
deaktiviert, wird das folgende Dialogfeld eingeblendet:

Alarms Menii wird
heendet. Vorgang
hestatigen.

Ja [ HEN

Abbildung 3-14: Deaktivieren des Alarms bestétigen

Ist das Alarmsystem unter Alarm MenUmit EIN aktiviert,
und es wird ein Alarm ausgel&st, gibt das Oximeter einen
optischen Alarm und einen Alarmton aus.

Durch Dricken der Taste Alarm stumm kann der Alarm
wenige Sekunden lang ausgesetzt werden (Die Dauer der
Pause kann vom Benutzer auf 30, 60, 90 oder 120 s
eingestellt werden, siehe Abschnitt 3.3.5). Das Symbol
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fir den pausierten Alarmton wird angezeigt. Der
optische Alarm bleibt jedoch aktiv. Liegt der
SpO,-Messwert z. B. tber dem oberen Grenzwert SpO,
O.Alarm oder unter dem unteren Grenzwert SpO,
U.Alarm, wird foder |auf dem Bildschirm angezeigt,
und SpO, bzw. PF blinkt.

Ist das Alarmsystem unter Alarm Mena mit AUS
deaktiviert, sind sowohl der Alarmton als auch der
optische Alarm ausgeschaltet.

WARNUNG
Wenn das Alarmsystem ausgeschaltet ist, gibt das
Oximeter keine Alarme aus. Um das Leben des
Patienten nicht zu gefahrden, sollten Sie diese
Funktion mit Vorsicht verwenden.

3.4.10 SpO,-Alarmeinstellungen

Unter SpO, O.Alarm und SpO, U.Alarm im MenU
kénnen Sie die SpO,-Alarmgrenzen einstellen. Erhchen
bzw. verringern Sie die Grenzwerte mit den Tasten Pfeil
nach oben bzw. Pfeil nach unten.

©Standardm&3g sind der SpO, O.Alarm und SpO,
U.Alarm im Modus Neo auf 95 bzw. 90 und im Modus

Erw auf 100 bzw. 90 eingestellt.
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So legen Sie die SpO,-Grenzwerte fest:

€ Waéblen Sie im Menu die Option SpO,
O.Alarm aus, und dricken Sie die
Funktionstaste, um zum Setup zu gelangen.
Das Feld SpO, O.Alarm wird nicht mehr von
einer durchgehenden Linie umrahmt, sondern
von einer gestrichelten. Der md@yliche
Einstellungsbereich for den oberen
SpO,-Grenzwert liegt zwischen ,,1 + dem
unteren SpO,“ und 100. Wird ,,SpO,
O.Alarm* auf einen Wert unter 85 eingestellt,
kehrt das Oximeter nach einem Neustart
wieder zur Standardeinstellung zurick. Wird
»3p0z O.Alarm“ im Modus NEUG. auf einen
Wert (ber 95 eingestellt, kehrt das Oximeter
nach einem Neustart ~ wieder  zur
Standardeinstellung 95 zurck.

€ Erhdhen bzw. verringern Sie die Grenzwerte
mit den Tasten Pfeil nach oben bzw. Pfeil
nach unten.

€ Waélen Sie im MenU die Option SpO,
U.Alarm aus, und dritken Sie die
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Funktionstaste, um ihn einzustellen. Das Feld
SpO, U.Alarm wird nicht mehr von einer
durchgehenden Linie umrahmt, sondern von
einer gestrichelten. Der mdgliche
Einstellungsbereich fir  den unteren
SpO,-Alarmgrenzwert liegt zwischen 0 und
,,dem oberen SpO,-Alarmgrenzwert — 1. Wird
»3p0; U.Alarm“ auf einen Wert unter 85
eingestellt, kehrt das Oximeter nach einem
Neustart wieder zur Standardeinstellung 85
zurick.

Erh&hen bzw. verringern Sie die Grenzwerte
mit den Tasten Pfeil nach oben bzw. Pfeil
nach unten.

SpO; O.Alarm muss immer mindestens 1 %
Uber dem SpO, U.Alarm liegen.

Zur Bestaigung der Alarmbereichseinstellung
drictken Sie die Funktionstaste.

Verlassen Sie das Menu durch Dritken der
Ein/Aus-Taste, und kehren Sie zum
Messmodus zuritk.
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3.4.11 PF-Alarmeinstellung
Mit den Menibptionen Puls O.Alarm und Puls
U.Alarm kann der Benutzer die entsprechenden
Pulsfrequenzgrenzwerte einstellen.
Standardm&3g sind der Puls O.Alarm und Puls
U.Alarm im Modus Neo auf 200 bzw. 100 und im
Modus Erw auf 120 bzw. 50 eingestellt.
So legen Sie die Pulsgrenzwerte fest:
€ Waélen Sie im MenU die Option Puls
O.Alarm aus, und dricken Sie die
Funktionstaste, um zum Setup zu gelangen.
Das Feld Puls O.Alarm wird nicht mehr von
einer durchgehenden Linie umrahmt, sondern
von einer gestrichelten. Der md@yliche
Einstellungsbereich fUr den oberen Pulsalarm
liegt zwischen ,,1 + der unteren Grenze des
Pulsalarms® und 300.
€ Erhdhen bzw. verringern Sie die Grenzwerte
mit den Tasten Pfeil nach oben bzw. Pfeil
nach unten.
€ Waélen Sie im MenU die Option Puls
U.Alarm aus, und dricken Sie die
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Funktionstaste, um zum Setup zu gelangen.
Das Feld Puls U.Alarm wird nicht mehr von
einer durchgehenden Linie umrahmt, sondern
von einer gestrichelten. Der md@yliche
Einstellungsbereich fir den unteren Pulsalarm
liegt zwischen 0 und ,,dem oberen Grenzwert
des Pulsalarms — 1.

Zur Bestaigung der Alarmbereichseinstellung
drictken Sie die Funktionstaste.

O.Alarm muss immer mindestens 1 bpm (ber
U.Alarm liegen.

Verlassen Sie das Menu durch Dricken der
Ein/Aus-Taste, und kehren Sie zum
Messmodus zuritk.

3.4.12 Temp-Alarmeinstellung
Mit den Menibptionen Temp O.Alarm und Temp

U.Alarm kann der Benutzer die entsprechenden

K&pertemperaturgrenzwerte einstellen.

Standardm&3g sind der Temp O.Alarm und Temp

U.Alarm sowohl im Modus Neo als auch im Modus
Erw auf 39,0 <C und 36,0 <C eingestelit.
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So legen Sie die Temp-Grenzwerte fest:

€ Wablen Sie im Menuidie Option Temp O.Alarm
aus, und dritken Sie die Funktionstaste, um zum Setup
zu gelangen. Das Feld Temp O.Alarm wird nicht mehr
von einer durchgehenden Linie umrahmt, sondern von
einer gestrichelten. Der mcyliche Einstellungsbereich fir
den oberen Temp-Alarm liegt zwischen ,,0,1 T + der
unteren Grenze des Temp-Alarms* und 50,0 <C.

€ Erhchen bzw. verringern Sie die Grenzwerte mit
den Tasten Pfeil nach oben bzw. Pfeil nach unten.

€ Walen Sie im MentUdie Option Temp U.Alarm
aus, und dritken Sie die Funktionstaste, um zum Setup
zu gelangen. Das Feld Temp U.Alarm wird nicht mehr
von einer durchgehenden Linie umrahmt, sondern von
einer gestrichelten. Der m¢cyliche Einstellungsbereich fUr
den unteren Temp-Alarm liegt zwischen 0 und ,,dem
oberen Grenzwert des Temp-Alarms — 0,1 T*.

€ Zur Bestdigung der Alarmbereichseinstellung
dricken Sie die Funktionstaste.
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€ O.Alarm muss immer mindestens 1 <C (ber
U.Alarm liegen.

€ \Verlassen Sie das MenU durch Dritken der
Ein/Aus-Taste, und kehren Sie zum Messmodus zurick.
3.4.13 Einstellungen der Patientendaten

Das Oximeter unterstiizt 100 Patienten-IDs und das
Speichern der Daten von 300 Stunden.

Beim Aufrufen des Menis geben Sie die ID mit der
Funktionstaste ein (gUtiger Bereich: 1 bis 100). Das
ID-Anzeigefeld  wird nicht mehr mit einer
durchgezogenen Linie umrahmt, sondern mit einer
gestrichelten.

Nach Auswahl der ID best&igen Sie das Setup mit der
Funktionstaste. Besteht die gewéahnlte ID bereits, wird
das folgende Dialogfeld eingeblendet.

Diese ID's werden
iiberschrieben.
Weter?

Ja [ HEN

Abbildung 3-15: Datenersatz bestatigen
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3.4.14 Datenspeicherung
Aktivieren Sie die Daten Speicher mit AN, um die
Messdaten zu speichern.
Die Patienten-ID kann wé&rend der Datenspeicherung
nicht ge&ndert werden. Soll die ID geé&ndert werden,
muss die Daten Speicher zuerst mit AUS ausgeschaltet
werden. Dann legen Sie eine neue ID fest.
Die im Oximeter gespeicherten Daten k&inen mithilfe
der Oximeter Viewer Data Management Software
exportiert werden. Weitere Angaben zur
Datentbertragung finden Sie im Abschnitt 3.3.4.
Wenn kein Speicherplatz mehr vorhanden ist, wird das
Symbol [BY im Infobereich angezeigt. Gleichzeitig
wird die Funktion Daten Speicher automatisch auf AUS
geschaltet. Starten Sie das Oximeter neu. Ein Dialogfeld
wird eingeblendet. Der Benutzer muss das L&chen aller
Daten best&igen.
Der Speicher ist voll.
Bitte alle ID Daten

loschen.
| EHDE |

Abbildung 3-16: Speicherplatz voll

-76 -



Handbuch fiir das Pulsoximeter

3.4.15 Alle Daten léschen

Mit Alle Daten I&schen werden alle gespeicherten Daten
gelcscht. Wenn Sie die diese Option mit der
Funktionstaste auswéhlen, wird das folgende
Dialogfeld eingeblendet:

Dieser Befehl

ldscht alle Daten.
Fortsetzen?

Ji [ HEM

Abbildung 3-17: Alle Daten I6schen
Wenn Sie mit JA das L&chen aller Daten best&igen,
wird der L&chvorgang wie folgt angezeigt:

Daten ldschen...

Abbildung 3-18: Alle Daten werden geldscht

3.4.16 Beenden/Zurlick
Beenden Sie das Mentdurch Dritken von Beenden.
Mit Zurick kehren Sie zum vorherigen MenUzur(ck.
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3.5 Laden des NiMH-Akkupacks

Die Ladevorrichtung ist fir das Aufladen des
NiMH-Akkupacks vorgesehen.
So laden Sie das NiMH-Akkupack wieder auf:
1. Schalten Sie das Ger& aus.
2. Setzen Sie das Pulsoximeter in die
Ladevorrichtung ein.
3. Schlief®n Sie das Netzkabel an.
4. Schlief®n Sie das Netzkabel an der
Stromversorgung an.

Ladezustand

Eine dreifarbige LED-Anzeige gibt Hinweise auf den
Ladezustand.

Eine rote LED verweist darauf, dass sich kein Akkupack
im Ger&a befindet, oder dass das Akkupack nicht
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ordnungsgem&3eingelegt worden ist.

Eine orangefarbene LED verweist darauf, dass das Ger&a
geladen wird.

Eine grine LED verweist darauf, dass der Ladevorgang
abgeschlossen ist.

ACHTUNG

1 Das Gerat kann nicht bedient werden, wahrend
es geladen wird.

2 Der Netzstecker dient als Trennung von der
Stromversorgung. Platzieren Sie das Oximeter
an einem Ort, an dem der Bediener problemlos
auf die Trennvorrichtung zugreifen kann.

3.6 Oximeter Viewer Data

Management Software — Einleitung

Schlief®n Sie das Oximeter mit einem Kabel am PC an.
Starten Sie anschlief®nd die PatientCare Viewer Data
Management Software. Diese Software besitzt die
folgenden Funktionen:
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1. Abruf bzw. Speicherung von Oximeterdaten nach
Patienten-1D

2. Bearbeitung und Verwaltung von Patientendaten

3. Prifung aller Daten einer ID im Trendgrafik-Format

4. Drucken aller Daten tber den PC

Weitere  Informationen  dazu  finden Sie im
Benutzerhandbuch zur PatientCare Viewer Data
Management Software.

In  den folgenden Abbildungen werden der
Hauptbildschirm, die  Trendgrafik und  die
Druckvorschau kurz vorgestellt.

B W T s B8

Abbildung 3-19 Hauptbildschirm
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Towes ot - [r

Abbildung 3-20: Trendgrafik

TREND REVIEW

Abbildung 3-21: Druckvorschau
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4 Alarme

4.1 Alarmkategorien und -stufen

Alarmkategorien
Die vom Oximeter ausgelGsten Alarme lassen sich in
zwei Kategorien einteilen: in physiologische und in
technische Alarme.

1.

Physiologische Alarme

Physiologische Alarme, die auch als
Patientenstatusalarme bezeichnet werden, werden
von einem (berwachten Parameterwert ausgelGst,
der auf®rhalb der festgelegten Alarmgrenzwerte
liegt bzw. auf einen anomalen Patientenzustand
hinweist.

Technische Alarme

Technische Alarme, die auch als Systemstatusalarme
bezeichnet werden, werden von einer
Ger&efehlfunktion oder einer Verzerrung von
Patientendaten durch falsche Bedienung oder
Systemprobleme ausgelGst.
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Alarmstufen

Die Alarmstufen des Oximeters kd&inen in zwei
Schwerekategorien eingeteilt werden: in die mittlere
oder hohe Alarmstufe.

1.

Alarme mit dem Niveau ,,Hoch*

Zeigt an, dass sich der Patient in einer
lebensbedrohlichen Lage befindet und eine
Notbehandlung erforderlich ist.

Alarme mit dem Niveau ,,Mittel*

Zeigt an, dass die Vitalzeichen des Patienten abnorm
erscheinen, oder sich der Systemstatus des Oximeters
auf®erhalb des Normalbereichs befindet. Ein
umgehendes Eingreifen des Bedieners ist erforderlich.

Alarme mit dem Niveau ,,Niedrig*

Zeigt an, dass die Vitalfunktionen des Patienten
abnorm erscheinen oder sich der Systemstatus des
Oximeters auf®rhalb des Normalbereichs befindet.
Die Aufmerksamkeit des Bedieners ist erforderlich.

Die Bedingungen fir die beiden Stufen technischer und
physiologischer Alarme sind vordefiniert und k&nen
vom Benutzer nicht geandert werden.
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Tabelle der Alarmkategorien

Physiologische Alarme Alarmniveau
SpO; zu hoch Hoch
SpO; zu niedrig Hoch
PF zu hoch Hoch
PF zu niedrig Hoch
Temp zu hoch Mittel
Temp zu niedrig Mittel
Technische . Marlhahme
Alarme Alarmniveau
SpO,-Sensor Mittel An den Monitor ist
abgetrennt kein SpO,-Sensor
angeschlossen.
SpO, Sensor ab Mittel Stellen Sie sicher,

dass der Sensor
korrekt am Finger
des Patienten oder
anderen
K&perteilen
angebracht ist.
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Stellen Sie sicher,
dass das Oximeter
und alle Kabel
ordnungsgem&3
angeschlossen sind.

Batteriewarnung Mittel Ersetzen Sie die
Batterien.

Temp-Sensor Niedrig Vergewissern Sie
anormal sich, dass das Kabel
korrekt angeschlos-
sen ist.

Alarmanzeigen
Ein ausgelcster Alarm wird vom Oximeter wie folgt

angezeigt:
m  Zeichen blinken
m  Alarmton

Alarme der hohen Alarmstufe: Die Zeichen blinken
schnell, und es erténen im Wechsel drei und dann zwei
Alarmténe (3-2-3-2...).
Alarme der mittleren Alarmstufe: Die Zeichen blinken
langsam, und es werden Alarmt&ne in Dreiergruppen
ausgegeben (3-3-3-3..)).
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Alarme niedriger Stufe: Die Zeichen werden konstant
angezeigt, und es ertént ein einzelner Piepton.

Das Alarmtonsignal wird mit einem Schalldruckpegel
von 45 dB bis 85 dB ausgegeben.

4.2 Alarmbedingungen

4.2.1 Deaktivierung des Alarms vor der
ersten Messung

Vor der ersten Messung ist das Alarmsystem deaktiviert.
Wenn der SpO,-Sensor zu diesem Zeitpunkt weder
angeschlossen noch eingeschaltet ist, gibt das Oximeter
keinen Alarm aus.

4.2.2 Alarm: SpO,-Sensor abgetrennt

Wenn der SpO,-Sensor abgetrennt wird, gibt das
Oximeter einen Alarm der mittleren Stufe aus. Das
Symbol EE= wird im Informationsbereich angezeigt.
Im Bereich der SpO,- und PF-Werte wird ,,---* angezeigt,
und ein Alarm der mittleren Stufe wird ausgegeben.
(Prifen Sie, dass das Alarmsystem im MenQ aktiviert
ist.)

-86 -



Handbuch fiir das Pulsoximeter

4.2.3 Alarm: SpO,-Sensor ab

Wenn der SpO,-Sensor vom Finger rutscht, gibt das
Oximeter einen Alarm der mittleren Stufe aus, und im
Infobereich wird das Symbol T angezeigt.

Im Bereich der SpO,- und PF-Werte wird ,,---“ angezeigt,
und ein Alarm der mittleren Stufe wird ausgegeben.
(Prifen Sie, dass das Alarmsystem im MenQ aktiviert
ist.)

4.2.4 Alarm bei anormalem Status des
Temp-Sensors

Falt der Temp-Sensor im Messmodus vom Oximeter,
wird ein Alarm niedriger Stufe ausgelGst, wéarend im
TEMP-Anzeigebereich auf dem Bildschirm
- angezeigt wird. (Priifen Sie, dass das Alarmsystem
unter Alarm Mentmit AN aktiviert ist.)

Wird ein Wert unter 0 < oder (ber 50 € gemessen,
gibt das Oximeter einen Alarm niedriger Stufe aus.

Ist der Temp-Sensor beschaligt, gibt das Oximeter einen
Alarm niedriger Stufe aus.

-87-



Handbuch fiir das Pulsoximeter

4.2.5 Alarm: Batteriewarnung

Bei einer niedrigen Batterie-/Akkuspannung gibt das
Oximeter einen Alarm der mittleren Stufe aus.

Nach Auslé&en des Alarms kann das Oximeter noch
wenige Minuten weiter betrieben werden, bis es sich
selbst ausschaltet.

Auf dem LCD wird das Symbol | angezeigt, und

ein mittlerer Alarm wird ausgel&st. (Prifen Sie, dass das
Alarmsystem im MenUAN ist.)

4.2.6 Alarm: oberer Alarmgrenzwert tber-
schritten

Werden SpO,- oder PF-Werte gemessen, die Uber dem
oberen Grenzwert (O.Alarm) liegen, dann gibt das
Oximeter einen Uberschreitungsalarm (Alarm der hohen
Stufe) fUr den SpO,- oder PF-Wert bzw. einen Alarm der
mittleren Stufe fUr TEMP aus.

Das folgende Beispiel bezieht sich auf den PF-Wert:
Liegt der gemessene PF-Wert (ber Puls O.Alarm, gibt
das Oximeter einen Uberschreitungsalarm (Alarm der
hohen Stufe) aus. (Prifen Sie, dass das Alarmsystem
unter ,,Alarm Menii“ mit AN aktiviert ist). Neben PF
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wird das Symbol 1 angezeigt, was bedeutet, dass der
Messwert (ber Puls O.Alarm liegt. Das Symbol blinkt
im gleichen Rhythmus wie der PF-Wert.

4.2.7 Alarm: unterer Alarmgrenzwert unter-
schritten

Werden SpO,- oder PF-Werte gemessen, die unter dem
unteren Grenzwert (U.Alarm) liegen, gibt das Oximeter
einen Unterschreitungsalarm (Alarm der hohen Stufe)
fir den SpO,- oder PF-Wert bzw. einen Alarm der
mittleren Stufe fUr TEMP aus.

Das folgende Beispiel bezieht sich auf den SpO,-Wert:
Liegt der gemessene SpO,-Wert unter dem festgelegten
SpO, U.Alarm, gibt das Oximeter einen
Unterschreitungsalarm fUr SpO, (Alarm der hohen Stufe)
aus. (Prifen Sie, dass das Alarmsystem im Menl AN
ist.)

Neben dem SpO,-Wert wird das Symbol | angezeigt,
was bedeutet, dass der Messwert unter dem Wert fir
SpO, U.Alarm liegt. Das Symbol blinkt im gleichen
Rhythmus wie der SpO,-Wert.

Wenn ein SpO,-Wert gemessen wird, der unter dem
SpO, U.Alarm liegt, oder wenn eine Temperatur
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gemessen wird, die unter dem Temp U.Alarm liegt,
wird ebenfalls ein Alarm ausgegeben.

4.2.8 Alarm ausschalten

Wenn das Alarmsystem unter Alarm MenU mit AN
aktiviert ist, kann ein Alarm mit der Taste Alarm
stumm stumm geschaltet werden. Die Dauer der
Stummschaltung hangt von der benutzerdefinierten
Alarmpause ab. Der optische Alarm ist auch weiterhin
aktiv.

Ist der Alarm stumm geschaltet, kann der Alarmton
durch erneutes Drictken der Taste Alarm stumm
reaktiviert werden.

4.2.9 Deaktivieren des Alarmsystems

Wenn das Alarmsystem deaktiviert ist, gibt das Oximeter
bis auf das Symbol fir eine Batteriewarnung keinen
optischen Alarm oder Alarmton mehr aus.

Wenn fUr Alarm MenuUdie Option AN festgelegt wird,
ist das Alarmsystem aktiv. Wird ein Alarm ausgel G,
wird sowohl ein Alarmton als auch ein optischer Alarm
ausgegeben.
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4.2.10 Alarmprioritat

Es kann nur ein Alarm gleichzeitig ausgegeben werden.
Wenn ein Alarm der mittleren Stufe und ein Alarm der
hohen Stufe gleichzeitig ausgel&st werden, dann hat der
Alarm der hohen Stufe Priorit&L

Wenn der Pulston und der Alarmton gleichzeitig erténen
sollen, dann gibt das Oximeter nur den Alarmton aus.
4.2.11 Alarmverzdgerung

Es gibt eine VerzGyerung zwischen  einem
physiologischen Ereignis an der Messstelle und dem
entsprechenden Alarm am Oximeter. Diese Verzcgerung
hat zwei Komponenten:

1. Die Zeit zwischen dem  Auftreten des
physiologischen Ereignisses und dem Zeitpunkt, an dem
dieses Ereignis von den angezeigten numerischen Werten
dargestellt wird. Diese Verz&gerung héngt von der
Algorithmus-Verarbeitungszeit und der eingestellten
Empfindlichkeit ab. Je niedriger die konfigurierte
Empfindlichkeitsstufe, desto l1anger die Zeit, die bendigt
wird, bis die numerischen Werte das physiologische
Ereignis widerspiegeln.
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2. Die Zeit zwischen den angezeigten numerischen
Werten, die einen Alarmgrenzwert Cberschreiten, und der
Alarmanzeige auf dem Oximeter. Diese VerzGyerung ist
die Kombination aus der konfigurierten
Alarmverz&gerungszeit und der allgemeinen
Systemverz&gerungszeit.

4.2.12 Alarmtests

Um die einzelnen Messalarme weiter zu testen, nehmen
Sie eine Messung an sich selbst vor, oder verwenden Sie
einen Simulator. Passen Sie die Alarmgrenzen an, und
stellen Sie sicher, dass die entsprechenden Alarme
ausgegeben werden. Sie missen sicherstellen, dass das
Zeichen blinkt und ein Piepton zu h&en ist. Dies weist
darauf hin, dass die optischen und akustischen
Alarmanzeigen ordnungsgem&3funktionieren.

-92-



Handbuch fiir das Pulsoximeter

5 Hinweise zur Leistungsfahigkeit

5.1 Uberpriifung der Leistung

Vor dem ersten Einsatz in einer klinischen Umgebung
muss die Leistungsfénigkeit des Oximeters von
qualifizierten ~ Kundendienstmitarbeitern  (berprift
werden.

5.2 Hinweise zur Leistungsfahigkeit
des Oximeters

Die Messleistung des Oximeters kann von bestimmten
Patientenzust&nden beeintr&htigt werden.
€ Dysfunktionales Hamoglobin
Dysfunktionales Hé&moglobin, wie z. B.
Carboxyh&moglobin, Meth&moglobin und
Sulfh&noglobin, kann keinen Sauerstoff transportieren.
Die SpO,-Messwerte k&wnen in diesem Fall normal
aussehen, es kann jedoch Sauerstoffmangel vorliegen, da
weniger Hamoglobin Sauerstoff transportieren kann. Es
werden neben Pulsoximetrie weitere
Untersuchungsmethoden empfohlen.
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€ An&nie

Bei Ananmie ist der arterielle Sauerstoffgehalt verringert.
Ein an&nischer Patient kann normale SpO,-Messwerte
aufweisen und trotzdem an Sauerstoffmangel leiden.
Eine Behandlung der An&mie kann den arteriellen
Sauerstoffgehalt verbessern. Das Oximeter liefert unter
Umsté&nden keine SpO,-Werte, wenn die
Hé&mnoglobinkonzentration unter 5 g/dl falt.

€ Sétigung

Das Oximeter zeigt S&tigungswerte zwischen 1 % und
100 % an.

@ Pulsfrequenz

H100B: Das Oximeter zeigt Pulsfrequenzen zwischen 25
und 300 Schlggen pro Minute an (bpm). Bei
Pulsfrequenzen (ber 300 bpm sind die vom Sensor

gemessenen Werte nicht mehr zuverl&sig.

H100N: Das Oximeter zeigt Pulsfrequenzen zwischen 20
und 300 Schl&en pro Minute an (bpm). Bei
Pulsfrequenzen tber 250 bpm sind die vom Sensor
gemessenen  Werte  nicht  mehr  zuverl&sig.
Pulsfrequenzen unter 20 bpm werden als 0 angezeigt.
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€ Temperatur

Das Oximeter zeigt normalerweise eine Temperatur von
0 T bis +50 € an. Bei einer Temperatur auf&rhalb
dieses Bereichs liegt ein anomaler Status vor. Die
Stabilisierung der Temperaturmessung dauert 5 Minuten.
€ Daten-Aktualisierungszeitraum

Der Daten-Aktualisierungszeitraum betr&gt
typischerweise  eine  Sekunde.  Bei  extremen
Bedingungen verléngert sich dieser Zeitraum auf bis
maximal 10 Sekunden.

5.3 Hinweise zur Leistungsfahigkeit
des Sensors

Die folgenden Ursachen flhren zu ungenauen
Messwerten:
€ Falsche Anbringung des Sensors
€ Anbringen des Sensors an Extremitden mit
Blutdruckmanschette, arteriellem Katheter
oder I\VV-Zugang
4 Uberm&3ge Bewegungen des Patienten
€ Intravaskul&e Farbstoffe wie Indocyaningrin
oder Methylenblau
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*

L 2R 2R 4

Extern aufgetragene Farbe, wie Nagellack oder
pigmentierte Cremes

Bei hellem Umgebungslicht muss der Sensor
mit lichtundurchl&sigem Material abgedeckt
werden.

VenGse Pulsation

Dysfunktionales H&moglobin

Niedrige Durchblutung

Grinde fUr einen Verlust des Pulssignals:

*
*
*
*

*
*

Der Sensor ist zu eng angebracht.
Defibrillation

An der Extremit&, an der der Sensor angebracht
ist, wird eine Blutdruckmanschette aufgeblasen.
Avrterielle Okklusion in der N&be des Sensors
Schlechte periphere Durchblutung
Pulsverlust/Herzstillstand

So verwenden Sie den Sensor:

*
*

Wéhlen Sie einen geeigneten Sensor.

Bringen Sie den Sensor gemd&3 den
Anweisungen an. Beachten Sie dabei alle
Warn- und Vorsichtshinweise im Handbuch
des Sensors.
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€ Reinigen Sie die Anwendungsstelle, und
entfernen Sie alle Substanzen, wie z.B.
Nagellack.
€ Prifen Sie den ordnungsgemd&®n Sitz des
Sensors auf der Patientin in regelm&3gen
Absté&nden.
Lichtquellen in der Patientenumgebung, die die
Leistungsfanigkeit des Sensors beeintr&htigen kénnen:
€ OP-Lampen (insbesondere Xenonlampen)
€ Bilirubin-Lampen
€ Fluoroszenzlampen
€ Infrarot-W&amelampen
€ Direkte Einstrahlung von Sonnenlicht
Interferenzen durch Umgebungslicht werden verhindert,
indem der Sensor ordnungsgemd&s3 angebracht und die
Sensorposition  mit  lichtundurchl&sigem Material
abgedeckt wird.
Sind Interferenzen durch Bewegungen des Patienten ein
Problem, stehen die folgenden Maf3ahmen zur
Probleml&ung zur Verfigung:
€ Prifen Sie, dass der Sensor ordnungsgemé&
und sicher angebracht worden ist.
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€ Bringen Sie den Sensor an einer anderen Stelle
an.
€ Fixieren Sie den Sensor mit Klebeband.
€ \erwenden Sie einen neuen Sensor mit neuer
Klebefl&he.
€ Halten Sie den Patienten so still wie m&glich.
H100N: Sind Interferenzen aufgrund einer schlechten
Perfusion ein  Problem, kann der MAX-R
OXIMAX-Sensor oder der MAXFAST
OXIMAX-Sensor verwendet werden. Der MAX-R
OXIMAX-Sensor erzielt Messungen aus der Arteria
ethmoidalis anterior (einer Arterie, die von der Arteria
carotis interna versorgt wird) in der Nasenscheidewand.
Diese OXIMAX-Sensoren k&nen auch bei relativ
schlechter peripherer Perfusion Messwerte erzielen.

5.4 SpO,-Funktionstest

Bei diesem Test wird die Funktion der SpO,-Messung
Uberpriit.

Bendigtes Werkzeug: SpO,-Simulator.

\orgehensweise:

1. Verbinden Sie das Oximeter und den

SpO,-Simulator mit einem SpO,-Kabel.
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2. Schalten Sie das Oximeter und den Simulator ein.

3. Konfigurieren Sie den Simulator wie folgt:

- SpO, = 85 %.

Vergleichen Sie den angezeigten SpO,-Wert mit der
Simulator-Konfiguration. Der Wert sollte 85 % +2 %
betragen.

5.5 Beurteilen der Giltigkeit eines
SpO,-Werts

Sie kénnen die Qualitd der Pleth-Kurve und die
Stabilit& der SpO,-Werte (berprifen, um zu beurteilen,
ob der Sensor ordnungsgem&? funktioniert und die
SpO,-Werte gdtig sind. Verwenden Sie diese zwei
Anzeigen immer gleichzeitig, um die GUtigkeit eines
SpO,-Werts zu beurteilen.

Im  Allgemeinen reflektiert die Qualita der
SpO,-Pleth-Kurve die Qualitd der vom Sensor
empfangenen Lichtsignale. Eine Kurve von schlechter
Qualit& macht einen Abfall der SignalgUtigkeit sichtbar.
Andererseits 1&st auch die Stabilité& der SpO,-Werte auf
die Signalqualit& schlief®n. Anders als unterschiedliche
SpO,-Werte, die sich aus physiologischen Faktoren
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ergeben, resultieren instabile SpO,-Werte daraus, dass

der Sensor Signale mit Stcrungen empféngt. Die oben

aufgefthrten Probleme kéhnen durch Bewegungen des

Patienten, eine falsche Sensorpositionierung oder eine

Sensorfehlfunktion verursacht werden. Zum Erzielen

guUtiger SpO,-Werte versuchen Sie, die Bewegungen des

Patienten zu  begrenzen, (berprifen Sie die

Positionierung des Sensors, messen Sie an einer anderen

Stelle oder ersetzen Sie den Sensor.

HINWEIS:

1 Die SpO,-Genauigkeit wurde in kontrollierten
Studien am Menschen im Vergleich zu einer
arteriellen Blutprobenreferenz validiert, die mit
einem  CO-Oximeter gemessen  wurde.
Pulsoximetermessungen sind statistisch verteilt;
im Gegensatz zu CO-Oximetermessungen
fallen erwartungsgemal nur etwa zwei Drittel
der Messungen in den angegebenen
Genauigkeitsbereich. Die aus freiwilligen
Teilnehmern bestehende Studienpopulation
setzte sich aus gesunden Mannern und Frauen
verschiedener Hautfarbe im Alter von 19 bis 37
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(fir das H100B) bzw. im Alter von 18 bis 50 (fur
das H100N) zusammen. Die Studienpopulation
bestand aus gesunden Erwachsenen und
reprasentiert so nicht die Population, fur die
diese Gerate eigentlich vorgesehen sind.

Die Pulsfrequenzgenauigkeit wird durch den
Vergleich mit der Pulsfrequenz ermittelt, die mit
einem arteriellen Sauerstoffsimulator (und auch
mit einem elektronischen  Pulssimulator)
erzeugt wurde.
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6 Wartung

Eine Kalibrierung des Oximeters ist nicht notwendig.

Die Wartung ist gem&3den &tlich geltenden Gesetzen

und Bestimmungen vorzunehmen, jedoch mindestens

alle zwei Jahre.

Besteht Wartungsbedarf, wenden Sie sich an die

qualifizierten Kundendienstmitarbeiter oder den von

EDAN autorisierten H&ndler vor Ort.

\or jedem Einsatz des Oximeters sollten Sie Folgendes

tun:

m  Prifen Sie auf mechanische Sché&den;

m Prifen Sie alle Kabelummantelungen, den guten
Zustand von Monitor und Zubehd;

m  Uberprifen Sie santliche Funktionen des
Oximeters, und vergewissern Sie sich, dass sich das
Oximeter in einwandfreiem Zustand befindet.

Wird eine Beschaligung festgestellt, darf das Oximeter

nicht mehr zur Uberwachung eines Patienten verwendet

werden. Wenden Sie sich sofort an die

Biomedizintechniker lhres Krankenhauses bzw. an unser

Kundendienstzentrum.
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Periodische Sicherheitstests
Es wird empfohlen, die folgenden Tests im Abstand von
24 Monaten durchzufthren:

€ Inspektion der Ger&e auf mechanische und

funktionelle Sch&den
€ Inspektion der relevanten Etiketten auf
Lesbarkeit

Alle Prifungen, fir die das Offnen des Oximeters
erforderlich ~ sind, missen von qualifizierten
Wartungstechnikern ~ durchgefthrt  werden.  Die
Sicherheits- und Wartungsprifung wird von den zuvor
erwé&nten qualifizierten Wartungstechnikern
durchgefthrt. Das Material erhalten Sie im Rahmen des
Customer Service-Vertrags von der Firmenniederlassung
vor Ort.
Das jeweilige Krankenhaus bzw. die Einrichtung, in der
dieses Oximeter verwendet wird, ist dafUr verantwortlich,
einen angemessenen Wartungsplan aufzustellen und zu
befolgen, um unndige Funktionsausfdle des Oximeters
und Gesundheitsgefahren zu vermeiden.
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Reinigung

Wenn das Ger& oder Zubeh& direkten Kontakt mit dem
Patienten hat, muss nach jeder Verwendung eine
Reinigung und Desinfektion durchgefthrt werden. Wenn
kein direkter Patientenkontakt erfolgte und keine
sichtbare Verschmutzung vorhanden ist, ist die t&gliche
Reinigung und Desinfektion ausreichend.

Geprifte und zul&sige Reinigungsmittel zum Reinigen
des Oximeters und des wiederverwendbaren Zubeh&ss:

® Mildes, nahezu neutrales Reinigungsmittel

® FEthanol (75 %)

® Isopropanol (70 %)

Reinigungsmittel sind mit einem sauberen, weichen,
nicht scheuernden Tuch oder Papiertuch aufzutragen und
zu entfernen.

Reinigung des Oximeters:

WARNUNG
Vor der Reinigung des Oximeters oder des Sensors
mussen Sie sicherstellen, dass das Oximeter
ausgeschaltet ist und die Batterien/Akkus entfernt
wurden.
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Gehen Sie fUr eine Oberfl&henreinigung des Oximeters
wie folgt vor:
1. Schalten Sie das Oximeter aus, und entnehmen Sie
die Batterien/Akkus.
2. Wischen Sie die gesamten Auf®nfl&then des Ger&s,
einschlief3dich des Bildschirms, mit einem weichen, mit
der Reinigungsl&ung angefeuchteten Tuch grindlich ab,
bis keine sichtbare Verschmutzung mehr vorhanden ist.
3. Wischen Sie nach der Reinigung die
Reinigungsl&ung  mit  einem  sauberen,  mit
Leitungswasser angefeuchteten Tuch oder Papiertuch ab,
bis kein sichtbares Reinigungsmittel mehr vorhanden ist.
4. Lassen Sie das Oximeter an einem bellfteten und
kihlen Ort trocknen.
Reinigen des SpO,-Sensors:
1. Wischen Sie die Oberfl&hen des Sensors und des
Kabels mit einem weichen, mit der Reinigungsl&ung
angefeuchteten Tuch ab, bis Kkeine sichtbaren
Verschmutzungen mehr vorhanden sind.
2. Wischen Sie die Patientenkontaktfl&he des Sensors
mit einem mit der Reinigungsi&ung befeuchteten
Wattetupfer ab, bis keine sichtbaren Verschmutzungen
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mehr vorhanden sind.

3. Wischen Sie nach der Reinigung die
Reinigungsléung  mit  einem  sauberen,  mit
Leitungswasser angefeuchteten Tuch oder Papiertuch ab,
bis kein sichtbares Reinigungsmittel mehr vorhanden ist.
4. Wischen Sie mit einem trockenen Tuch nach, um
Restfeuchtigkeit zu entfernen.

5. Lassen Sie den Sensor an der Luft trocken.
Reinigen des TEMP-Sensors

1. Wischen Sie die Patientenkontaktfl&he mit einem
weichen, mit der Reinigungsl&ung angefeuchteten Tuch
ab, bis Kkeine sichtbaren \erschmutzungen mehr
vorhanden sind.

2. Wischen Sie nach der Reinigung die
Reinigungslé&ung  mit  einem  sauberen,  mit
Leitungswasser angefeuchteten Tuch oder Papiertuch ab,
bis kein sichtbares Reinigungsmittel mehr vorhanden ist.
3.  Wischen Sie mit einem trockenen Tuch nach, um
Restfeuchtigkeit zu entfernen.

4. Lassen Sie den Sensor an der Luft trocken.
Desinfektion

Bei Ger&en oder Zubeh&, die mit Schleimh&uten in
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Kontakt waren, muss eine hochwirksame Desinfektion

durchgefthrt werden. Bei allem anderen Zubehd& reicht

eine geringer wirksame Desinfektion aus. Reinigen Sie

das Oximeter und wiederverwendbares Zubeh& vor der

Desinfektion. Gepriite und zul&ssige

Desinfektionsmittel zum Reinigen des Oximeters und

des wiederverwendbaren Zubehds:

® Ethanol (75 %)

® Isopropanol (70 %)

® Cidex OPA (nur hochwirksame Desinfektion
intrakavit&er Temperatursonden)

Wenn Ethanol oder Isopropanol sowohl fir die

Reinigung als auch fir die Desinfektion verwendet

werden, muss fir den Desinfektionsschritt ein neues

Tuch verwendet werden.

WARNUNG
Das Oximeter und wiederverwendbare Zubehorteile
missen desinfiziert werden, um Kreuzinfektionen
zwischen Patienten zu vermeiden.
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Desinfizieren des Oximeters:

WARNUNG
Vor der Desinfektion des Oximeters mussen Sie
sicherstellen, dass das Oximeter ausgeschaltet ist
und die Batterien/Akkus entfernt wurden.

Gehen Sie fUr eine Desinfektion des Oximeters wie folgt
vor:

1. Schalten Sie das Oximeter aus, und entnehmen Sie
die Batterien/Akkus.

2. Wischen Sie das Display mit einem mit der
Desinfektionsl&sung angefeuchteten weichen, sauberen
Tuch ab.

3. Wischen Sie die Auf®nfl&chen des Geras mit
einem  weichen, mit der DesinfektionslGung
angefeuchteten Tuch ab.

4. Wischen Sie die Desinfektionsl&ung nach der
Desinfektion gegebenenfalls mit einem trockenen Tuch
ab.

5. Lassen Sie das Oximeter mindestens 30 Minuten
lang an einem belGiteten und kihlen Ort trocknen.
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Desinfizieren des SpO,-Sensors:

1. Wischen Sie die Oberfl&hen des Sensors und des
Kabels mit einem weichen, mit der Desinfektionsl&Gung
angefeuchteten Tuch ab.

2. Wischen Sie die Patientenkontaktfl&che des Sensors
mit einem mit der Desinfektionsl&ung befeuchteten
Wattetupfer ab.

3. Wischen Sie die Desinfektionslsung nach der
Desinfektion mit einem trockenen Tuch ab.

4. Lassen Sie den Sensor mindestens 30 Minuten an
der Luft trocknen.

Desinfizieren des TEMP-Sensors:

Die intrakavit&en TEMP-Sensoren missen vor und nach
jeder Verwendung bei einem neuen Patienten erneut
einer hochwirksamen Desinfektion unterzogen werden.
Cidex OPA ist das geprifte und zugelassene Mittel fir
die hochwirksame Desinfektion. Informationen (ber die
Desinfektionsmethoden finden Sie in den Anweisungen
fUr das Desinfektionsmittel. Ein Eintauchen fir
12 Minuten ist als hochwirksame Desinfektion zul&sig.
Das Spuen und Trocknen erfolgt nach den Anweisungen

auf dem Etikett von Cidex OPA. Feuchten Sie den
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Sensoranschluss nicht an.

Desinfizieren Sie Haut-TEMP-Sensoren wie folgt nur
mit Ethanol oder Isopropanol:

1. Wischen Sie die Patientenkontaktfl&he mit einem
weichen, mit der Desinfektionsl&ung (Ethanol oder
Isopropanol) angefeuchteten Tuch ab.

2. Wischen Sie die Desinfektionslsung nach der
Desinfektion mit einem trockenen Tuch ab.

3. Lassen Sie den Sensor an der Luft trocken.

WARNUNG
Sterilisation kann zu Schaden am Gerat fihren und
wird fur dieses Pulsoximeter daher nicht empfohlen,
es sei denn, der Wartungsplan Ihres
Krankenhauses sieht dies ausdriicklich vor.

ACHTUNG
Verwenden Sie niemals ETO oder Formaldehyd zur
Desinfektion.
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Passen Sie den Austausch von Zubeh& wie Kabel,
Sensoren usw. der tats&hlichen Verwendung an. Es wird
empfohlen, das Zubeh& einmal pro Jahr auszutauschen.
Weitere Informationen zu den Installationsmethoden
finden Sie in den jeweiligen Kapiteln zum Austausch.
Das Herstellungsdatum befindet sich auf den Etiketten.
Die Nutzungsdauer des Hauptgerds (ohne austauschbare
Teile und Zubeh&rteile) betr&gt bei einer Betriebsdauer
von acht Stunden pro Tag finf Jahre. Betragt die
Nutzungsdauer mehr als finf Jahre, sollte die Wartung
bei Dauerbetrieb alle sechs Monate erfolgen.
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7 Verfahrensprinzipien

Die Oximeter der H100-Serie ermitteln die SpO,- und
PF-Werte mit einer nicht invasiven Messung von zwei
Wellenléngen. Die Messung kann  gelegentlich
(Stichproben) oder (ber eine kurze Zeit kontinuierlich
erfolgen. Das H100N kann  mithilfe  einer
Thermistorsonde (einem Halbleiter, dessen Widerstand
sich temperaturabh&ngig andert) auch TEMP messen.

Das System besteht aus den folgenden Komponenten:
CPU, Signalerfassung, Signaleingang, Datenausgang,
Anzeige und Benutzereingabemodul:

Display
Signal- || Signal- 1] —"| Daten-
eingang [ V| erfassun |} CPU | V| ausgabe
Benut-
zereingabe
o

Abbildung 7-1: Schema des Systems
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Die Kommunikation des Oximeters mit externen Ger&en
erfolgt Uber eine RS-232-Schnittstelle.

7.1 Pulsoximetrische Messungen

Das Oximeter misst den funktionellen Sauerstoffgehalt
des Bluts mittels Oximetrie. Bei der Pulsoximetrie wird
der Sensor an einem pulsierenden arteriol&en Gef&dett,
wie z. B. an einem Finger oder einer Zehe, befestigt. Der
Sensor enth&8t eine doppelte Lichtquelle und einen
Photodetektor.

Knochen, Gewebe, Farbstoffe und Venen absorbieren im
Zeitverlauf gewdhnlich eine gleichbleibende Lichtmenge.
Das arteriol&e Gefddett pulsiert jedoch normalerweise
und absorbiert unterschiedliche Lichtmengen wé&rend
der Pulsationen. Das Verhdtnis des absorbierten Lichts
zu unterschiedlichen Zeitpunkten wird in eine Messung
der funktionellen Sauerstoffs&tigung (SpO,) (bersetzt.
Da die Messung von SpO, vom Licht aus dem Sensor
abh&ngig ist, kann eine zu helle Beleuchtung der
Umgebung diese Messung st&ren.
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Pulsoximetrie beruht auf zwei Prinzipien:
€ Oxyhanoglobin  und  Desoxyh&moglobin
absorbieren rotes und infrarotes Licht auf
unterschiedliche Weise (Spektrophotometrie).
€ Das Volumen des arteriellen Bluts im Gewebe
(und damit die Lichtabsorption des Bluts)
variiert mit dem Puls (Plethysmographie).
Das Oximeter bestimmt den SpO,-Wert, indem es
wérend des Pulszyklus rotes und infrarotes Licht in ein
arteriolzies Gef&dett sendet und die Anderungen der
Lichtabsorption misst. Dabei dienen rote und infrarote
lichtemittierende Dioden (LED) niedriger Spannung als
Lichtquelle; eine Photodiode dient als Photodetektor.
Da Oxyhamoglobin und Desoxyhdanoglobin Licht
unterschiedlich stark absorbieren, korreliert die Menge
des vom Blut absorbierten roten und infraroten Lichts
mit der Sauerstoffsdatigung des Hamoglobins. Zur
Ermittlung der Sauerstoffsétigung des arteriellen
Hé&moglobins nutzt das Oximeter die Pulseigenschaften
des arteriellen Flusses aus.
Waarend einer Systole gelangt ein neuer Puls arteriellen
Bluts in das Gef&dett, und das Blutvolumen und die
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Lichtabsorption steigen. Wéhrend einer Diastole
erreichen das Blutvolumen und die Lichtabsorption den
Niedrigwert.

Das Oximeter berechnet den SpO,-Wert anhand der
Differenz zwischen der maximalen und der minimalen
Absorption (Messung bei der Systole bzw. der Diastole).
Daher wird nur die Lichtabsorption des pulsierenden
arteriellen Bluts berCcksichtigt; die Absorption von nicht
pulsierenden Anteilen von Gewebe, Knochen und
ven&em Blut wird so eliminiert.

Wellenlange

Der Sensor enthdt LEDs, die rotes Licht mit einer
Wellenlénge von ungeféar 660 nm und Infrarotlicht mit
einer Wellenl&nge von ungefér 900 nm abgeben.

Die optische Gesamtausgangsleistung der Sensor-LEDs
betr&t weniger als 15 mW. Diese Informationen k&inen
fUr Mediziner nlzlich sein, z. B. bei der Durchfthrung
einer photodynamischen Therapie.
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7.2 Funktionelle und fraktionelle Sattigung

Dieses Oximeter misst die funktionelle
Sauerstoffs&atigung des Hamoglobins als prozentualen
Anteil des Hamoglobins, das Sauerstoff transportieren
kann. Signifikante  Anteile an  dysfunktionalem
H&moglobin, wie Carboxyh&moglobin oder
Meth&moglobin, k&hnen nicht nachgewiesen werden.

Dagegen k&nnen Hamoximeter wie das 1L482 die
fraktionelle Sauerstoffsatigung von Hamoglobin als
prozentualen  Anteil an allen Hé&mnoglobinarten
(einschlief3ich dysfunktionalem H&moglobin) darstellen.

Sollen funktionelle Satigungswerte mit fraktionellen
Satigungswerten solcher Instrumente verglichen werden,
missen die fraktionellen Werte wie folgt umgerechnet
werden:

. . Fractional Saturatuin
Functional Saturation = = 100+

100— (Hb% + methamoglobin%}
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7.3 Vergleich der gemessenen mit der
berechneten Sattigung

Wird die  Satigung auf  Grundlage  des
Sauerstoffpartialdrucks (PO;) berechnet, kann sich der
berechnete Wert von dem mit einem Pulsoximeter
gemessenen SpO,-Wert unterscheiden. Dies kommt
gewchnlich dann vor, wenn bei der Berechnung der
Sdatigung die Variablen, die die Beziehung zwischen PO,
und pH, dem Kohlendioxidpartialdruck (PCO,),
2,3-DPG und fetalem Ha&mnoglobin verschieben, nicht
angemessen berUcksichtigt werden.
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8 Garantie und Service

8.1 Garantie

EDAN garantiert, dass die Produkte von EDAN die
angegebenen Spezifikationen aufweisen und fir den
Garantiezeitraum frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind.
Die Garantie gilt nicht fir:

a)

b)

c)

d)

Beschaligung durch unsachgem&3®n Umgang
beim Transport

Beschaligung aufgrund unsachgemdr
Handhabung oder Wartung

Beschaligung aufgrund von Modifikationen
oder Reparaturen, die von  Personen
durchgefthrt wurden, die nicht von EDAN
autorisiert sind

Beschaligung aufgrund eines Unfalls

Produkte, bei denen der Aufkleber mit der
Seriennummer oder das Herstelleretikett entfernt
oder ausgetauscht wurde
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Wenn ein Produkt, fir das diese Garantie gilt, aufgrund
von Materialfehlern, fehlerhaften Bauteilen oder
Verarbeitungsfehlern als defekt angesehen werden muss
und der Garantieanspruch innerhalb der Garantiezeit
geltend gemacht wird, wird EDAN nach eigenem
Ermessen die defekten Teile kostenlos reparieren oder
ersetzen. EDAN stellt fUr den Reparaturzeitraum kein
Ersatzprodukt zur Verflgung.

8.2 Kontaktinformationen

Wenn Sie Fragen zur Wartung, zu den technischen Daten
oder zu Fehlfunktionen an Ger&en haben, wenden Sie
sich an Ihren H&ndler.

Sie  k&nen auch eine E-Mail an die
EDAN-Kundendienstabteilung senden. Die Adresse
lautet: support@edan.com.cn.
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Anhang | Spezifikation

Al.1 Klassifikation

Schutztyp Ger&a mit interner
Stromversorgung

Schutzgrad Anwendungsteil Typ BF

Schutz vor P22

FlUssigkeitseintritt

(H100B/H100N)

Betriebsmodi

Kontinuierlich

Schutz gegen
Atmosph&en mit
brennbaren Gasen

Das Gerd eignet sich nicht
fUr den Betrieb in Atmospha
ren mit brennbaren Gasen.

Entspricht den
Normen:

IEC 60601-1:2005+A1:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013
IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-2:2007

EN 12470-4

ISO 80601-2-56:2009

ISO 80601-2-61:2011
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Al.2 Spezifikationen

HINWEIS:

Die mit einem <%

markierten Angaben zum

Betriebsverhalten sind fur den Betrieb des Systems

von grundsatzlicher Bedeutung.
Al.2.1 GroRRe und Gewicht

Grd3 160 mm (L) x70 mm (B) x<37,6 mm (H)

Gewicht .

(H100B) 165 g (ohne Batterien/Akkupack)

Gewicht .

(H100N) 185 g (ohne Batterien/Akkupack)
Al.2.2 Umgebungsbedingungen
Temperatur

Betrieb 0 °C bis +40 °C (32 °F bis 104 °F)

Lagerung | -25 °C bis +70 °C (-13 °F bis 158 °F)
Feuchtigkeit

Betrieb 15 % RH bis 95 % RH (nicht

kondensierend)

Lagerung | 15 % RH bis 95 % RH (nicht

kondensierend)

Atmospheric pressure (atmosphé&ischer Druck)

Betrieb

70 kPa bis 106 kPa

Lagerung

70 kPa bis 106 kPa
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Al1.2.3 Anzeige

Bildschirmtyp

128>64 Punktmatrix-LCD, mit
weifl®r LED-Hintergrundbeleuchtung

Anzeigemodus
mit
grof¥ormatigen
Zahlen

SpO,, PF, TEMP und
Saulendiagramm werden angezeigt.

Anzeigemodus
mit Kurven

SpO,, PF, Sailendiagramm und
Plethysmogramm werden angezeigt.

Al.2.4 Batterien/Akkus
Akkustatussymbole auf dem Bildschirm

Akku-Ladezustand | Symbol

. —1
Niveau 1 . . .
(Die Batterien/Akkus sind fast
leer und missen umgehend
ausgetauscht werden. Das Gera
schaltet sich nach 15 Minuten ab,
wenn das Symbol fiUr leere
Batterie angezeigt wird.)
Niveau 2 =
Niveau 3 om
Niveau 4 -
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Alkalibatterien

Menge 4

Nennspannung 6V

insgesamt

Kapazita 2600 mAh

Typische Mindestens 48 Stunden (bei

Betriebsdauer

25 °C, mit neuen, vollstandig
geladenen Batterien, verwendeter
SpO,-Messung,
Hintergrundbeleuchtung auf Aus,
Pulslautst&ke auf 3 und
Alarmlautstétke auf 3 (ohne
Ausl&sen eines Alarms)

NiMH-Akkupack

Lade-/Entladezyklus | > 500

Menge 1

Nennspannung 4,8V

insgesamt

Kapazita 1800 mAh

Typische Mindestens 36 Stunden (bei
Lebensdauer der 25 °C, mit neuen, vollsténdig
Batterien geladenen Akkus, verwendeter

SpO,-Messung,
Hintergrundbeleuchtung auf
Aus, Pulslautstéke auf 3 und
Alarmlautst&ke auf 3 (ohne
Ausl&sen eines Alarms)
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Ladedauer Hd&ehstens 2,5 Stunden fUr

80 %

Hd&ehstens 4 Stunden fUr 100 %
Menge 1
Nennspannung 48V
insgesamt
Kapazita 1500 mAh
Typische Mindestens 30 Stunden oder
Lebensdauer der I&nger (bei 25 °C, mit neuen,
Batterien vollsténdig geladenen Akkus,

verwendeter SpO,-Messung,
Hintergrundbeleuchtung auf

Aus, Pulslautst&ke auf 3 und
Alarmlautstéke auf 3 (ohne

Ausl&Gen eines Alarms)

Ladedauer Hd&ehstens 2,5 Stunden fUr
80 %

Hé&hstens 4 Stunden fir 100 %

Hinweis: Nur der Akku mit einer Kapazitat von
1500 mAh erflllt die UL-Anforderungen.

Al.2.5 Ladestand

Modell CS-01

Eingangsspannung | (100 bis 240) V Wechselstrom,
50 Hz/60 Hz, 0,4 A bis 0,15 A

Ausgangsspannung | 6 V Gleichstrom

Ausgangsstrom 08 A
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| Ausgangsleistung

| 48 W

A1.2.6 Datenspeic

herung

| Datenspeicherung

| 300 Stunden

Al.3 Parameter
YrMessbereich

¥SpO, 0% ~ 100 %

SpO,-AuflGsung 1%

bpm-AuflGung 1 bpm

¥¢PF (H100B) 25 bpm bis 300 bpm

Y¢PF (H100N) 20 bpm bis 300 bpm
Y SpO,-Genauigkeit (H100B)

Y¢Erwachsene und
Kinder

+2 % (70 % bis 100 %)

sxNeugeborene +3 % (70 % bis 100 %)
Undefiniert (0 % bis 69 %)
¢ SpO,-Genauigkeit (H100N)
vxErwachsene (70 % bis 100 %) +2 %
v¢Neugeborene (70 % bis 100 %) £3 %

Niedrige Perfusion

(70 % bis 100 %) +£2 %

vePulsfrequenzgenauigkeit (H100B)

| 25 bpm bis 300 bpm |

+2 bpm

vePulsfrequenzgenauigkeit (H100N)

| 20 bpm bis 250 bpm |

+3 bpm
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Alarmbereich (H100B)

SpO, 0% ~ 100 %
PR 0 bpm bis 300 bpm
Perfusionsbereich (H100N)
| Messbereich | 0,03 % bis 20 %
SpO,-Sensor (H100B)
Rotes Licht (660 + 3) nm
Infrarotlicht (905 + 10) nm
Ausgegebene <15mw

Lichtenergie

SpO,-Sensor (H100N)

Wellenl&ngen ca. 660 nm und 900 nm

Ausgegebene <15mw
Lichtenergie

HINWEIS:

Informationen UGber den Wellenlangenbereich
konnen fir Arzte besonders niitzlich sein (zum
Beispiel bei der Durchfiihrung einer
photodynamischen Therapie).
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TEMP
s Messbereich 0 °C bis 50 °C
(32 °F his 122 °F)
YrGenauigkeit (25 °C bis 45 °C) 0,1 °C
(0 °C bis 25 °C und 45 °C bis
50 °C) +0,2 °C
Aufléung 0,1°C
Position Haut, Mundhc&hle, Rektum
Messmodus Direktmodus

Aktualisierungszeit

Alle1shis2s

Selbsttest

In einem Intervall von
(5 bis 10) Minuten

Transiente
Reaktionszeit

<30s
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Anhang Il —= EMV-Informationen

- Informationen und Herstellererklarung

Das Ger& entspricht den Anforderungen gem&83IEC/EN
60601-1-2, wie im Einzelnen den folgenden Tabellen zu
entnehmen ist.

A2.1 Elektromagnetische Emissionen

FUr das Pulsoximeter und die Ladevorrichtung:

Leitlinien und Herstellererkl&rung — Elektromagnetische

Emissionen

Das H100B, das H100N und die Ladevorrichtung wurden fUr den
Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
konzipiert. Der Kunde oder Benutzer des H100B, des H100N und
der Ladevorrichtung muss dafCr sorgen, dass sie in einer solchen
Umgebung betrieben werden.

Emissionstest Konfor- | Informationen zur
mit&t elektromagnetischen
Umgebung

HF-Emissionen CISPR11 | Gruppe 1 |Das H100B, das H100N
und die Ladevorrichtung
verwenden HF-Energie

nur fo interne
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Funktionen. Daher sind
seine HF-Emissionen

sehr niedrig, und die
Wahrscheinlichkeit von
Interferenzen mit in der
Né&be befindlichen
elektronischen ~ Geré&en

ist sehr gering.

HF-Emissionen CISPR11

Klasse B

Harmonische Emissionen
IEC/EN61000-3-2

H100B
und
H100N:
n. z.
Ladevorri
chtung:
Klasse A

Spannungsschwankungen/
Flickeremissionen
IEC/EN 61000-3-3

H100B

und

H100N:

n. z.
Ladeger&:
Konform

Das H100B, das H100N
und die Ladevorrichtung
eignen sich zur
Verwendung in allen
Einrichtungen, auf®r im
hauslichen Bereich und
solchen, die direkt mit
dem d&fentlichen
Niedrigspannung-Strom-
versorgungsnetz
verbunden sind, das
Geb&ude zum hauslichen

Gebrauch versorgt.
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A2.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit
Fir das Pulsoximeter:

Leitlinien und Herstellererkl&rung — Elektromagnetische
Starfestigkeit

H100B und H100N wurden fUr den Betrieb unter den unten
angegebenen elektromagnetischen Bedingungen konzipiert. Der
Kunde oder Benutzer des H100B und H100N muss dafir sorgen,
dass sie in einer solchen Umgebung betrieben werden.

Emissionstest Konfor- Konfor- Leitlinien zur

mité mit&sstufe | elektromagne-
tischen

Umgebung

Der Boden
sollte aus Holz,
Beton oder
Keramikfliesen
Elektrostatische 6 kV 6 kV bestehen. Bei
Entladung (ESD) Kontakt Kontakt Kunststoff-
IEC/EN 61000-4-2 |48 kV Luft |48 kV Luft |b&len muss die

relative
Feuchtigkeit
mindestens
30 % betragen.
2 kV fur
Schnelle transiente  |Stromlei-
St&rgrdf®n/Burst tungen k. A k. A
IEC/EN 61000-4-4 |+ kV fUr
Eingangs-/
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Ausgangslei-
tungen
(>3 m)

H kv
Leitung zu
Stof$pannung Leitung
IEC/EN 61000-4-5 |#2 kV
Leitung zu
Erde

Spannungseinbriche, (<5 % UT
Kurzzeitunter- (>95 %
brechungen und Abfall von
Spannungs- uT) for
schwankungen in 0,5 Zyklen
Stromnetz-
Eingangsleitungen |40 % UT
IEC/EN 61000-4-11 |(60 % Abfall
von UT) fUr

70 % UT
(30 % Abfall
von UT) fur
25 Zyklen
<5%UT
(>95 %
Abfall von
UT) fUr5s
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Die
Stromfrequenz
der Magnetfelder
Stromfrequenz sollte der im
(50/60 Hz) gewerblichen
Magnetfeld Umfeld und in
IEC/EN 61000-4-8 Krankenh&usern
tblichen
Frequenz
entsprechen.

Fir die Ladevorrichtung:

Leitlinien und Herstellererkl&rung — Elektromagnetische
Starfestigkeit

Die Akkuladevorrichtung CS-01 wurde fUr den Einsatz in der
unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung konzipiert.
Der Kunde oder Anwender der Akkuladevorrichtung CS-01 muss
dafUr sorgen, dass sie in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Emissionstest Konfor- Konfor- Leitlinien zur

mit& mité&tsstufe | elektromagne-
tischen

Umgebung

Der Boden
sollte aus Holz,
Elektrostatische 16 kV 16 kV Beton oder
Entladung (ESD) Kontakt Kontakt Keramikfliesen
IEC/EN 61000-4-2 |48 kV Luft |48 kV Luft |bestehen. Bei
Kunststoff-
b&den muss die
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relative
Feuchtigkeit
mindestens

30 % betragen.

Die Qualit& der

Netzversorgung
Schnelle transiente  |#2 kV fir |2 kV fUr g:?sscil::r
Stargrd®n/Burst Stromlei-  |Stromlei- Industrie- oder
IEC/EN 61000-4-4 |tungen tungen Krankenhaus-
umgebung
entsprechen.
Die Qualit& der
+ kV H kV Netzversorgung
Leitungzu |Leitungzu [muss einer
Stof¥pannung Leitung Leitung typischen
IEC/EN 61000-4-5 |#2 kV 2 kV Industrie- oder
Leitungzu |Leitungzu [Krankenhaus-
Erde Erde umgebung
entsprechen.
Spannungseinbriche, (<5 % UT <5%UT |Die Qualit& der
Kurzzeitunter- (>95 % (>95% %  |Netzversorgung
brechungen und Abfall von |Abfall von |muss einer
Spannungsschwan-  |UT) fUr uT) fur typischen
kungen in 0,5 Zyklen |0,5 Zyklen |Industrie- oder
Stromnetz-Eingangs- Krankenhaus-
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leitungen 40 % UT 40 % UT umgebung
IEC/EN 61000-4-11 |(60 % Abfall |(60 % Abfall [entsprechen.
von UT) fUr |von UT) fUr |Falls der
5 Zyklen 5 Zyklen Benutzer der
CS-01 den
70 % UT 70 % UT fortgesetzten
(30 % Abfall {(30 % Abfall |Betrieb bei
von UT) fUr [von UT) fir |Stromausfélen
25 Zyklen |25 Zyklen |verlangt,
empfehlen wir,
<5%UT |<5%UT |die CS-01 tber
(>95 % (>95% eine unterbre-
Abfall von |Abfall von |chungsfreie
UT)fir5s |UT)fir5s |Stromversorgung
(USV) zu
betreiben.
Die
Stromfrequenz
der
Stromfrequenz xﬁggi?ﬁr
(50/60 Hz) 3A/m 3 A/m [gewerblichen
Magnetfeld Umfeld und in
IEC/EN 61000-4-8 s
Krankenh&usern
Ublichen
Frequenz
entsprechen.
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HINWEIS: UT ist die Wechselstrom-Netzspannung vor
Anwendung des Testniveaus.

A2.3 Elektromagnetische Emissionen
FUr das Pulsoximeter und die Ladevorrichtung:

Leitlinien und Herstellererkl&ung — Elektromagnetische
Starfestigkeit

Das H100B, das H100N und die Ladevorrichtung wurden fir
den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung konzipiert. Der Kunde oder Benutzer des H100B,
des H100N und der Ladevorrichtung muss dafir sorgen, dass
sie in einer solchen Umgebung betrieben werden.

St&rfestig- IEC/EN Konfor- Leitlinien zur

keitsprir 60601- mitésstufe | elektromagne-

fung Prifstufe tischen
Umgebung
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Leitungsge-
fthrte HF
IEC/EN
61000-4-6

3 Vrms
150 kHz
bis

80 MHz

3Vrms

Tragbare und
mobile
HF-Kommuni-
kationsgeré&e
sollten bei ihrer
Verwendung zu
allen Teilen des
H100B, des
H100N und der
Ladevorrichtung
einschlief3ich
der Kabel
mindestens den
empfohlenen
Abstand
einhalten, der sich
anhand der fUr die
Frequenz des
Senders
anwendbaren
Gleichung
errechnet.
Empfohlener
Abstand
d=12/P

150 kHz bis

80 MHz
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Abgestrahlte
HF IEC/EN
61000-4-3

3V/m
80 MHz
bis

2,5 GHz

3Vim

d=12JP

80 MHz bis

800 MHz
d=23JP

800 MHz bis

2,5 GHz

P entspricht dabei
der maximalen
Sendeleistung des
Senders in Watt
(W) nach
Herstellerangaben
und d dem
empfohlenen
Abstand in
Metern (m).
Feldst&ken
feststehender
HF-Sender,
ermittelt durch
eine
elektromagne-
tische Erfassung
vor Ort, ® sollten
in jedem
Frequenzbereich
unter den
jeweiligen
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gesetzlich
zul&sigen
Werten liegen.
Interferenz kann
in der N&be von
Geré&en auftreten,
die mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichnet
sind: @

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fUr den
h&heren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten md&glicherweise nicht in
allen Situationen. Die elektromagnetische Leitung wird durch
Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenst&den und
Menschen beeinflusst.

2 Feldstéken von festen Sendern, wie Sendestationen fir
Funktelefone (mobil/drahtlos) und Funkger&e, Amateurfunk,
Mittel- und Kurzwellen-Radio sowie TV-Sender k&nen nicht
mit  Genauigkeit ~ vorhergesagt  werden. Um  die
elektromagnetische Umgebung aufgrund fester HF-Sender
einschézen zu ké&nnen, sollte eine elektromagnetische
Standortbeurteilung in Betracht gezogen werden. Wenn die am
Einsatzort des H100B, des H100N und der Ladevorrichtung
gemessene Feldstéke die anwendbare HF-Konformit&sstufe
(berschreitet, sollten das H100B, das H100N und die
Ladevorrichtung an diesem Ort auf normale Funktionsfénigkeit
Uberprift werden. Falls Leistungseinschréokungen festgestellt
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werden, sind mdglicherweise weitere Mafhiahmen wie
beispielsweise eine neue Ausrichtung oder Platzierung des
H100B, des H100N und der Ladevorrichtung erforderlich.

A2.4 Empfohlene Abstande
FUr das Pulsoximeter und die Ladevorrichtung:

Empfohlene Absté&nde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsger&en und dem H100B, dem H100N
und der Ladevorrichtung

Das H100B, das H100N und die Ladevorrichtung sind zur
Verwendung in  einer  elektromagnetischen ~ Umgebung
vorgesehen, in der ausgestrahlte HF-St&ungen kontrolliert
werden. Der Kunde bzw. der Anwender des H100B, des H100N
und der Ladevorrichtung kann zur Vermeidung von
elektromagnetischen Interferenzen beitragen, indem er fUr den im
Folgenden empfohlenen Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsger&en (Sendern) und dem H100B,
dem H100N und der Ladevorrichtung sorgt, der der maximalen

Ausgangsleistung der Kommunikationsger&e entspricht.
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Maximale Abstand entsprechend der Senderfre-

Nennausgangs- | quenz (m)

leistung des 150 kHz bis | 80 MHz bis | 800 MHz bis 2,5

Senders (W) 80 MHz 800 MHz |GHz
d=12VP |d=12JP |d=23/P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 38 73

100 12 12 23

FUr Sender, deren maximaler Ausgangsstrom vorstehend nicht
aufgelistet ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) aus
der Gleichung errechnet werden, die fUr die Frequenz des Senders
gilt,
Ausgangsstromleistung des Senders in Watt (W) ist.

wobei P die vom Hersteller angegebene maximale

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fir
den h&heren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdyglicherweise nicht

in allen Situationen. Die elektromagnetische Leitung wird durch
Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegensténden und
Menschen beeinflusst.
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Anhang lll — Tabelle far
Aufzeichnungen

ID-Nr. Name Zeit SpO2 | PR | HINWEIS
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Anhang IV — Abklrzungen

Abk. Vollsténdige Schreibweise/Beschreibung

CISPR International ~ Special Committee on Radio
Interference (Internationaler Sonderausschuss fir
Funkst&ungen)

EEC European Economic Community (Europ&sche
Wirtschaftsgemeinschaft)

EMV Elektromagnetische Vertr&lichkeit

Pat.-Nr. Identifikation

IEC International Electrotechnical Commission
(Internationale Elektrotechnische Kommission)

LCD Liquid Crystal Display, FlCssigkristallanzeige

LED Lichtemittierende Diode

MDD Medical Device Directive
(Medizinprodukte-Richtlinie)

PC Personal Computer

PR Pulsfrequenz

HF Hochfrequenz

Spo, Sauerstoffs&tigung
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