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KAPITEL 1: BETRIEBSGRUNDSATZE
VORGESEHENE VERWENDUNGEN

Die Mediaid Modell 3X Pulsoximeter sind daflir vorgesehen, die arterielle
Sauerstoffsaturation und die Pulsfrequenz nicht-invasiv in Kranken-
hausern, Arztpraxen, Notfallstationen oder zu Hause zu messen. Das
Modell 34 kann Daten im Speicher fiir eine spatere Uberpriifung und
Dokumentation speichern und ist ebenso mit einem Schlafmodus fir ein
Schlafscreening des Patienten ausgestattet.

WICHTIGER HINWEIS: Das Mediaid Modell 30 Pulsoximeter kann nur
fur Stichprobenkontrollen verwendet werden. Es besitzt keine
Alarm-, Datenspeicher- und Datenabfrage-, IR- und USB-

Funktionen.

ACHTUNG: Vor Gebrauch des Pulsoximeter machen Sie sich griindlich
mit den Informationen dieses Handbuchs vertraut.

ACHTUNG: Das in diesem Handbuch stets erwdahnte Model 3X bezieht
sich auf die liblichen Funktionen der Modelle 30 & 34. Das Modell 34
besitzt mehr Funktionen und deshalb werden in diesem Handbuch stets
zusitzliche Informationen fiir den richtigen und sicheren Gebrauch
gegeben. Sie sind mit (nur fiir Modell 34) gekennzeichnet. Gleichermas-
sen sind spezielle Informationen, die das Modell 30 betreffen, mit (nur fiir
Modell 30) gekennzeichnet.

ACHTUNG: Das Modell 3X ist nur als ein Zusatz in der Patientenbewer-
tung vorgesehen. Es muss in Verbindung mit klinischen Indizien und
Symptomen verwendet werden.

GRUNDSATZE DER PULSOXIMETRIE

Das Mediaid Modell 3X Pulsoximeter ist fuir die Messung des Verhaltnisses von
funktionell sauerstoffangereichertem Hamoglobin zum Gesamthamoglobin
ausgelegt.

Eine Messung der nicht-invasiven arteriellen Sauerstoffsaturation wird durch
Leiten eines Rotstrahl- und Infrarotlichts durch eine pulsierende Gefassbahn
erreicht. Die pulsierenden Arteriolen auf der Bahn des Lichtstrahls verursachen
eine Veranderung der Lichtmenge, die von einer Photodiode erfasst wird. Das
Pulsoximeter stellt die Sauerstoffsaturation des arteriellen Bluts fest, indem er
innerhalb der Pulswellenform das Verhaltnis des Ubertragenen Rotlichts zum
Infrarotlicht misst. Das nicht-pulsierende Signal wird zu Berechnungszwecken
elektronisch entfernt. Deshalb beeintrachtigen Haut, Knochen und sonstige nicht-
pulsierende Substanzen die Messung der arteriellen Sauerstoffsaturation nicht.
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SPEZIFISCHE EICHUNG
Die Lichtabsorption vom Hamoglobin ist abhdngig von der Wellenldnge. Die
Wellenlangen der Mediaid Rotlicht- und Infrarot-LED (Leuchtdiode) werden durch
Tests wahrend der Produktion streng kontrolliert.

GRUNDLEGENDE FUNKTIONEN

Das Mediaid Modell 3X Oximeter ist ein tragbares, leichtgewichtiges Instrument im

Taschenformat, das sowohl die funktionelle arterielle Sauerstoffsaturation (SpO,)

als auch die Pulsfrequenz nicht-invasiv Gberwacht.

Die grundlegenden Funktionen des Modell 3X Pulsoximeters sind folgende:

® Eszeigt den SpO,-Anteil (%Sp0O,) und die Pulsfrequenz (BPM - Schldge pro
Minute) auf einem 3-stelligen, 7-segmentigen LED-Display an.

® Eszeigt die Perfusionsqualitat (PQ) und Pulsamplitude (PA) auf Bargraph-
Displays an.

® Esarbeitet mit allen Mediaid-Sensoren mit dem CompuShield® -Anschluss.

® Es sorgt mit den wechsel- und austauschbaren Sensormodulen fir eine
gesteigerte Lebensdauer und Funktionalitdt des Pulsoximeters.

Das Modell 34

® Es kennzeichnet Patientenmesswerte automatisch mit einer Patienten-
nummer, der Zeit und dem Datum des Messwerts.

® Das Modell 34 kann Informationen fiir einen einzelnen Patienten bis zu
136 Stunden speichern, was das Gerdt fir Laufbander und sonstige
Langzeittests nitzlich macht.

® Das Modell 34 kann fir Tests wahrend des Umheraufens verwendet
werden und speichert mehr als 7200 Daten fir bis 20 aufeinanderfol-
gende Patienten.

® Das Modell kann ebenso fiir Schlafscreening verwendet werden, wobei Daten
alle 5 Sekunden fiir bis zu 18 Stunden lang gespeichert werden konnen.

® Fsermdglicht das Drucken und Ubertragen von Daten auf einen Computer
per INFRAROT-PORT oder USB-PORT.

® |Es enthalt eine Taste, die verschiede Arten der Datenspeicherung und die
Ubertragung aufgezeichneter Daten auf einen Drucker oder Computer
ermdoglicht.

® Die Betriebsleistung halt etwa 24 Stunden mit einer einzigen aufladbaren
Lithium-lon-Batterie (Schlaf-Modus).

VORSICHTSMASSREGELN
Allgemeine Vorsichtsmassregeln
® Das Modell 3X ist auf den Verkauf an Arzte oder in deren Auftrag beschrankt.
Es ist ein verschreibungspflichtiges Gerat und darf nur von qualifiziertem
Personal in Betrieb genommen werden.
® Machen Sie sich vor Gebrauch des Pulsoximeters grindlich mit den
Informationen in diesem Bedienungshandbuch und allen sonstigen beige-
fugten Dokumenten vertraut.
® \Versuchen Sie nicht, das Pulsoximeter zu modifizieren oder zu reparieren —
dadurch verliert die Garantie ihre Gultigkeit.
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® Entsorgen Sie dieses Instrument und sein Zubehdr gemaéss den gesetzli-
chen Vorschriften.

e Befolgen Sie alle Vorsichtsmassregeln, Bestimmungen und Instruktionen,
die den verwendeten Sensoren beigefiigt sind.

® Explosionsgefahr. Verwenden Sie das Modell 3X nicht in der Néhe von
entzlindlichen Anésthetika oder Gasen. Verwenden Sie das Modell 3X
nicht in der Ndhe von entziindlichen Mitteln.

® Der Gebrauch des Gerates ist jeweils auf einen Patienten begrenzt.

® Verwenden Sie nur von unserer Firma spezifiziertes Zubehor, ansonsten
konnte das Gerat nicht normal funktionieren.

® Das System konnte seine Leistungsanforderungen nicht erfillen, wenn es
ausserhalb der vorgegebenen Temperatur- und Feuchtigkeitsbereiche
gelagert oder verwendet wird.

® Lassen Sie das Modell 3X Oximeter oder sein Zubehor nicht fallen, da das
gewissen Schaden verursachen kdnnte.

® Verwenden Sie keinen Modell 3X Oximeter, Akku, AC Stromkabel, Sensor,
Sensorkabel oder Anschluss und USB-Kabel, die beschadigt oder defekt zu
sein scheinen. Das Versaumen der Einhaltung dieser Regeln kénnte zu
Schaden oder Elektroschockgefahr fir den Benutzer/Operator fiihren, da
die mechanische/elektrische Integritdt des Monitors und/oder seines
Zubehors hatte behindert werden kdnnen.

® Der Gebrauch beschadigter Sensoren oder Oximeter kdnnte zu falschen oder
fehlerhaften Messwerten oder zu einem Ausbleiben des Alarms fuhren.

® \Versuchen Sie nicht, das Oximeter am Akku-, USB- oder Sensorkabel
hochzuziehen. Jedes derartige Hochziehen konnte dazu fiihren, dass sich
die Kabel 16sen, das Oximeter abféllt und beschadigt wird.

Okologlsche Vorsichtsmassregeln

Verwenden Sie das Oximeter nicht in der Ndhe von entziindlichen Mitteln
oder Anasthetika.

® Tauchen Sie es nicht in Flissigkeit und vermeiden Sie, dass Flissigkeit in
das Innere des Oximeters eindringt.

® Bedienen Sie das Pulsoximeter unter normalen Lichtkonditionen.

® Vermeiden Sie helles oder grelles Licht auf dem Sensorbereich, um eine
korrekte Lesbarkeit der Displays und Indikatoren zu gewahrleisten.

® Halten Sie ihn von MRI (Kernspintomographie)-Geraten fern.

® Entfernen Sie das Pulsoximeter von sonstigen elektromagnetisch emittieren-
den Gerdten, wenn Sie Beeintrdchtigungen wahrnehmen. (Dieses Gerét
entspricht dem elektromagnetischem Kompatibiltdtsstandard EN60601-1-2.)

® Halten Sie es von Gerdten fern, die Rontgenstrahlen, Alphapartikel, Betapar-
tikel, Neutronpartikel oder Mikrowellenstrahlen ausstossen.
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Batterie-Vorsichtsmassregeln

® Benutzen Sie nur die von Mediaid vorgegebenen Lithium-lon-Batterien. Der
Gebrauch jeglicher sonstiger Arten von Batterien wird nicht besonders
empfohlen.Der Gebrauch solcher Batterien konnte das Pulsoximeter schadigen.

® \Werfen Sie Batterien nie ins Feuer, schliessen Sie die Anschlisse nie kurz
oder versuchen Sie niemals, die Batterie zu zerlegen oder zu erhitzen.
Dadurch kénnte die Batterie geschadigt und ein Feuer, Verletzung oder
Umweltverschmutzung verursacht werden.

® Auslaufende Flissigkeit aus der Batterie kann Hautbrennen verursachen
oder das Pulsoximeter beschadigen. Wenn eine Batterie in dem Instrument
auslauft, geben Sie das Oximeter an den Kundenservice zurick.

® Entfernen Sie die Batterie wédhrend des Versands, ansonsten ist das Oximeter
fir mehrere Wochen nutzlos.

Schlafscreening-Vorsichtsmassregeln (NUR MODELL 34)
Das Ausschalten des Modells 34 wahrend des Schlafaufzeichnungsmodus beendet
den Schlafscreening-Prozess. Das néachste Einschalten des Oximeters (mit
angeschlossenem Sensor) fiihrt zur Aufzeichnung neuer Schlafscreening-Daten.

® Das Entfernen des Sensors vom Modell 34 wéahrend des Schlafaufzeich-
nungsmodus schaltet das Instrument nach 2 Minuten aus und beendet
den Schlafscreening-Prozess.

® Wenn Schlafscreening-Daten tiber Nacht gesammelt werden, sollte das
Sensorkabel so plaziert werden, dass es den Patienten nicht umwickelt.
Schliessen Sie das Kabel oder das Pulsoximeter nicht permanent oder teils
permanent an das Bett oder Mébel an.Das Sensorkabel und das Pulsoxim-
eter sollten frei liegen und sich mit dem Patienten bewegen kénnen.

HINWEIS: Wenn es im Schlafmodus oder im fortlaufenden Monitoring-
Modus verwendet wird, muss der Sensor alle 2 bis 4 Stunden Gberprift und
repositioniert werden. Es kénnte eine Gewebebeschadigung auftreten.

Vermeiden von Gerdtekomplikationen

und falschen Messwerten

® Kirzen Sie lange Fingerndgel des Patienten und entfernen Sie kiinstliche
Ndgel sowie dicken Nagellack.

® |egen Sie den Finger des Patienten komplett an den Sensor an.

® Passen Sie den Sensor bequem an, ohne die Anwendungsstelle einzuen-
gen oder zu beeintrdchtigen, wenn Sie einen Sensor verwenden, der mit
dem Kabeladapter angeschlossen ist.

® |egen Sie den Sensor nur an gut durchblutete Extremitdten an.

® Kalte Extremitaten kdnnen die Messwerte beeintrachtigen. Warmen Sie die
Extremitat auf oder richten Sie den Sensor auf eine andere Stelle, falls
erforderlich.

® |egen Sie den Sensor nicht an Extremitaten mit Blutdruckmanchetten oder
arteriellen oder vendsen Kathetern an.

® Vermeiden Sie Extremitdtenpositionen, die den vendsen Riickfluss beein-
trachtigen kdnnten.

® Prifen Sie das Gerat auf intravaskuldre Farbungen, die die Pulsoximeter-
messwerte beeintrachtigen kdnnten.
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® Schalten Sie helles Licht, wie chirurgisches, Bilirubin-, fluoreszentes oder
Infrarotlicht aus, wenn Sie die Sensorfunktion beeintrachtigen. In Féllen,
wo das Licht unvermeidbar ist, bedecken Sie die Sensorstelle mit lichtun-
durchldssigem Stoff.

® \erlegen Sie die Sensorkabel sorgfiltig.

® \ermeiden Sie eine Ubermassige Austibung von Spannung auf den
Sensor oder das Sensorkabel.

® Beachten Sie die Bedingungen, die die Hdmoglobin-Dissoziationskurve bei
der Auswertung der Pulsoximetermesswerte (wie intravaskuldre Farbun-
gen) beeintrachtigen.

® Halten Sie die Bewegung des Patienten auf Minimum.

® Wenn das Gerdt nicht in Gebrauch ist, wickeln Sie das Sensorkabel nicht
um das Pulsoximeter.

(oere (€



KAPITEL 2: FUNKTIONEN, INDIKATOREN,
TASTEN UND SYMBOLE

PULSOXIMETER VORDER- & RUCKANSICHT

‘a

—
—_—
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Modell 34 Modell 30
Bild 1

Modell 30
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PULSOXIMETER-ANSICHT VON DER SEITE UND VON OBEN

- cormmm———" .\ .

Bild 3 DC Eingang/Ladegerat

I
Bild4 USB Tor

(nur Modell 34)

Infrarottor/Fenster
(nur Modell 34)

Sensor-Eingang

Bild 5

PULSOXIMETER DISPLAY

Messwert SpO,

UbergieBen-Qualitat
Bargraph

Impulsamplitude-
Anzeige

Impuls-Messwert (Schlidge pro Minute)
Bild 6
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PQ

RATE
ALARM,

RATE
ALARM,

ALARM,

SAT
ALARM,

OO

\/,
-
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SYMBOLE & BEZEICHNUNGEN

Definition
Sauerstoffsaturationsanteil
Herzschlage pro Minute (BPM)
Pulseamplitudenindikator

Perfusionsqualitatsindikator
Ein-/Ausschalten
“Alarm-Aus”-Taste und Indikator

Multifunktionstaste fiir Datenkommunikationen

u "

+"-Taste
“-"-Taste
Alarm bei hoher Pulsfrequenz
Alarm bei niedriger Pulsfrequenz
Alarm bei hoher Sauerstoffsaturation

Alarm bei niedriger Sauerstoffsaturation

Indikator flr niedrigen Batteriestatus
(blinkende rote LED)

Indikator flir vollgeladenen Batteriestatus
(3 griine oder rote LED)

Indikator fir nicht voIIstéindi% geladenen Batteriestatus
(2 griine oder rote LED)

USB-Tastensymbol

DC Stromanschluss
Vorsicht: Sehen Sie in den beigefiigten Dokumenten nach
Nicht-anasthetische Probe

Typ der BF angewendeten Teils
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TASTATUR & DEFINITIONEN

Die Definitionen beziehen sich auf die entsprechenden Tastennummern unten

Modell 30

Modell 34 \\

1.EIN-/AUSSCHALTTASTE @

Das Gerat wird mit einem kurzen Druck auf die "EIN-/AUSSCHALTTASTE"
eingeschaltet.Es wird automatisch ein 1-Sekunden-Display- und Indikatortest
durchgefiihrt und alle Segmente der Leuchtdioden (LEDs) werden beleuchtet.
Die Softwareversion wird dann als “Ver” im Bereich des %Sp02-Displays und
die Versionsnummer im Bereich des '/min erscheinen und von einem langen
Beep-Ton begleitet.

Das Gerdt schaltet sich automatisch aus (auto-power off), wenn kein Sensor
angeschlossen wird oder fiir ldnger als 2 Minuten keine Beriihrung des
Sensors erfolgt.

Das Gerdt wird mit einem kurzen Druck auf die "EIN-/AUSSCHALTTASTE"
ausgeschaltet.
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2. BATTERIESTATUS-INDIKATOR ﬁ
Der Batteriestatus-Indikator zeigt den Batteriestatus in drei Stufen an. Wenn
das Gerat zum Aufladen (unabhéngig davon, ob es ein- oder ausgeschaltet ist)
an einen externen Stromanschluss angeschlossen ist, leuchtet der Status-
Indikator griin und zeigt den Ladestatus an. Die LSB LED leuchtet, wenn der
Akku angeschlossen ist. Die LSB- & Mittel-LEDs leuchten, wenn das Gerat noch
nicht vollstandig aufgeladen ist. Alle 3 LEDs, LSB, die Mittel-LED und MSB,

leuchten, wenn das Gerat vollstandig aufgeladen ist.
Wenn das Gerdt im Batteriemodus in Betrieb ist, dann leuchtet der

Batteriestatus-Indikator rot. Alle drei LEDs (MSB, Mittel-LED, LSB) leuchten,
wenn die Batteriespannung zwischen 91% und 100% liegt. 2 LEDs leuchten
(Mittel-LED & LSB), wenn die Batteriespannung im Bereich zwischen 87% und
90% liegt. Eine LED leuchtet (LSB), wenn die Batteriespannung im Bereich
zwischen 71% und 87% liegt.

VORSICHT: Bei unter 71%-Spannung blinkt die LSB-LED und zeigt damit
an, dass die Batterie fast leer ist; das Gerat wird sich dann innerhalb von 5

Minuten ausschalten.

3. “ALARM AUS” (STUMM) TASTE c

Ein kurzer Druck auf diese Taste schaltet den Alarmton fiir 60 Sekunden auf
stumm. Der “ALARM AUS"-INDIKATOR erleuchtet und bleibt konstant stehen;
das Oximeter Uberwacht (arbeitet) normal. Ein stummgeschalteter Alarm
kann durch kurzes Driicken der “ALARM AUS"-TASTE reaktiviert werden oder
automatisch nach 60 Sekunden unabhdngig von neuen Alarmen. Diese Taste
kann als “Eingabe”-Taste wahrend der Eingabe von Daten in das Modell 34
verwendet werden.

VORSICHT: Schalten Sie den akkustischen Alarm nicht auf stumm oder
verringern Sie nicht dessen Lautstdrke, da das ansonsten die Sicherheit
des Patienten gefahrden konnte.

4, “ALARM AUS”-INDIKATOR

Der "ALARM AUS"-Indikator erleuchtet und bleibt konstant stehen, wenn ein
akkustischer Alarm auf stumm geschaltet wird.
5. SAUERSTOFFSATURATIONSALARMTASTE ]

Ein kurzer Druck auf die SAUERSTOFFSATURATIONSALARMTASTE schaltet das
LED-Display zwischen hohen- und niedrigen Alarmeinstellungen hin und her;
entsprechend leuchtet dann der "HI/LO ALARM"” — INDIKATOR unter der Taste.
Diese Alarmeinstellungen werden durch Betétigung der “PFEIL NACH OBEN"
und “PFEIL NACH UNTEN"-TASTEN reguliert. Die Alarmeinstellungen bleiben
solange im Speicher erhalten, bis sie vom Benutzer verstellt werden. (Die
vorgegebenen Alarmeinstellungen fiir Erwachsene / Neugeborene sind

mindestens 85% flr die Untergrenze und entsprechend 100%/95% fir die
Obergrenze.)
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Das Display kehrt nach sechs Sekunden Nichtbetdtigung der Tasten oder nach
Driicken der Stummtaste zum normalen Monitoring zurtick. Der hohe/niedrige
Messwert der Sauerstoffsaturation blinkt weiter, wenn der Messwert tiber dem
des maximal voreingestellten oder unter dem das minimal eingestellten

Wertes liegt. .
6. PULSFREQUENZALARMTASTE

Ein kurzer Druck auf die PULSFREQUENZALARMTASTE schaltet das LED-
Display zwischen hohen- und niedrigen Alarmeinstellungen hin und her;
entsprechend leuchtet dann der "HI/LO ALARM” — INDIKATOR unter der Taste.
Diese Alarmeinstellungen kénnen durch Betdtigung der “PFEIL NACH OBEN”
und “PFEIL NACH UNTEN"-TASTEN reguliert werden. Die Alarmeinstellungen
bleiben solange im Speicher erhalten, bis sie vom Benutzer neu eingestellt
werden. Die vorgegebenen Pulsfrequenzalarmeinstellungen entsprechen
dem gewahlten Patiententyp (Erwachsener/Neugeborenes): Obergrenze 170
Herzschlage pro Minute und Untergrenze 40 Herzschldge pro Minute im
Erwachsenen-Modus und Obergrenze 190 Herzschldge pro Minute und
Untergrenze 90 Herzschldge pro Minute im Neugeborenen-Modus. Das
Display kehrt nach sechs Sekunden Nichtbetdtigung der Tasten oder nach
Driicken der Stummtaste zum normalen Patienten-Monitoring zurick.

angemessen sind.

VORSICHT: Kontrollieren Sie bei jedem Gebrauch des Monitors die
Alarmgrenzen, um sicherzustellen, dass sie fiir den Patienten

7. “PFEIL NACH OBEN & NACH UNTEN” - TASTEN @
Die Lautstarke des Pulstons kann durch Betatigung der “PFEIL NACH OBEN &
NACH UNTEN" - TASTEN reguliert werden. Es gibt 5 Lautstarkenpegel fir den
akkustischen (Puls-)Ton, und "aus". Die Lautstarke des Pulstons wird mit der
“PFEIL NACH OBEN"-Taste erhoht und mit der der “PFEIL NACH UNTEN"-Taste
verringert oder stummgeschaltet. Der voreingestellte Lautstarkenpegel des
Pulstons ist 3. Alarmpegel werden im Alarmzustand ebenso mit diesen Tasten
reguliert; die Alarmlautstérke ist jedoch niemals “null” Die “PFEIL NACH OBEN
&NACH UNTEN" - Tasten werden ebenso fiir das Durchblattern des Menus bei
der Modus-Auswahl verwendet (z.B. Speichern der Modus-Auswabhl, Verlauf-

swerte, Patientennummer, etc.).
RATE
ALARM, ALARM,

8. ANZEIGE DER HI/LO ALARMINDIKATOREN

Diese Indikatoren befinden sich in der Nahe der SAUERSTOFFSATURATION-
SALARM- und de PULSFREQUENZALARM-Taste; diese Indikatoren erleuchten,
wenn die Sauerstoffsaturation oder die Pulsfrequenz des Patienten die vorher
eingestellten hohen oder niedrigen Alarmeinstellungen Uberschreiten. Bei
der Einstellung der Alarmgrenzen wird der entsprechende Indikator
beleuchtet. Bei einem hohen oder niedrigen Messwert des SpO, oder der
Pulsfrequenz stiinde der entsprechende Indikator auf "EIN".
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9. DRUCK- / SENDETASTE

Durch langes Driicken der SEND-Taste werden alle gespeicherten Daten
durch einen USB/IR auf einen Computer oder durch den IR-Port auf einen
Drucker tibertragen.Im Auto-Modus bginnt ein kurzer Druck der SEND-Taste,
die Daten im Speicher zu speichern; im Intervall-Modus speichert jeder kurze
Druck der SEND-Taste die angezeigten Daten im Speicher.
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KAPITEL 3: ERSTINBETRIEBNAHME
ENTPACKEN UND UBERPRUFEN

Benachrichtigen Sie den Lieferant, wenn der Versandkarton beschadigt ist.
Entpacken Sie das Modell 3X und seine Bestandsteile. Falls etwas fehlt oder bescha-
digt ist, kontaktieren Sie den technischen Support von Mediaid.

TESTEN
Bevor Sie das Modell 3X in einer klinischen Einrichtung einsetzen, Gberpriifen Sie
gemass den Instruktionen im Abschnitt “Einschalten des Pulsoximeters] dass das
Gerédt einwandrei funktioniert.

Kontrollieren Sie ebenso, ob irgendwelche Fehlercodes angezeigt werden.

INSTALLIEREN DER BATTERIE
Die Modell 3X Pulsoximeter werden von einer einzigen Lithium-lon-Batterie
betrieben, die mit einer vollstandig geladenen Batterie im Schlafmodus etwa 24
Stunden betriebsfahig ist.

) o ) Den Batterieverbinder
Um die BatterieeinschlieBung ausziehen

zu Offnen die Schraube entfernen,
die hier angezeigt wird

Bild 7
13
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Um die Batterie auszutauschen, folgen Sie diesen Schritten:

1. Schrauben Sie die Batterieabdeckung auf der Riickseite des Oximeters ab.

2. Lésen und entfernen Sie die Batterie.

3. Setzen Sie die neue Batterie ein und stecken Sie den Anschluss an.Legen
Sie die Abdeckung wieder auf und ziehen Sie die Schrauben an.

VORSICHT: Vergissern Sie sich beim Austausch der Batterie, dass Sie
geeignetes Werkzeug zum Entfernen/Festziehen der Schrauben verwen-
den.Das Verwenden eines falschen Werkzeugs kénnte zu einer Beschadi-
gung des Schraubenkopfs fiihren.

VORSICHT: Zur Sicherheit des Patienten plazieren Sie den Monitor so,
dass er nicht auf den Patienten fallen kann.

VORSICHT: Wie mit allen medizinischen Geraten verlegen Sie die Kabel am
Patienten sorgdfaltig, so dass sie ihn nicht umwickeln oder strangulieren.

VORSICHT: Explosionsgefahr. Verwenden Sie das tragbare Modell 3X
Pulsoximeter nicht in der Nahe von entziindlichen Anastetika.

VORSICHT: Beachten Sie die lokalen Verordnungen und die Recycling-
Anweisungen beziglich der Entsorgung oder des Recyclings der
Geratebestandteile, einschliesslich der Batterien des Modells 3X.

VORSICHT: Befolgen Sie immer die Vorsichtsmassregeln des Kapitel 1
“Batterie-Vorsichtsmassregeln”.

VORSICHT: Entfernen Sie die Batterie nicht vom Pulsoximeter, wenn es
sich in einem der Aufzeichnungsmodi befindet (Automatik-, Intervall- oder
Schlafmodus). Dadurch kénnten gespeicherte Daten verloren gehen.

VORSICHT: Vergewissern Sie sich, dass der Batterieanschluss korrekt
eingesetzt ist, um eine umgekehrte Polaritat zu vermeiden. Der Versuch,
die Batterien in umgekehrter Polaritat anzuschliessen, konnte das Modell
3X und/ oder seine Bestandteile schadigen.

AUFLADEN DER BATTERIE
Schliessen Sie das Modell 3X an das vorgesehene Akkugeréat an. Die Batterie wird
durch das Anschliessen des gelieferten Akkus an die AC-Buchse und Einschalten
des Akkus geladen. Wahrend des Aufladens der Batterie leuchtet der
Batteriestatus-Indikator grin.

1+
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Der Batteriestatus-Indikator zeigt den Batteriestatus in 3 LED-Stufen an. Wenn das
Gerédt an einen externen Akku zum Aufladen angeschlossen ist, dann sollte der
LSB-LED-Indikator griin leuchten und den Ladestatus anzeigen. Die LSB- & Mittel-
LED leuchten, wenn das Gerat noch nicht vollstandig (zu ca. 70%) aufgeladen ist.
Alle 3 LEDs, LSB, die Mittel-LED und MSB, leuchten, wenn das Gerat vollstandig
aufgeladen ist.

EINSCHALTEN DES PULSOXIMETERS

ADVERTENCIA: PZur Gewahrleistung der Personensicherheit und des
einwandfreien Betriebs des Pulsoximeters befolgen Sie alle Anweisungen,
Warnungen, Vorsichtsmassregeln und Richtlinien, die in diesem Handbuch
dargelegt sind, sowie diejenigen, die jedem Zubehorteil beigefugt sind.
Vor jeder Messung schauen Sie sich den Monitor genau an und
vergewissern Sie sich, dass er und seine Zubehorteile intakt und sicher fir
den Gebrauch sind.

Vor dem ersten Einschalten des Gerates stellen Sie das Datum und die Zeit ein. Zur
Regulierung oder Einstellung der Zeit und des Datums siehe auch Kapitel 7 “Reguli-
eren der Zeit-und Datumseinstellungen”.

Zum Einschalten des Pulsoximeters befestigen Sie den Sensor an den Finger des
Patienten und driicken Sie die EIN-/AUSSCHALTTASTE.

STAND DES SELBSTTESTS

Tllgidly

Modell 34 Modell 30

Bild 8
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Nach dem Einschalten des Pulsoximeters werden alle Segmente des 7-Segment-
LED-DISPLAYS, BARGRAPHS fiir etwa 1 - 2 Sekunden eingeschaltet und alle LEDs im
Tastenfeld ebenso. Dies ist eine Art Selbsttest, um sicherzustellen, dass alle
Display-Segmente funktionsfahig sind. Nach Beendigung des optischen Indika-
tortests wird die Softwareversion eine Sekunde mit einem langen Beep-Ton
angezeigt, um sicherzustellen, dass die Audio-Schaltung funktionsfahig ist.

ANZEIGE DER SOFTWARE VERSION DES MODELLS 3X

winin

Bild 9

VORSICHT: Ein nicht-funktionierendes LED-Segment kdnnte
zu einem zahlenmassig unvollstandigen und mdglicherweise
fehlerhaftem Messwert fiihren.

VORSICHT: Ein nicht-funktionierender Beeper kénnte zu
einer Gefahrdung der Patientensicherheit filhren.Verwenden
Sie das Modell 3X nicht, wenn kein Beep-Ton beim Selbsttest
ertont.
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Auf dem LED-DISPLAY erscheint folgendes fiir 1 Sekunde:
(NUR MODELL 34)

® Ato, wenn sich das Pulsoximeter im Automatik-Aufzeichnungsmodus
befindet.

® int,und die Patientennummer (von P01 bis P20), wenn sich das Pulsoxim-
eter im Intervall-Aufzeichnungsmodus befindet. Wenn keine Patienten-
nummer gewdhlt worden ist, erscheint auf dem LED-Display ein P und

® zwei Bindestriche (P - -).
SLP, wenn sich das Pulsoximeter im Schlaf-Aufzeichnungsmodus
befindet.

Als nachstes priuft das Pulsoximeter die Sensorverfligbarkeit, die internen
Funktionen und den Batteriestatus. Auf dem LED-DISPLAY sowohl der SpO2 als
auch der BPM erscheinen wahrend dieser Tests drei Bindestriche (- - -), die ca. 1-2
Sekunden andauern.

Wenn das Pulsoximeter erfolgreich den Einschalttest bestanden hat,geht erin den
Monitoring-Modus Uber. Die Batteriekondition wird standing Gberwacht und der
Batteriestatus-Indikator zeigt den Ladestand der Batterie an. Wenn irgendeine
sonstige Fehlfunktion auftritt, wird ein Fehlercode angezeigt. Siehe auch Kapitel 12
“Fehlerbehebung” fur die Beschreibung der Fehlercodes.

AUSSCHALTEN DES PULSOXIMETERS

® Zum Ausschalten des Pulsoximeters in jedem Modus entfernen Sie den
Sensor vom Finger und driicken Sie die EIN-/AUS-Taste.

® Entfernen Sie den Sensor vom Finger des Patienten oder trennen Sie die
Sensorkabel vom Oximeter; das Oximeter schaltet sich nach 120 Sekun-
den ab.

VORSICHT: Das Ausschalten des Modells 34 wahrend des Schlafaufzeich-
nungsmodus beendet den Schlafscreening-Prozess. Beim nachsten
Einschalten des Instruments (wahrend der Sensor befestigt ist) werden
neue Schlafdaten aufgezeichnet. Vergewissern Sie sich, dass aufgezeich-
nete Daten, sobald der Schlafscreening-Prozess beendet ist, mit einem
USB-Kabel/IR auf einen Computer Ubertragen werden; wird dies
versaumt, konnte das zum Verlust gespeicherter Daten flihren.

Nach 30 Sekunden Nichtbetdtigung der Tasten blendet sich im Modell 34 das LED-
DISPLAY im Schlafaufzeichnungsmodus aus und der Beeper schaltet sich auf
“stumm” Driicken Sie eine beliebige Taste auf dem Pulsoximeter,um fir weitere 30
Sekunden das LED-DISPLAY wieder zu beleuchten und den Beeper zu aktivieren.
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KAPITEL 4: MONITORING UND AUFZEICHNUNG

Das Modell 30 kann Daten der Pulsoximetrie anzeigen und besitzt nur den
Monitoring-Modus. Das Modell 34 kann Daten der Pulsoximetrie im Monitoring-
Modus anzeigen oder es zeichnet sie auf und speichert sie im Intervall-, Automatik-
oder Schlafaufzeichnungsmodus.

LEISTUNGSGESICHTSPUNKTE

Die Messwerte und das Pulssignal des Pulsoximeters konnen durch gewisse
aussere Umweltbedingungen, Sensoranwendungsfehler und bestimmte Patien-
tenkonditionen beeintrachtigt werden.condiciones del paciente.

Ungenaue Messungen konnen folgendermassen verursacht werden:

® Fehlerhafte Anwendungen des Sensors. Eine fehlerhafte Anwendung kann
Gewebeschaden verursachen. Uberpriifen Sie die Lage des Sensors regelmas-
sig, so wie in den Gebrauchsanweisungen des Sensors beschrieben.

® Plazierung des Sensors auf einer Extremitdt mit einer Blutdruckman-
chette, einem arteriellen Katheder oder intravaskuldren Leitung.

® Raumbeleuchtung.

® Patientenbewegung.

VORSICHT: Eine Eichung kann nicht vom Benutzer / Operator durchge-
fuhrt werden. Bitte kontaktieren Sie Mediaid.

VORSICHT: Ein erneuter Gebrauch des Gerates/Sensors ohne vorherige
Reinigung konnte zu einer Kreuzkontamination fiihren.

Das Fehlen des Pulssignals kann aus folgenden Griinden auftreten:

® Der Sensor sitzt zu fest.

® FEine Blutdruckmanchette wird an der gleichen Extremitat angelegt wie
der Sensor.

® Esliegt ein arterieller Verschluss nahe des Sensors vor.

Reinigen und entfernen Sie jegliche Substanzen wie beispielsweise Nagellack von

der Anwendungsstelle.Priifen Sie regelmaéssig, dass der Sensor korrekt am Patienten

positioniert ist.

® Grosse Raumbeleuchtungsquellen wie beispielsweise chirurgisches Licht
(besonders die mit Xenonlicht), Bilirubinlampen und direktes Sonnenlicht
kénnen die Leistung des SpO,-Sensors beeintrachtigen. Zur Vermeidung
einer Beeintrachtigung durch Raumbeleuchtung vergewissern Sie sich,
dass der Sensor korrekt angelegt wird und bedecken Sie die Sensorstelle
mit lichtundurchlassigem Stoff.

® Das Versdaumen der Vorsichtsmassnahmen unter grossen Raumbeleuch-
tungsbedingungen kann zu ungenauen Messungen fihren.

15
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MONITORING PULSOXIMETRIE
(NUR MODELL 30)

Das Modell 30 kann nur fir Stichproben verwendet werden. Es besitzt keine Alarm-,

Datenspeicher- und Datenabfrage-, IR- und USB-Funktionen. Versuchen Sie nicht,

es fur ein fortdauerndes Monitoring zu verwenden, da es den Patienten gefdhrden

kénnte.

Der Monitoring-Modus wird durch Berlihren des Sensors mit dem Finger und

Einschalten des Monitors gestartet. Im Monitoring-Modus kénnen Pulsoximeter-

daten auf dem LED-DISPLAY folgendermassen gelesen werden:

® Die ersten 3 auf dem LED-DISPLAY zeigen den %SpO, an.

® Die unteren 3 auf dem LED-DISPLAY zeigen die BPM (Herzschlége pro
Minute) an.

® Zwei Bargraph-Displays (Staffelung 1 bis 10), die linke zeigt die PULSAM-
PLITUDE (PA) und die rechte zeigt die PERFUSIONSQUALITAT (PQ) an.

® Beim Einschalten erscheinen auf dem LED-DISPLAY 1-2 Sekunden lang
drei Bindestriche, jeweils einer fir die SpO2- und BPM-Indikatoren,
wahrend das Pulsoximeter den Einschaltselbsttest durchftihrt.

® Nach dem Einschalttest erscheinen folgende Informationen auf dem

Pulsoximeter:
® Der PA-Bargraph beginnt zu blinken und zeigt den Start der

Messung an.
® Dann beginnt der PQ-Bargraph auf der Perfusionsstufe an der
Messtelle zu blinken.

® Sowohl die SpO_- als auch die BPM-Werte werden angezeigt.
® Zeichnen Sie die Messwerte, falls erforderlich, auf und schalten Sie das

Modell 30 ab, um an Batterieleistung zu sparen.

® Dies vervollstandigt einen Messkreis unter Anwendung des Modell 30.

® Bitte beachten Sie die Reinigungsinstruktionen in diesem Handbuch,
bevor Sie die ndchste Messung an einem weiteren Patienten vornehmen.

HINWEIS: Wenn die PQ und PA nicht blinken, regulieren Sie die Position
des Sensors.

VORSICHT: Eine Perfusionsqualitats-(PQ-)anzeige mit weniger als 3 LED-
Balken deutet auf eine zu niedrige PQ hin. Wechseln Sie entweder die
Stelle des Monitoring oder prifen Sie, ob der Sensor korrekt angelegt
wurde.

VORSICHT: Ein erneuter Gebrauch des Gerates/Sensors ohne vorherige
Reinigung konnte zu einer Kreuzkontamination fuihren.

MONITORING PULSOXIMETRIE (Nur MODELL 34)

Der Monitoring-Modus wird durch Anlegen des Sensors an den Finger gestartet.
Im Monitoring-Modus kénnen Pulsoximeterdaten auf dem LED-DISPLAY folgen-
dermassen gelesen werden:
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® Die ersten 3 auf dem LED-DISPLAY bezeichnen den %SpO,.
® Die unteren 3 auf dem LED-DISPLAY zeigen die BPM (Herzschldge pro

Minute) an.

® Die linken Bargraph-Anzeigen (Staffelung von 1 bis 10) bezeichnen die
PULSAMPLITUDE (PA).

® Die rechten Bargraph-Anzeigen (Staffelung von 1 bis 10) bezeichnen die
PERFUSIONSQUALITAT (PQ).

Zum Uberwachen von Pulsoximeterdaten ohne Aufzeichnung der Daten im

Speicher (nurim Auto- und Intervallmodus ohne Driicken der SEND-Taste moglich)
folgen Sie diesen Schritten:

1. Nach Einschalten (im Auto- oder Intervallmodus) erscheinen auf dem
LED-DISPLAY 1-2 Sekunden lang drei Bindestriche (- - -) fiir die SpO2- und

BPM-Indikatoren, wahrend das Pulsoximeter den Einschalt-Selbsttest
durchfihrt.

2. Nach dem Einschalttest erscheinen folgende Informationen auf dem
Pulsoximeter:
® Der PA-Bargraph beginnt zu blinken und zeigt den Start der Messung
an. Dann beginnt der PQ-Bargraph auf der Perfusionsstufe an der
Messtelle zu blinken.
® Sowohl die SpO_- als auch die BPM-Werte werden angezeigt.

VORSICHT: Eine Perfusionsqualitédts-(PQ-)anzeige mit weniger als 3
LED-Balken deutet auf eine zu niedrige PQ hin. Wechseln Sie
entweder die Stelle des Monitoring oder priifen Sie, ob der Sensor
korrekt angelegt wurde.

DATENAUFZEICHNUNG IM SPEICHER

(NUR MODELL 34)

Das Pulsoximeter kann Pulsoximeterdaten entweder intervallmassig (bei bis zu 20
Patienten) oder automatisch jede Minute fiir einen Patienten aufzeichnen. Zudem
besitzt es einen Schlafaufzeichnungsmodus, der Pulsoximeterdaten alle 5 Sekun-
den bis zu 18 Stunden fiir einen einzelnen Patienten aufzeichnen kann.

VORSICHT: Das Wechseln der Betriebsmodi I6scht komplett die vorher
gespeicherten Daten.

Intervallméassige Datenaufzeichnung

Die folgenden Bedingungen gelten fiir den Intervall-Aufzeichnungsmodus:

® Daten kdnnen manuell furr bis zu 20 verschiedene Patienten aufgezeich-
net werden.

® Die Zeit und das Datum werden mit jeder Dateineingabe gespeichert..

® Aufgezeichnete Daten konnen entweder gedruckt oder auf einen
Computer UGbertragen werden.

Fur die Aufzeichnung von Daten im Speicher missen zuerst die Zeit und das

Datum eingestellt werden. Siehe Kapitel 7 “Regulieren der Zeit- und Datumseinstel-

lungen” fur weitere Informationen.
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Fur die intervallmassige Datenaufzeichnung folgen Sie diesen drei Vorgehens-
weisen: “Selektion des Intervall-Aufzeichnungsmodus; “Eingabe einer Patientennum-
mer” und “Aufzeichnung der Intervalldaten”.

Auswahlen des Intervall-Aufzeichnungsmodus
1. Wenn das Oximeter angeschaltet ist, schalten Sie es aus.
2.Driicken Sie die “Pfeil nach unten”-Taste und die "EIN-
/AUSSCHALTTASTE".
3.Nach einer 4-sekiindigen Anzeige von “int” erscheint auf dem LED-
DISPLAY (----) und deutet damit an, dass alle vorher gespeicherten Daten
des Auto-/Schlafmodus geldscht worden sind.

Eingabe einer Patientennummer
Wenn sich das Pulsoximeter im Intervall-Aufzeichnungsmodus befindet, erscheint
im eingeschalteten Status auf dem LED-DISPLAY die Patientennummer von P1 bis
P20, ausser es wurde keine Patientennummer selektiert.

Die Patientennummer kann reguliert oder eingegeben werden, wenn sich das
Pulsoximeter im Intervall-Aufzeichnungsmodus befindet (siehe “Selektion des
Intervall-Aufzeichnungsmodus” fr weitere Informationen.)
1. Schalten Sie das Pulsoximeter ein und notieren Sie die Patientennummer,
die fur eine Sekunde nach dem Einschalten erscheint (sofern eine Patien-
tennummer eingegeben worden ist).
Falls keine Patientennummer eingegeben worden ist, erscheinen beim
Einschalten auf dem LED-DISPLAY drei Bindestriche (- - -).
2.Um Patientennummern zu erweitern oder einzugeben, driicken Sie die
“Pfeil nach oben"- oder "Pfeil nach unten"-Taste.
Wenn eine Patientennummer eingegeben worden ist und das Gerdt vom
AUTO- oder SCHLAF-Modus in den INT-Modus geschaltet wird, erscheint
auf dem Display (P - - ) und deutet damit an, dass keine Patientennummer
selektiert wurde.

Aufzeichnung der Intervalldaten

Das Pulsoximeter ist fiir die Aufzeichnung der Intervalldaten bereit, sobald es sich

im Intervall-Aufzeichnungsmodus befindet und eine Patientennummer selektiert

worden ist (siehe “Selektion des Intervall-Aufzeichnungsmodus” und/oder “Eingabe

einer Patientennummer”fur weitere Informationen).

1. Legen Sie den Sensor am Patienten an.

2. Schalten Sie das Pulsoximeter ein.
Die Patientennummer (von P01 bis P20) erscheint kurz auf dem LED-
DISPLAY und dann beginnt das Pulsoximeter das normale Monitoring.

3. Zu Aufzeichnung der Daten, die auf dem LED-DISPLAY angezeigt werden,
driicken Sie die SEND-Taste.
Die Daten leuchten zwei oder drei mal auf, um anzudeuten, dass sie
gespeichert worden sind. Jedesmal, wenn die SEND-Taste gedriickt wird,
werden sowohl die Daten der Sauerstoffsaturation als auch die der
Pulsfrequenz aufgezeichnet, unabhédngig davon, was auf dem LED-
DISPLAY angezeigt wird.

4.Um Daten unter einer anderen Patientennummer aufzuzeichnen, ohne
die vorher gespeicherten Daten zu l6schen, geben Sie eine neue Patien-
tennummer ein und wiederholen Sie die oben beschriebenen Schritte 1
bis 3.
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Siehe “Eingabe einer Patientennummer” fir weitere Informationen.
Die aufgezeichneten Daten kénnen abgerufen werden; entweder durch Drucken
der Daten oder durch Ubertragung auf einen Computer (siehe Kapitel 6).

Automatische Datenaufzeichnung fiir einen einzelnen Patienten
Die folgenden Bedingungen gelten fiir den Automatik-Aufzeichnungsmodus:
Daten werden jede Minute flr einen einzelnen Patienten aufgezeichnet. Die Zeit
(Stunde, Minute) und das Datum (Jahr, Monat und Datum) werden ebenso
aufgezeichnet und die Daten konnen entweder gedruckt oder auf einen Computer

Ubertragen werden.
Fur die Aufzeichnung von Daten im Speicher mussen zuerst die Zeit und das

Datum eingestellt werden. Zur Regulierung oder Einstellung der Zeit und des
Datums siehe auch Kapitel 7 “Regulieren der Zeit-und Datumseinstellungen”

Fur die automatische Datenaufzeichnung folgen Sie diesen zwei Vorgehens-
weisen: “Selektion des Automatik-Aufzeichnungsmodus” und “Aufzeichnung der
Automatikdaten”.

Selektion des Automatik-Aufzeichnungsmodus

1. Wenn das Oximeter angeschaltet ist, schalten Sie es aus.

2. Driicken Sie gleichzeitig die “Pfeil nach unten”-Taste und die "EIN-
/AUSSCHALTTASTE". Es erscheint entweder Int, Ato oder SLP (Interval,
Automatik oder Schlafaufzeichnungsmodus) auf dem LED-DISPLAY.

3. Wenn Int or SLP auf dem LED-DISPLAY erscheint, driicken Sie die
“OBEN/UNTEN"-Pfeiltasten, bis Ato angezeigt wird. Nach 4 Sekunden
erscheinen sowohl auf dem %SpO,- als auch auf dem '/min -Display drei
Bindestriche (- - -). Dies deutet an, dass alle vorher gespeicherten Daten
geloscht worden sind und das Pulsoximeter nun fiir das Monitoring im
Auto-Modus bereit ist.

Aufzeichnung der Automatikdaten

Das Pulsoximeter ist fur die Aufzeichnung der Automatikdaten bereit, wenn es

sich im Automatik-Modus befindet (siehe “Automatik-Aufzeichnungsmodus” fur

weitere Informationen.

1. Legen Sie den Sensor am Patienten an.

2. Driicken Sie die EIN-/AUSSCHALTTASTE zum Einschalten des Pulsoximeters.
Ato erscheint kurz auf dem LED-DISPLAY und dann beginnt das Oximeter
das normale Monitoring.

3. Ein kurzes Driicken der SEND/PRINT-Taste startet/beendet den Aufzeich-
nungsprozess. Beide Anzeigen leuchten einmal auf, um den Beginn der
Aufzeichnung anzuzeigen.
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Loschen gespeicherter Daten
Driicken Sie zusammen die SAT ALARM-Taste und die RATE ALARM-Taste zu
beliebiger Zeit, wenn das Gerat seit etwa Sekunden eingeschaltet ist. Beide LED-
DISPLAYS blinken und zeigen damit an, dass der Speicher frei ist.
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KAPITEL 5: AUFZEICHNUNG VON
SCHLAFSCREENING-DATEN
(NUR MODELL 34)

EINRICHTUNG DES SCHLAFSCREENING

VORSICHT: Wenn Daten im Intervall- oder Automatik-Aufzeichnungsmodus
gespeichert worden sind, werden diese durch den Wechsel in den Schla-
faufzeichnungsmodus geloscht.

HINWEIS: Vor dem Sart des Schlafscreening-Prozesses laden Sie die
Batterie vollstandig auf oder verwenden Sie ein neue Batterie.

—_

.Wenn das Modell 34 angeschaltet ist, schalten Sie es aus. Schliessen Sie

den Sensor an.

2. Driicken Sie gleichzeitig die “PFEIL NACH UNTEN"- und “EIN-
/AUSSCHALT"-Tasten. Der aktuell laufende Modus wird angezeigt. Wenn
Ato oder int angezeigt werden, dann bldttern Sie mit den Pfeiltasten, bis
SLP erscheint.Nach etwa 4 Sekunden erscheinen sowohl in den SpO._- als
auch in den BPM-Indikatoren drei Bindestriche (- - -).

3. Daten werden alle 5 Sekunden bis zu 24 Stunden fiir einen einzelnen
Patienten gespeichert. Der Schlafmodus kann durch Entfernen des
Sensors abgeschaltet werden und ohne Tastenbetatigung fir 2 Minuten
oder durch Driicken der EIN-/AUSSCHALTTASTE schaltet sich das Gerat
automatisch ab.

4. Geben Sie dem Patienten das Modell 34 und eine Kopie der “Patienten
Schlafscreening-Instruktionen” fur eine Schlafuntersuchung zu Hause mit.
Die “Patienten-Schlafscreening-Instruktionen” befinden sich auf einem
separaten Blatt zusammen mit dem Modell 34, sowie im folgenden
Abschnitt.

5.Fur die Ubertragung der Schlafscreening-Daten auf einen Computer,

folgen Sie den Instruktionen in Kapitel 6 “Dateniibertragung auf einen

Computer”

Schlafscreening-Daten kdnnen auf einen Computer Gibertragen und dann

gedruckt werden, sie konnen jedoch nicht direkt auf einen Infrarot-Drucker

Ubertragen werden.

Patienten Schlafscreening-Instruktionen
Ihr Leistungserbringer flir Gesundheitsfuirsorge hat lhnen das Mediaid Modell 34
Pulsoximeter gegeben, so dass Sie lhre Sauerstoffsaturationsdaten wahrend des
Schlafs aufzeichnen kénnen. Lesen Sie die die Instruktionen sorgféltig.
1. Plazieren Sie den Sensor, der dem Modell 34 beigefiigt ist, an Ihrem
rechten oder linken Zeigefinger, so dass die tibertragende LED Uber der
Mitte lhres Fingernagels liegt.
Der Winkel des Sensors kann weiter ge6ffnet werden, wenn er zu fest sitzt.
Vermeiden Sie jegliche Abschnirung lhres Fingers.
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2. Ziehen Sie von einen 10-12 cm langen Streifen von 0,6 cm- oder 1,2 cm-
Klebeband ab.

3. Wéhrend der Sensor bequem an lhrem Finger liegt, wickeln Sie das Band
um lhren Finger und den Sensor.

4. Drucken Sie das Band an beiden Seiten |hres Fingers auf die Haut.

5. Schalten Sie das Modell 34 durch Driicken der EIN-/AUSSCHALTTASTE ein.
Das Modell 34 zeigt fir wenige Sekunden SLP an und wird dann starten,
Ihre Sauerstoffsaturation und Pulsfrequenz zu tiberwachen. Nach etwa 30
Sekunden blendet sich das Display aus.

6. Plazieren Sie das Modell 34, wéhrend Sie schlafen, neben sich.

ACHTUNG: Verlegen Sie das Sensorkabel sorgfiltig, so dass Sie
wahrend des Schlafs nicht umwickelt werden. Befestigen Sie das
Sensorkabel oder das Modell 34 nicht am Bett oder Mo6beln. Das
Sensorkabel und das Modell 34 sollten frei liegen und sich nachts mit
lhnen bewegen kénnen.

7. Entfernen Sie den Sensor solange nicht von lhrem Finger, bis die Untersuc-
hung beendet ist.

HINWEIS: Sie sollten das Modell 34 mit sich tragen, wenn Sie nachts
aufstehen. Das Monitoring kann bis 24 Stunden lang fortgesetzt werden.

8. Wenn die Untersuchung beendet ist (wahrscheinlich morgens, wenn Sie
aufwachen), schalten Sie das Modell 34 durch Abschalten des Sensors ab
- dricken Sie die Schlaufen an jeder Seite des Sensoranschlusses und
ziehen Sie sie vom Modell 34 ab.

9. Vergewissern Sie sich bitte, dass die gespeicherten Daten auf einen
Computer/Laptop libertragen werden.
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KAPITEL 6: DATENABRUF
(NUR MODELL 34)

DARSTELLUNG DES VERLAUFS

Die Daten kénnen auf dem Oximeter selbst angesehen werden, durch Einschalten des
Oximeters auf folgende Weise: Driicken Sie die SAT ALARM-Taste und schalten Sie den
Oximeter durch gleichzeitige Betatigung der EIN-/AUSSCHALTTASTE ein. Die Daten
werden je nach Modus angezeigt. Die Pfeiltasten werden zum Blattern zwischen der
Zeit und der Patientennummer (im Fall des Intervall-Modus) verwendet.

Im Intervall-Modus ist das Display folgendermassen gegliedert. Zuerst wird die
Patientennummer und das Datum entsprechend auf den SpO2- und BPM-Displays
angezeigt. Als ndachstes wird der Messwert angezeigt. Danach wird die Zeit (Stunde
und Minute) gezeigt, wann der entsprechende Messwert erfasst wurde. Die
Pfeiltasten werden zum Blattern zwischen den Messwerten und dem Patienten
verwendet.

Im Automatik-Modus ist das Display folgendermassen gegliedert. Zuerst wird die
Zeit (Stunde und Minute) im SpO2 und BPM angezeigt. Als nédchstes wird der
Messwert angezeigt. Die Pfeiltasten werden zum Blattern verwendet.

Im Schlaf-Modus ist das Display folgendermassen gegliedert. Zuerst wird der
Messwert gefolgt von der Zeit (Stunde und Datum) gezeigt. Die Pfeiltasten
werden zum Blattern verwendet.

ACHTUNG: Wenn das Datenempfangsgerat nicht fiir die Patiente-
numgebung zugelassen ist (wenn die Anforderungen des IEC
60601-1 nicht erfiillt werden), entfernen Sie das Pulsoximeter vor
dem Ubertragen der Daten vom Patienten.

Gespeicherte Daten konnen abgerufen werden, indem sie per INFRAROT-PORT
oder USB-PORT auf einen Computer oder Drucker gesendet werden. Wenn Daten
im Intervall- oder Automatik-Aufzeichnungsmodus gespeichert wurden, konnen
sie auf einen Drucker oder Computer Gibertragen werden. Alle Patienteninforma-
tionen bleiben solange im Speicher erhalten, bis sie geldscht werden oder bis der
Aufzeichnungsmodus gewechselt wird.

ACHTUNG: Wechseln Sie den Aufzeichnungsmodus nicht, ohne
vorher die gespeicherten Daten gedruckt oder libertragen zu haben.
Dadurch werden alle gespeicherten Daten im Speicher geloscht.
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DATENUBERTRAGUNG AUF EINEN DRUCKER

Fiur das Ubertragen von Pulsoximeterdaten auf einen Drucker ist das Modell 34
und ein kompatibler Drucker mit IR-Port erforderlich.

Selektion der Drucker-Ubertragungsmethode

Das Pulsoximeter besitzt zwei Dateniibertragungsmethoden.Zum Ubertragen von
Daten auf einen Drucker muss zuerst die Drucker-Ubertragungsmethode selektiert
werden.

Die Pulsoximetrie behélt die zuletzt gewdhlte Methode im Speicher. Um zur

Drucker-Ubertragungsmethode zu wechseln, folgen Sie diesen Schritten:

1. Wenn das Pulsoximeter angeschaltet ist, schalten Sie es aus.

2. Halten Sie die SEND-Taste gedriickt, wahrend Sie gleichzeitig das Pulsox-
imeter einschalten. Es erscheint entweder Prt (fiir die Ubertragung auf
einen Drucker) oder CO (fiir die Ubertragung auf einen Computer) auf
dem LED-DISPLAY.

3. Wenn CO auf dem LED-DISPLAY gezeigt wird, driicken Sie zum Blattern und
Selektieren zwischen den Drucker- oder Computer-Ubertragungsmethoden
die Pfeiltasten.

Drucken gespeicherter Daten

1. Bei der selektierten Drucker-Ubertragungsmethode (Prt) schalten Sie, falls
erforderlich, das Pulsoximeter aus.

2. Falls der Sensor angelegt ist, entfernen Sie ihn.

3. Richten Sie den Infrarot-Drucker am INFRAROT-PORT des Modells 34 ein.
Die Entfernung zwischen dem Infrarot-Drucker und dem INFRAROT-PORT
sollte nicht mehr als 15 cm betragen.

4, Schalten Sie den Drucker ein.

5. Schalten Sie das Pulsoximeter ein.

6. Senden Sie die Daten durch Driicken der SEND-Taste am Pulsoximeter an
den Drucker.

Wéhrend die Daten Ubertragen werden, wird auf dem LED DISPLAY am Pulsoxim-
eter Prt angezeigt, und es erfolgt ein Ausdruck.

VORSICHT: Wenn der INFRAROT-PORT am Modell 34 mit dem Infraro-
tempfanger am Drucker nicht korrekt eingerichtet ist, erfolgt die
Dateniibertragung unvollstandig. Die Daten gehen jedoch nicht verloren
und kénnen erneut Gbertragen werden.

7.Die Ubertragung bricht ab, wenn alle Daten empfangen worden sind.
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DATENUBERTRAGUNG AUF EINEN COMPUTER

Fir das Ubertragen von Pulsoximeterdaten auf einen Computer ist folgendes
erforderlich:

Das Modell 34.

Infrarot-Datenkonvertierer.

USB-Port und Anschluss.

Ein Personal Computer (PC) oder Laptop mit Windows 2000, ME, XP, oder

NT 4.0 SP3-SP6.

® Oxysoft™ software, installiert auf dem PC.

VORBEREITUNG ZUR DATENUBERTRAGUNG

Vor dem Ubertragen von Daten auf einen Computer vergewissern Sie sich, dass
folgende Bedingungen erfillt sind:

VORSICHT: Wechseln Sie den Aufzeichnungsmodus nicht, ohne vorher
die gespeicherten Daten gedruckt oder Gbertragen zu haben. Dadurch
werden alle gespeicherten Daten im Speicher gel6scht..

® Die Pulsoximeterdaten sind im Speicher unter Anwendung entweder des
Automatik-, des Intervall- oder des Schlafaufzeichnungsmodus gespeichert
worden.

® Die Oxysoft Software ist installiert worden. Zum Installieren der Software
beachten Sie die Instruktionen auf der CD-Verpackung und/oder auf dem
Bildschirm. Fiir die Installation ist ein Passwort erforderlich, das sich auf
der Ruckseite der CD-Verpackung befindet.

® Stellen Sie sicher, dass der Infrarot-Datenkonvertierer am PC angeschlos-
sen worden ist. Verbinden Sie das Serienkabel vom IR-Datenkonvertierer
mit dem COM-Port des PC's.Der COM-Port des PC's ist ein 9- oder 25-in D-
formiger Geratestecker, der sich normalerweise auf der Riickseite des
Computers befindet. Er ist manchmal mit “COM1" oder “COM2" geken-
nzeichnet. Alternativ kann ein USB-Port verwendet werden. Ein USB-Kabel
verbindet das Modell 34 mit dem USB-Port des PC’s.

® Die Computer-Ubertragungsmethode ist fiir das Ubertragen der Daten
selektiert worden (siehe in diesem Kapitel “Selektion der Computer-
Ubertragungsmethode” fiir weitere Informationen).

SELEKTION DER COMPUTER-UBERTRAGUNGSMETHODE

Das Pulsoximeter besitzt zwei Dateniibertragungsmethoden.Zum Ubertragen von

Daten auf einen Computer muss zuerst die Computer-Ubertragungsmethode

selektiert werden.

Das Pulsoximeter behalt die zuletzt selektierte Methode im Speicher. Um zur

Computer-Ubertragungsmethode zu wechseln, folgen Sie diesen Schritten:

1. Wenn das Pulsoximeter angeschaltet ist, schalten Sie es aus.

2. Halten Sie die SEND-Taste gedriickt, wahrend Sie gleichzeitig das Pulsox-
imeter einschalten.
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Es erscheint entweder Prt (fir die Ubertragung auf einen Drucker) oder
CO (fir die Ubertragung auf einen Computer) auf dem LED-DISPLAY.

3. Wenn Prt auf dem LED-DISPLAY gezeigt wird, driicken Sie zum Bldttern die
Pfeiltasten, bis CO erscheint.
Bei jeder Betatigung der Pfeiltasten schaltet das Pulsoximeter zwischen
der Drucker- und Computer-Ubertragungsmethode hin und hr (Prt & CO).

HINWEIS: Beachten Sie die Instruktionen der Oxysoft Software fiir eine
korrekte und erfolgreiche Dateniibertragung.

UBERTRAGUNG DER GESPEICHERTEN DATEN

Zum Ubertragen gespeicherter Daten auf einen Computer folgen Sie diesen Schritten:

1. Schalten Sie den PC ein und starten Sie das Oxy34-Programm.

2. Richten Sie den Infrarot-Port am Infrarot-Datenkonvertierer mit dem
INFRAROT-PORT am Modell 34 ein.
Die Entfernung zwischen dem Pulsoximeter und dem IR-Datenkonvertierer
sollte nicht mehr als 15 cm betragen.

3. Alternativ kann ein USB-Kabel fiir die Verbindug des Oximeters mit dem
Computer verwendet werden..

4. Auf dem PC 6ffnen Sie das “Datei” Men(, gehen auf “Import” und klicken
dann “Modell 34"
Es erscheint das Fenster “Import Pulsoximeterdaten, Schritt 1"

5. Folgen Sie den Instruktionen auf dem Bildschirm,indem Sie auf “weiter>>"
klicken, um mit dem nachsten Schritt fortzufahren.
Siga las instrucciones del programa, seleccionando “Siguiente>>" para
continuar con el paso siguiente.

Wenn die Datenuibertragung beginnt, leuchtet auf dem LED-DISPLAY des Pulsox-
imeters kurz CO auf, die Endbalken auf dem LED-DISPLAY wandern von ganz oben
nach unten und in der “Empfangsstatus”-Box blinkt “WIRD EMPFANGEN" Wenn die
Datentibertragung vollstandig beendet ist, wird in der “Empfangsstatus—Box
"FERTIG" angezeigt.

HINWEIS: Der Infrarot-Datenkonvertierer schaltet sich automatisch nach
1 Minute ohne jegliche Ubertragungsaktivitat ab. Es kénnte ein erneutes
Einschalten erforderlich sein, falls Daten verzogert Gibertragen werden.

HINWEIS: Der Transfer von Schlafscreeningdaten kann einigen Minuten
dauern.

6. Nach Beendigung der Ubertragung klicken Sie auf dem PC im Fenster
“Import Pulsoximterdaten”den “Ende”-Button, um den “Import”zu verlassen.
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HINWEIS Die Datenlibertragung wird nicht vollstédndig erfolgen, wenn
der INFRAROT-PORT am Modell 34 mit dem IR-Empfdanger am IR-
Datenkonvertierer oder Laptop oder Computer nicht korrekt eingerichtet

ist.Die Daten gehen jedoch nicht verloren und kdnnen erneut tGbertragen
werden.
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KAPITEL 7: ANDERN DER
PULSOXIMETER-EINSTELLUNGEN
(NUR MODELL 34)

REGULIEREN DER ZEIT- UND DATUMSEINSTELLUNGEN

Um die Zeit- und/oder Datumseinstellungen zu regulieren, folgen Sie diesen Schritten:

1. Wenn das Oximeter angeschaltet ist, schalten Sie es aus.

2. Schalten Sie das Gerdt ein, wahrend Sie gleichzeitig die “Pfeil nach
oben”-Taste driicken.

3. Regulieren Sie mit den Pfeiltasten den Jahr-Parameter, solange er

angezeigt wird.

4. Zum Blattern durch die verbleibenden Zeit-/Datumsparameter driicken
Sie die SEND-Taste. Die Parameter erscheinen in der folgenden Reihen-
folge: Jahr, Monat, Tag, Stunde und Minute.

HINWEIS: Das Modell 34 verwendet fur die Zeitangabe das 24-Stunden-
Format fir die Zeit.

5. Regulieren Sie mit den Pfeiltasten die verbleibenden Parameter, solgane
sie angezeigt werden.
Nach 6 Sekunden ohne Tastenbetdtigung oder Driicken der “Alarm
aus”-Taste, werden die Parameter im Speicher eingerichtet und das
Pulsoximeter setzt das Monitoring fort.

REGULIEREN DER ALARM-EINSTELLUNGEN

Das Modell 34 besitzt einen Alarm fir niedrige und hohe Messwerte der SpO, oder
BPM, die auf die vom Benutzer benétigten Hohen eingestellt werden kénnen. Im
folgenden werden die Alarmeinstellungen beschrieben.

Akkustische Alarmindikatoren

Der Alarmton ist eine feste Tonstufe; die Lautstarke ist regulierbar. Die Alarmténe

werden automatisch stumm geschalten, wenn die Alarmbedingung nicht mehr

besteht.

® Alarmtdne HOHER PRIORITAT erténen alle drei Sekunden fiir 0,75 Sekun-
den. Ein Alarm HOHER PRIORITAT wird von folgenden Bedingungen
ausgelost: niedrige / hohe Sauerstoffsaturation und Pulsfrequenz; kein Puls.

® Alarmténe MITTLERER PRIORITAT erténen alle fiinf Sekunden fiir 0,75
Sekunden.Ein Alarm MITTLERER PRIORITAT wird von Messproblemen wie
keine Fingerberiihrung am Sensor oder einen fehlerhaften Sensor
ausgelost.

® Alarmténe NIEDRIGER PRIORITAT erténen alle zehn Sekunden fiir 1
Sekunde. Ein Alarm NIEDRIGER PRIORITAT wird von einem abgeschalteten
Sensor ausgelost.
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“Alarm Aus”-Taste
Ein kurzer Druck auf diese Taste schaltet den Alarmton fiir 60 Sekunden aus. Der
“ALARM AUS"-INDIKATOR erleuchtet und bleibt konstant stehen; das Oximeter
Uberwacht (arbeitet) normal. Ein stumm geschalteter Alarm kann durch kurzes
Dricken der "ALARM AUS"-Taste wieder aktiviert werden.

“Alarm Aus”-Indikator
Der "ALARM AUS"-Indikator erleuchtet und bleibt konstant stehen, wenn ein
akkustischer Alarm auf stumm geschaltet wird.

Sauerstoffsaturationsalarm-Taste

Ein kurzer Druck auf die SAUERSTOFFSATURATIONSALARMTASTE schaltet das
LED-Display zwischen hohen und niedrigen Alarmeinstellungen hin und her;
entsprechend leuchtet dann der "HI/LO ALARM” — INDIKATOR unter der Taste.
Diese Alarmeinstellungen kénnen durch Betatigung der “PFEIL NACH OBEN" und
“PFEIL NACH UNTEN"-TASTEN reguliert werden. Die Alarmeinstellungen bleiben
solange im Speicher erhalten, bis sie vom Benutzer neu eingestellt werden. Der
Alarm kann fur die Untergrenze auf ein Minimum von 85% und entsprechend fir
die Obergrenze auf 87% eingestellt werden.

Die vorgegebenen Saturationsalarmeinstellungen sind wie folgt:

Erwachsene Neugeborene
Obergrenze 100% 95%
Untergrenze 85% 85%

Das Display kehrt nach sechs Sekunden Nichtbetdtigung der Tasten oder nach
Driicken der Stummtaste zum normalen Monitoring zurick.

Pulsfrequenzalarm-Taste
Ein kurzer Druck auf die PULSFREQUENZALARMTASTE schaltet das LED-Display
zwischen hohen und niedrigen Alarmeinstellungen hin und her; entsprechend
leuchtet dann der "HI/LO ALARM” — INDIKATOR unter der Taste. Diese Alarmein-
stellungen werden durch Betdtigung der “PFEIL NACH OBEN” und “PFEIL NACH
UNTEN"-TASTEN reguliert. Die Alarmeinstellungen bleiben solange im Speicher
erhalten, bis sie vom Benutzer neu eingestellt werden.

VORSICHT: Kontrollieren Sie bei jedem Gebrauch des Monitors die
Alarmgrenzen, um sicherzustellen, dass sie flir den Patienten angemessen
sind.

HINWEIS: Das Andern der vorgegebenen Alarmeinstellungen speichert
die gednderten Werte solange, bis der Modus gewechselt wird (durch
Driicken des Frequenzalarms und gleichzeitigem Einschalten des Gerits,
z.B.neo oder AdU).
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KAPITEL 8: UBERBLICK DER
BETRIEBSMODI

MONITORING-MODUS

Im Monitoring-Modus misst das Pulsoximeter die Sauerstoffsaturation und die
Pulsfrequenz. Der Monitoring-Modus wird aufgenommen, nachdem das Pulsoxim-
eter eingeschaltet und ein Sensor am Patienten angelegt worden ist.

Intervall-Aufzeichnungsmodus (NUR MODELL 34)
In diesem Modus kénnen Daten manuell fir bis zu 20 verschiedene Patienten
aufgezeichnet werden und eine Reihe von Datenaufzeichnungen kénnen unter jeder
Patientennummer erfasst werden. Daten, die im Intervall-Aufzeichnungsmodus
gespeichert wurden, kdnnen per IR-Port oder USB-Port entweder auf einen Drucker
oder einen Computer Ubertragen werden.

Automatik-Aufzeichnungsmodus (NUR MODELL 34)
In diesem Modus werden Daten automatisch gespeichert, was durch Driicken der
SEND-Taste gestartet wird. Daten, die im Automatik-Aufzeichnungsmodus
gespeichert wurden, kénnen per IR-Port oder USB-Port entweder auf einen
Drucker oder einen Computer tibertragen werden.

Schlaf-Aufzeichnungsmodus (NUR MODELL 34)
In diesem Modus kdnnen Daten automatisch aufgezeichnet und alle 5 Sekunden fiir
bis zu 18 Stunden gespeichert werden.Die Daten, die im Schlaf-Aufzeichnungsmodus
gespeichert wurden, kénnen nicht gedruckt werden; sie kdnnen jedoch per IR-Port /
USB-Port am Modell 34 auf einen Computer tibertragen werden.
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KAPITEL 9: SPEZIELLE TASTENFUNKTIONEN
(NUR MODELL 34))

EINSCHALTFUNKTION EINER TASTE

Driicken der EIN-/AUSSCHALTTASTE zusammen mit sonstigen Tasten

® Zur Ansicht der gespeicherten Verlaufswerte

Driicken Sie die EIN/AUS + SAT ALARM-Taste. Das Gerat befindet sich in diesem
Modus, bis er ausgeschaltet wird. Die Anzeige der Verlaufswerte sieht wie folgt
aus:

1) Wenn sich das Gerat im Automatik-Modus befindet
i) Stunden auf der LED1
i) Minuten auf LED2
z.B.h — bedeutet Stunden

n - bedeutet Minuten
23h

ED

Diese Anzeige erscheint fur 3 Sekunden.

iiijDann werden die SpO,- und BPM-Werte in der entsprechenden LED-Position
fur 3 Sekunden gezeigt. Es schaltet zwischen der Stunde/Minute und den
Datenwerten hin und her, bis die "PFEIL OBEN/UNTEN"-Taste zum Blattern zu
den ndchsten Daten gedrtickt wird. Durch Driicken und Halten der "PFEIL
OBEN/UNTEN"-Taste (langer als 3 Sekunden) startet das Durchblattern aller
gespeicherten Daten im Speicher.

HINWEIS: Nach Driicken der "PFEIL OBEN/UNTEN"-Taste sollte das Display
der SpO, and BPM nur die geanderten Werte in Bezug auf die vorherigen
und die entsprechenden Stunden und Minuten anzeigen.

2) Fiir den Intervall-Modus sieht die Anzeige des Verlaufs und das Anzeigefor-
mat wie folgt aus:
i) Zuerst erscheinen die Patientendaten und das Datum fir 3 Sekunden.

P-bedeutet Patient gefolgt von der Nummer

d- bedeutet Datum
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ii) Dann werden die Stunde und Minuten fiir 3 Sekunden angezeigt.
h-bedeutet Stunden

n-bedeutet Minuten

iii) Dann werden die SpO2- und BPM-Werte in der entsprechenden LED-

Position furr 3 Sekunden gezeigt.
iv) Dann zeigt es den ndchsten Messwert.

3) Fiir den Schlaf-Modus sieht die Anzeige des Verlaufs und das Anzeigeformat
wie folgt aus:
i) Zuerst werden die Messwerte der SpO, und BPM fiir 3 Sekunden angezeigt.
i) Dann zeigt es die den Messwert betreffende Zeit.

® Andern des Patientenmodus (Erwachsener/Neugeborenes)
Driicken Sie die EIN/AUS + RATE ALARM-Taste. Das Oximeter besitzt zwei Modi
fir den SpO_- und Frequenzalarm fiir die zwei Patiententypen Erwachsener
oder Neugeborenes. Die “PFEIL OBEN"- und "PFEIL UNTEN"-Taste kénnen zur
Selektion der gewlinschten Einstellung verwendet werden.

® Einstellen des Datums und der Zeit
Driicken Sie die EIN/AUS + PFEIL OBEN-Taste. Vor dem ersten Gebrauch des
Oximeters missen das Datum und die Zeit eingestellt werden. Die “PFEIL
OBEN”- und "PFEIL UNTEN"-Taste kénnen zum Andern der Einstellungen
verwendet werden. Durch Dricken der SEND-Taste werden das Datum/die
Zeit gespeichert.

® Andern des Betriebsmodus
Dricken Sie die EIN/AUS + PFEIL UNTEN-Taste. Die Einstellungen des Betrieb-
smodus sind Schlaf, Automatik oder Intervall. Die “PFEIL OBEN"- und "PFEIL
UNTEN"-Taste kénnen zum Andern der Einstellungen verwendet werden.

® Einstellen des Ubertragungsmodus
Driicken Sie die EIN/AUS + PRINT/SEND-Taste. Dies schaltet den Ubertra-
gungsmodus zwischen Drucker und Computer hin und her.Die “PFEIL OBEN"-
und "PFEIL UNTEN"-Taste kénnen zum Andern der Einstellung verwendet
werden.
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e Einstellen der Alarmlautstarke
Driicken Sie die EIN/AUS + STUMM-Taste. Zum Einstellen der Alarmlautstarke
werden die “PFEIL OBEN”- und "PFEIL UNTEN"-Tasten zur Erhéhung oder
Verringerung verwendet. Es gibt 5 Stufen. Die Alarmlautstarke kann niemals
auf “null” verringert werden. Die vorgegeben Alarmlautstarke ist die mittlere
Stufe 3 (in einer Staffelung von 1 bis 5).

e Starten des FUNKTIONSTESTS

Dricken Sie die EIN/AUS + RATE ALARM-Taste + SAT ALARM-Taste. Das
Einschalten des Geréts durch gleichzeitiges Driicken der RATE ALARM-Taste +
SAT ALARM-Taste 16sen den Selbsttest-Modus aus. Nach der Auslésung zeigt
die SAT LED ‘Tst’ und die FREQUENZ-LED zeigt die Testnummer ‘0. Die
Testnummer kann manuell mit den OBEN/UNTEN-Pfeiltasten selektiert
werden. Nach 6 Sekunden Nichtbetdtigung der Tasten oder Driicken der
Stumm-Taste starten die entsprechenden Testfolgen. Die folgenden Tests
werden durchgefiihrt:

TESTO -  Ubergreifender Test, der alle méglichen Benutzersicherheitst-

ests auslost.

Display- und Indikatortest, jedes Icon- und Displaysegment wird

aktiviert.(Jedes Segment wird nacheinander auf EIN gestellt).

TEST2 -  Sensor- und Schaltungstest, alle Sensoren und Schaltungen
werden getestet, um einen korrekten Betrieb zu bestatigen.

TEST3 -  Lautsprechertest. Dieser I6st einen Alarmton von niedriger bis
hoher Lautstarke aus.

TEST4 - Interner Schaltungstest, Bestandteile werden getestet. Falls
nach Beendigung ein internes Problem festgestellt wurde,
dann erscheint auf dem Display “Err2”

TEST5 - Interner Speichertest, testet alle internen Speicher. Wenn der
Test bestanden ist, erscheint auf dem Display “Software
Version”.

TEST 1

® Loschen gespeicherter Daten
Wahrend das Gerat eingeschaltet ist, werden alle Speicherdaten, wenn die SAT
ALARM-Taste und RATE ALARM-Taste langer als 6 Sekunden gedriickt werden,
geldscht. Wahrendessen blinken alle LED-Anzeigen fiir etwa zwei Sekunden.
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KAPITEL 10: SPEZIFIKATIONEN

LEISTUNG
Herzfrequenz
® Bereich: 25 bis 255 Schlage pro Minute (BPM)
® Genauigkeit: + 2 BPM oder 2% des Messwerts,

je nachdem, welcher Wert hoher ist
® Resolution: 1 BPM
® Reaktionszeit: 4 Herzschlage
Sauerstoffsaturation
® Bereich: 0 bis 100% Saturation (SAT)
® Genauigkeit: 70 bis 100%: +2 Prozentpunkte und

3 Prozentpunkte fur Neugeborene*
Weniger als 70%: Nicht spezifiziert
® Resolution: + 1 Prozentpunkt
® Reaktionszeit: 4 Herzschlage
*S.D. (Standard Deviation/Abweichung) ist ein statistisches Mass;
bis zu 32% der Messwerte kdnnten ausserhalb dieser Grenzwerte liegen.

ELEKTRONISCH
Instrument

Stromanforderungen
7.4V, DC Strom, nur mit Batterie

Patientenisolation
Kein elektrischer Anschluss an den Patienten (an sich schon isoliert)

Batterie

Typ & Kapazitat Li-ion, 7.4V, 1050mAh

Sensor

Hochstwellenldnge Rote LED 660+2 nM @ 60 uW

IR-LED 910+£10nM @ 150uW
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OKOLOGISCH

Betriebstemperatur
Instrument 0 bis 40°C
Sensor Innerhalb des physiologischen Bereichs

fur spezifizierte Genauigkeit.
Beziehen Sie sich auf das Sensor-Datenblatt.

Feuchtigkeit
in Betrieb 5-95% nicht-kondensierend
Speicherung 5-95% nicht-kondensierend ausserhalb

des Temperaturbereichs
von -30°C bis 65°C.

Atmospharischer Druck
770 bis 282.45 mm Hg oder 1026 bis 377 hPa

PHYSIKALISCH

Gewicht Etwa 200 gm (mit eingesetzten Batterien)
Grosse 5.5"X3"X1.1" (140 X 76 X 27 mm)
GERATEKLASSIFIKATION

Emissions Compliance EN 55011, CISPR 11, GRUPPE 1,Klasse B
Schutztyp intern angetrieben
Schutzgrad Typ BF

Schutzgrad des Gehduse  IPX 1

Modus des Betriebs fortlaufend

Das Gerét ist so ausgelegt, dass es mit ISO 13485:2003,1SO 9001:2000,

Ubereinstimmt mit den folgenden ISO 14971:2000, MDD 93/42/EEC,
zusatzlichen Industrienormen und IEC60601-1-2:2004,IEC 60601-1:1988,
den Herstellungsnormen: 1SO 9919:2005, 1SO 10993-1:2003,

IEC 60601-1-4:1996,1S0O 14155-
1:2003 & 1SO 14155-2:2003
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KAPITEL 11: ZUBEHOR

VORSICHT: Der Gebrauch von ungeeignetem Zubehor, das nicht von
Mediaid authorisiert ist, kdnnte das Gerat schadigen oder den Benutzer /
Patienten gefahrden.

SENSOREN
Benutzen Sie nur Mediaid Sensoren mit dem Gerat. Der Gebrauch anderer Senso-
ren kdnnte zu fehlerhaften Daten / Verletzung des Benutzers / Schadigung des
Gerates fihren..

Serien-

Sensor

Teilenummer

Universal Klappbarer Sensor, Compushield Anschluss, 30" Kabel

POX050-100S

Universal Klappbarer Sensor, Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-105S

Stichproben Soft Sensor, Compushield Anschluss, 30" Kabel

POX050-150S

Grosser-Zeh-Sensor, Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-220S

Kleiner Soft Sensor, Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-300S

Grosser Soft Sensor, Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-400S

Padiatrischer Soft Sensor, Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-310S

Ohrlappchen Clip Sensor, Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-710S

Padiatrischer Regulierbarer Sensor,Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-530S

Aufnahme Sensor, Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-850S

Erwachsenen R-Adhesiv-Sensor, Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-905S

Padiatrischer R-Adhesiv-Sensor, Compushield Anschluss, 96" Kabel

POX050-820S

_— | - - r
LI lZlale|lo|N|o|u|s|win|—=F

1,80 m Verldngerungskabel, Compushield an Compushield Anschluss

POX050-600S

VORSICHT: Der Gebrauch beschadigter/defekter Sensoren kdnnte zu
fehlerhaften oder falschen Messwerten fiihren. Der Wiedergebrauch von
Sensoren nach Ablauf der Lebensdauer konnte die Leistung verschlech-
tern; die Sensoren sollten deshalb nur wahrend der in den Instruktionen
genannten Lebensdauer verwendet werden.

VORSICHT: Der Wiedergebrauch eines Sensors zum Einmalgebrauch an
einem einzelnen Patienten kénnte zu Kreuzkontamination fuhren.

Biokompatibilitatstest
Ein Biokompatibilitatstest ist an Mediaid Sensoren gemdss ISO 10993-1,
Biologische Bewertung Medizinischer Gerdte, Teil 1 durchgefiihrt worden. Bewer-
tung und Test. Die Sensoren haben den empfohlenen Biokompatibiltatstest
bestanden und entsprechen demnach den ISO 10993-1 Bestimmungen.

&
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USB-KABEL / ANSCHLUSS (NUR MODELL 34)

Das MEDIAID Stecker-an-Stecker-USB-Kabel kann fur den Anschluss des Gerates
an einen PC verwendet werden.

AUFLADEN DER BATTERIE / AC-DC ADAPTER

Mediaid Qualitatsakku mit den folgenden Spezifikationen.
Input:  100-230VAC @ 50/60 Hz
Output: DC9V @ 1A,3.5A pk.

BATTERIE

Eine 7.4 Volt Li-ion Batterie mit Anschluss.

ACHTUNG: Beim Anschliessen oder Entfernen der Batterie seien Sie
bitte vorsichtig. Schliessen Sie den Anschluss mit der richtigen Polar-
itat an. Durch nicht korrektes Anschliessen konnte das Gerit bescha-
digt werden und den Benutzer gefdhrden.

INFRAROT-DRUCKER (NUR MODELL 34)

Mediaid empfiehlt den Gebrauch eines IR-Druckers zum Drucken der Daten vom
Modell M34. Es kann jedoch jeder IR-kompatible Drucker mit den folgenden
Spezifikationen zum Drucken der gespeicherten Daten verwendet werden.

Spezifikationen

Druckdaten
Druckmethode Thermozeilendruck
Auflésung: 0.125 mm Punkte (8 Punkte/mm)
Effektiver Druckbereich 48 mm
Papierzufiihrung 0.125 mm
Druckgeschwindigkeit 18 Zeilen pro Sekunde
Interface-Konformitat InfraRot @ 9600bps

Thermalpapier

Papierdicke 60-72um
Papierbreite 57.5 mm
Empfohlenes Papier TF60KS-E Nippon Papier

PDI50 Oji Papier

s



C [
KAPITEL 12: WARTUNG UND DIVERSES
REINIGUNG

Das Pulsoximer und der Sensor kdnnen mit einem weichen Tuch abgewischt
werden, das leicht mit Isopropyl-Alkohol, einer glutaraldehyden Losung oder Seife
und Wasser angefeuchtet ist. Tauchen Sie es nicht in Flussigkeit oder vermeiden
Sie, dass Flissigkeit in das Innere des Pulsoximeters eindringt. Vermeiden Sie
dtzende und aggressive Reinigungsmittel, die das Gehduse, die Tastatur oder
Sensoren beschadigen konnten. Wenden Sie besondere Sorgfalt bei der Reinigung
des LED DISPLAY-Fensters an, damit der Lack nicht zerkratzt wird.

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, das Gerdt wahrend des Gebrauchs zu
reinigen. Das kdnnte das Gerdt/den Benutzer schadigen. Vor und nach
jedem Gebrauch muss tiberschiissige Feuchtigkeit abgewischt werden.

ACHTUNG: Im Fall, dass das Gerat versehentlich nass wird, stellen Sie sicher,
dass es ausgeschaltet wird und iiberschiissige Fliissigkeit/Feuchtigkeit
abgewischt /gereinigt wird. Lassen Sie das Gerat trocknen, bevor Sie es
wieder verwenden. Im Fall, dass das Gerat nicht mehr funktioniert oder
sich nicht mehr einschaltet, kontaktieren Sie den technischen Support von

Mediaid.

ACHTUNG: Wenn Sie sich mit der Genauigkeit irgendwelcher Messun-
gen nicht sicher sind, priifen Sie die entscheidenden Werte des
Patienten mit alternativen Hilfsmitteln; dann vergewissern Sie sich,
dass der Monitor korrekt funktioniert.

VORSICHT: Ein erneuter Gebrauch des Gerates/Sensors ohne vorherige
Reinigung kénnte zu einer Kreuzkontamination fuhren.

LED-DISPLAY- CODES (NUR MODELL 34)
Die folgende Liste zeigt alle méglichen LED-DISPLAY-Codes auf:

Display- Erkldrungen
Int Intervall-Aufzeichnungsmodus
Ato Automatik-Aufzeichnungsmodus
SLP Schlaf-Aufzeichnungsmodus
Ptr Ubertrag auf Drucker
Co Ubertrag auf Computer
--- Speicher geléscht/Kein Signal
Err # Fehlercode (#=Nummer)




C ] WARTUNG UND DIVERSES )

FEHLERBEHEBUNG

Immer wenn ein Fehler auftritt, zeigt das Pulsoximeter die Buchstaben Err (error)
auf der % SpO,-LED und zeigt den Fehlercode durch Blinken in der BPM-LED an.

VORSICHT: Es gibt keine benutzer-wartbaren Teile oder Schadensreguli-
erungen im Modell 34. Versuchen Sie nicht, das Instrument zu o6ffnen;
damit verliert die Mediaid Garantie ihre Gultigkeit. Beziehen Sie sich auf
die Informationen in Kapitel 13 “Mediaid Problembeseitigungsplan” fir
Service-Informationen.

FEHLERCODES

Immer wenn ein Fehler auftritt, erscheinen auf dem Display die Buchstaben "Err"
und die entsprechende Fehlernummer.

FEHLER- BESCHREIBUNG A
CODE | DES FEHLERCODES LOSUNG
) Das Instrument Entfernen Sie die Batterie und

schaltet sich nicht aus. | kontaktieren Sie den technischen
Support von Mediaid.

Das Oximeter erkennt

den Sensor nicht Schliessen Sie den Sensor erneut
3 aufgrund einer an.Wenn der Fehlercode bestehen
Fehlfunktion oder nicht bleibt, kontaktieren Sie den
korrektem Anschluss technischen Support von Mediaid.
des Sensors.
4,5,6,7, - . . . .
891012 Ein interner Fehler ist Kontaktieren Sie den technischen
1’3 ’14 '1 5 [ aufgetreten. Support von MEDIAID.

Leistungsgesichtspunkte

Die Messwerte und das Pulssignal des Pulsoximeters kénnen durch gewisse
dussere Umweltbedingungen, Sensoranwendungsfehler und bestimmte Patien-
tenkonditionen beeintrachtigt werden.

+
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Ungenaue Messungen kénnen folgendermassen verursacht werden:

Das Fehlen des Pulssignals kann aus folgenden Griinden auftreten:

Fehlerhafte Anwendung des Sensors.

Plazierung des Sensors auf einer Extremitat mit einer Blutdruckman-
chette, einem arteriellen Katheder oder intravaskuldren Leitung.
Raumbeleuchtung.

Patientenbewegung.

Der Sensor sitzt zu fest.

Eine Blutdruckmanchette wird an der gleichen Extremitat angelegt wie
der Sensor.

Es liegt eine arterielle Okklusion in der Nahe des Sensors vor; reinigen und
entfernen Sie jegliche Substanzen wie Nagellack von der Anwendungsstelle.
Prifen Sie regelmdssig, dass der Sensor korrekt am Patienten positioniert ist.
Grosse Raumbeleuchtungsquellen wie beispielsweise chirurgisches Licht
(besonders die mit Xenonlicht), Bilirubinlampen und direktes Sonnenlicht
kénnen die Leistung des SpO,-Sensors beeintrachtigen. Zur Vermeidung
einer Beeintrachtigung durch Raumbeleuchtung vergewissern Sie sich,
dass der Sensor korrekt angelegt wird und bedecken Sie die Sensorstelle
mit lichtundurchlassigem Stoff.

Das Versaumen der Vorsichtsmassnahmen unter grossen Raumbeleuch-
tungsbedingungen kann zu ungenauen Messungen fihren.
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KAPITEL 13:

Mediaid Inc.
Eingeschrankte Garantie

ANWENDBARKEIT DER GARANTIE

Diese Garantie deckt nur das Mediaid Modell 3X Serie Pulsoximeter und das
Zubehor so wie angedeutet.Sie wird nicht auf sonstige Produkte oder Bestandteile,
die der Kunde in Verbindung mit Mediaid Produkten verwendet, ausgeweitet.
Diese Garantie gilt nicht, wenn der Herstellter feststellt, dass das Produkt aufgrund
von Missbrauch, Fehlverwendung, Fehlapplikation, Unfall, Fahrlassigkeit, Falschung
oder als Resultat von Wartung oder Modifikation von einer anderen Person als dem
vom Mediaid Inc. authorisiertem Techniker beschaddigt worden ist. Durch das
Offnen der versiegelten Beilage oder das Andern der Seriennummer verliert die
Mediaid Inc. Garantie ihre Gultigkeit. Durch den entgegen oder dem Bedienung-
shandbuch folgewidrigem Gebrauch des Geréts verliert die Garantie ebenso ihre
Glltigkeit.

GARANTIEDECKUNG

Mediaid Inc.garantiert, dass die Modell 3X Serie zusammen mit dieser Garantie mit
den Spezifikationen des Herstellers Gibereinstimmt und fir 1 Jahr ab Datum des
Erwerbs von Verarbeitungs- und Materialdefekten befreit ist. Batterien und
Zubehorteile sind von dieser Garantie ausgeschlossen. Die Sensor sind gemass der
Informationen ihrer entsprechenden Instruktionsblatter unter Garantie.

Diese Garantie deckt keine Schaden ab, die wahrend des Versands am Gerat
entstanden sind; diese liegen in der alleinigen Verantwortung der Transportfirma.
Es gibt keine Garantien, ausgedriickte oder stillschweigende, die sich tber die
hierin dargelegten hinaus erstrecken. Mediaid Inc. erteilt hinsichtlich des Produkts
oder dessen Teile keine Zusicherung allgemeiner Gebrauchstauglichkeit oder
einer Tauglichkeit fir besondere Zwecke. Diese Garantie verleiht spezielle rechtli-
che Anspriiche. Sie konnten sonstige rechtliche Anspriiche haben, die je nach Staat
(oder je nach Land) variieren.Mediaid Inc. haftet gegentiber dem Benutzer nicht fur
zufélligen oder logischen Schaden oder Verlust, der aufgrund der Unféhigkeit des
Benutzers zum Gebrauch des Produkts entstanden ist.

MEDIAID INC. PROBLEMBESEITUNGSPLAN

Sollte das Mediaid Produkt Defekte aufweisen, kontaktieren Sie Mediaid Inc.:

Mediaid Inc.

17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 USA

(TEL) 714-367-2848

(Fax) 714-367-2852
www.mediaidinc.com
E-mail:info@mediaidinc.com

++



( MEDIAID INC. EINGESCHRANKTE GARANTIE -

Halten Sie die Produkt- und Seriennummer bereit, wenn Sie anrufen. Mediaid Inc.
vergibt dann eine Ricksendungsauthorisationsnummer (RAN). Senden Sie das
Pulsoximeter sicher verpackt in seiner Originalverpackung (oder gleichwerter
Verpackung) zuriick und fiigen Sie die RAN bei.

Mediaid Inc. repariert jegliche fehlerhaften Ausfiihrungen und jedes defekte Teil
entweder reparieren oder mit neuen oder instandgesesetzten Teilen ersetzen
(liegt in unserem Ermessen). Fiir Reparaturen, die nicht unter die Garantie fallen,
wird dem Kunden der aktuelle Reparatursatz zum Zeitpunkt des Empfangs bei
Mediaid Inc. berechnet. Samtliche Transportkosten tragt der Kunde.

LESEN SIE DAS BEDIENUNGSHANDBUCH IMMER SORGFALTIG. Die Informationen in
diesem Bedienungshandbuch helfen dem Benutzer Geratemissbrauch zu vermei-
den und die Patientensicherheit zu gewahrleisten. Durch das entgegen oder dem
Bedienungshandbuch folgewidrigem Bedienen des Gerates verliert die Garantie
ihre Gliltigkeit.

REGISTRIERUNG DES BESITZERS

Um Mediaid Inc. einen besseren Kundenservice zu erméglichen, fullen Sie bitte
beiliegende Garantie-Registrierungskarte aus und senden Sie sie an:

Mediaid Inc.

17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 USA

(TEL) 714-367-2848

(Fax) 714-367-2852
www.mediaidinc.com
E-mail:info@mediaidinc.com
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KAPITEL 14:
Benutzerreferenzen

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

KONTAKT/KUNDENSERVICE-INFORMATIONEN

Fir Informationen zu sonstigen Mediaid Inc. Produkten, besuchen Sie die Mediaid
Inc. Homepage auf www. mediaidinc.com oder kontaktieren Sie uns:

Kundenservice & Riicksendungsabteilung

Mediaid Inc.
17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 USA

- /

t 714-367-2848 j
r 714-367-2852 J

info@mediaidinc.com
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PRODUKTINFORMATIONEN

Um einen besseren Kundenservice zu ermdglichen, empfiehlt Mediaid Inc., alle sachdi-
enlichen Produkt- und Garantieinformationen in den Zeilen unten einzutragen:

Modell 30 Serie

Produktnummer: POX010-30 / POX010-34

Seriennummer:

Ablaufdatum der Garantie:

.

-

Universal Klappbarer Sensor

Produktnummer: POX050-105S

Seriennummer:

Ablaufdatum der Garantie:

-

csene (G
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GARANTIE-REGISTRIERUNGSFORMULAR

Bitte an Mediaid Inc./ lokalen Lieferant fiir die
Giiltigkeitspriifung zuriicksenden

MEDIAID INC.

17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 USA
(Tel) 714-367-2848
(Fax) 714-367-2852
Email:info@mediaidinc.com
Website: www.mediaidinc.com

Modell Seriennummer

Kaufdatum

Institution/Arzt

Adresse

Kontakt Abteilung

Telefon

Lieferant Telefon

Bemerkungen

1007-60001-002

I
K
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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