L D) Deutsch
Gebrauchsanweisung

Artikel: AEROcheck® - PO11-FCH, Finger-Pulsoximeter
Art.-Nr.: HPO11-FCH

1. Allgemeines

Die Pulsoximetrie ist ein nichtinvasives Verfahren zur Messung der partiellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Blutes Sp02. Die partielle
Sauerstoffsattigung (Sp02) gibt an, wie viel des fiir den Sauerstofftransport zur Verfiigung stehenden roten Blutfarbstoffs Hdmoglobin mit
Sauerstoff beladen ist. Die Sauerstoffséttigung erlaubt unter anderem Aussagen (iber die Effektivitdt des Sauerstofftransportes, also in erster
Linie iiber die Atmung. Sie ist ein wichtiger Parameter zur Beurteilung der Atemfunktion. In vielen Féllen Iasst sie Riickschliisse auf die Funktion
und Tatigkeit der Lunge zu.

Systems
tor Life®

Folgende Symptome kdnnen aufgrund einer gestdrten Sauerstoffversorgung des Organismus (einem 02-Mangel) beim Patienten auftreten:

Dyspnoe, L i i Angst, i lust, Zyanose, Hyper
kardial Angina pectoris, Tachykardie, Rhythmusstérungen
INS Miidigkeit, Verwirrung, Verminderung der i Leistungsfahigkeit, i i Koma

Die Kontrolle der Sauerstoffséttigung ist in der Praxis von groBer Bedeutung, da dem Arzt mit diesem Wert wichtige Informationen geliefert
werden, um rechtzeitig die richtigen BehandiungsmaBnahmen einleiten zu kinnen.

AEROcheck® - Finger-Pulsoximeter

Das AEROcheck® - Finger-F i kurz ,F genannt) ist einfach in der Bedienung und energiesparend im
Gebrauch. Das in seiner Form Kleine und handliche Finger-Pulsoximeter Iasst sich somit auch bequem in seiner Aufbewahrungstasche
transportieren. Das variable Display erméglicht eine {ibersichtliche und gute Ablesbarkeit der angezeigten Messwerte.

Die Messung wird mit Hilfe eines im Fingerclip integrierten photometrischen Sensors am Finger durchgefiihrt. Die hohe Messgenauigkeit des
F i wurde in i L

Praktische Anwendungen

Arztpraxen | Klinik | Krankenhaus | Zu Hause | Sport | ini / | iz i |
Sportfliegerei bei Fliigen in groBen Hohen: Selbstkontrolle zur Vorbeugung einer Hypoxie | Hohenbergsteigen: Um Hinweise auf eine drohende
Hohenkrankheit zu erhalten.

2. Messmethode

Die jon wird auf der der im AEROcheck® - Finger-P verwendeten
und des Lambert-Beer-Gesetzes (Grundlage der modernen Photometrie) gemessen. Dabei wird das mit Hilfe der vom Gerat verwendeten
photometrischen das p , den Finger o Blut, mittels eines Fingersensors durchleuchtet.

Der Sensor hat auf der einen Seite des Fingerclips zwei in einem ten Bereich Li 660nm Rot- und
940nm Infrarotlicht).
Durch die unterschiedliche Férbung des mit gesattigten Ha ergibt sich eine i , die der

Photosensor auf der anderen Seite des Fingerclips misst. Das gemessene Signal wird durch einen Mikroprozessor verarbeitet und auf der
Anzeige visualisiert.

1 —
Funktionsweise
1. Infrarotsender (Lichtquellen)
2. Infrarotempfanger (Photosensor) 5

3. Sicherheitshinweise

3.1 Vor Inbetriebnahme bitte die Gebrauchsanweisung beachten! Sie ist Bestandteil des Produktes und muss jederzeit verfiighar sein!

3.2 Der Betrieb des Pulsoximeters kann durch die Verwendung einer elektrochirurgischen Einheit (ESU) beeintrachtigt werden.

3.3 Nicht in MRT- (Magnetresonanztomographie) oder CT-Anlagen (Computertomographie) betreiben!

3.4  Esmuss fiir eine genaue Messung der partiellen Sauerstoffséttigung im Blut (Sp0z2) eine richtige Pulsmessung gewahrleistet sein!
Stellen Sie sicher, dass die Pulsmessung nicht behindert wird bevor Sie sich auf den angezeigten SpO2-Wert verlassen!

3.5 Das Pulsoximeter ist nicht mit einer Alarmfunktion ausgestattet und kann deshalb nicht als Warngerét eingesetzt werden! Es eignet sich
nicht fiir die kontinuierliche Uberwachung!

36 DasF darf nicht mit Gasen eingesetzt werden! Explosionsgefahr!

3.7 Das Pulsoximeter ist nur als Hilfsmittel fiir die Diagnose bei Patienten bestimmt und ersetzt keine drztliche Diagnostik!

3.8 Um sicher zu gehen, dass die Haut unversehrt bleibt und der Sensor 4B anliegt, bei isti Einsatz oder je nach
Zustand des Patienten, regelméBig (alle 4 Stunden) den Messfinger oder die Messposition wechseln!

3.9 Nicht sterilisieren oder in Fliissigkeit tauchen! Das Gerét ist nicht fiir die Sterilisation geeignet!

3.10 Beachten Sie bei der Entsorgung des Gerates und aller im Lieferumfang enthaltenen Teile, inkl. der Batterien, die landesiiblichen Gesetze!

3.11 Dieses Gerdt erfilllt die IEC 60601-1-2:2007 El i Ver i fiir Gerate und/oder Systeme.
Dennoch kénnen in hohem MaBe HF-Emissi (durch Gerate oder andere elektrische
Storquellen in medizinischen Einrichtungen und anderen Umgebungen) die Leistung des Pulsoximeters stren!

3.12 Tragbare und mobile HF- ikati ate konnen izini: i Geriite wie das AEROcheck® - Finger-Pulsoximeter

beeinflussen!

3.13 Dieses Gerét ist nicht fiir die kontinuierliche Uberwachung von Patienten wahrend des Transportes auBerhalb von medizinischen
Einrichtungen bestimmt!

3.14 Das Pulsoximeter nicht in der Nahe von anderen Geraten oder auf anderen Geréten stehend verwenden!

3.15 Das Gerat nicht ohne i Erlaubnis i reparieren oder modifizieren!

3.16 Die Materialien, die direkten Kontakt mit der Haut des Patienten haben, beinhalten medizinisches Silikon sowie ABS-Kunststoff und
erfillen die normativen Anforderungen der ISO 10993-5 und der ISO 10993-10.

4. Magliche Ursachen fiir ungenaue Messung
4.1 3

Bei Dysfunktionen wie zum Beispiel
werden;

42 dre Farbstoffe wie iin oder

4.3 Starkes Umgebungslicht. Schiitzen Sie den Sensor ggf. vor zu starkem Umgebungslicht;

4.4 Haufige Bewegungen des Patienten (Bewegungsartefakte);

4.5  Defibrillatoren und HF-Stérungen durch elektochirurgische Gerate;

4.6 Venenpuls;

4.7 Die Platzierung des Sensors an Gli mit einer einem arteriellen Katheter oder einer Infusionsleitung;

4.8  Patienten mit niedrigem Blutdruck, starker BlutgefaBverengung, schwerer Anamie, oder Hypothermie;

4.9 Patienten mit Herzstillstand oder Patienten unter Schock (mdgliche Zentralisation);

4.10 Nagellack oder kiinstliche Fingerndgel;

4.11 Schwacher Puls (niedrige Perfusion);

4.12 Niedriges Hamoglobin

5. Produktmerkmale

oder zu hohem konnen keine oder verfélschte Werte ermittelt

5.1  Einfache i E Ein-Tasten

5.2 Automatisches Einschalten, wenn der Finger korrekt in der Fingerhiille positioniert wird.

53 i nach 8 wenn zu oder kein Signal detektiert wird.
5.4 OLED-Anzeige: Sp02, F F q L F

5.5 Anzeige mit 10 einstellbaren Helligkeitsstufen.

5.6 6 unterschiedliche Anzeigemodi.

5.7  Betrieb mit 2 Batterien Typ AAA 1.5V, 1200mAH: ca. 30 Std.
5.8  Batterie-Schwach-Anzeige.

6. Lieferumfang

6.1 AEROcheck® - Finger-Pulsoximeter
6.2 Batterien Typ AAA (2 Stiick)

6.3 Halteband

6.4 Gebrauchsanweisung

6.5 Aufbewahrungstasche

7. Verwendungszweck

Das AEROcheck® - Finger-Pulsoximeter ist ein tragbares nichtinvasives Medizinprodukt zur Messung der partiellen Sauerstoffsattigung im
Blut tiber den Finger. Es eignet sich fiir Erwachsene und sowie Kinder (ab 3 Jahren) und wurde fiir Krankenhauser, krankenhauséhnliche
Einrichtungen, Rettungsdienste sowie fiir den privaten t i i Das Pulsoxi eignet sich nicht fiir die kontinuierliche
Uberwachung von Patienten.

8. Bedienung | Handhabung

8.1 2 Stiick Batterien des Typs AAA einlegen. Befolgen Sie hierzu die Anleitung zur Installation der Batterien im Kapitel 10 ,Batterien einsetzen*.

8.2 Das Pulsoximeter schaltet sich automatisch ein, wenn sie ihren Finger in die Fingerdffnung
einfiihren und der Finger korrekt in der Fingerhiille positioniert ist. Sie kénnen das Gerat
alternativ durch Driicken der Einschalttaste einschalten. / N

8.3 Vermeiden Sie wahrend der Messung das Bewegen, Riitteln oder Schiitteln der Hand bzw. des Fingers. Ebenso sollten Sie wahrend der
Messung Bewegungen des Korpers vermeiden tefakte konnen das gebni i

8.4 Lesen Sie die Messwerte auf der Anzeige ab.

8.5  Nach dem Einschalten des Pulsoximeters stehen Ihnen folgende Anzeigemdglichkeiten zur Verfiigung.
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Bei der ersten Darstellung (links) handelt es sich um die Standard-Anzeige. Durch kurzes Driicken der Einschalttaste konnen Sie den
Anzeigemodus wechseln. Insgesamt stehen Ihnen die iedli i i zur Verfiigung.

9. Anzeige

Die Hohe des Balkens fiir die P ige gibt die Si drke an. Fir die D
> 30% betragen.

genauer Messwerte sollte die GroBe des Balkens

Sauerstoffsattigung (Sp02)

—)
97 72

Plethysmogramm Einschalttaste

Batterie-Schwach-Anzeige

Pulsfrequenz

0SpO2% PR opm

97 72

10. Batterien einsetzen

10.1 Driicken Sie den Knopf auf der Riickseite des Gerates und schieben Sie gleichzeitig den Knopf herunterdriicken
Batteriefachdeckel horizontal in Richtung des Pfeils, wie in der nebenstehenden Abbildung
dargestellt.

Setzen Sie 2 Batterien des Typs AAA entsprechend der Pole: Plus (+) und Minus (-) in das
Batteriefach ein.

10.

N

Hinweis: Werden Plus- und Minuspol der Batterien nicht ordnungsgemés eingelegt, kann es
zu Beschadigungen des Gerétes kommen. Entfernen Sie die Batterien, wenn das Pulsoximeter
fiir 1angere Zeit nicht eingesetzt wird.

10.3 VerschlieBen Sie das Fach wieder mit dem Batteriefachdeckel.

11. Halteband benutzen

11.1 Das schmalere Ende des Haltebandes (1) durch die Offnung am Gerét fiihren (2).
11.2 Das breite Ende des Haltebandes mit dem schmalen Ende des Haltebandes zusammenfiihren. Dann das breite Ende durch die Schlaufe
am schmalen Ende fiihren (3) und festziehen (4) .

1 2 3 4
Warnung!:
DasF i fiir Kinder angli Bei von Kleinteilen, wie Batter Batterien oder

Halteband droht Erstickungsgefahr!
Hangen Sie das Halteband nie an ein Stromkabel.

12. Wartung und Pflege

12.1 Batterien sofort wechseln, wenn die Batterie-Schwach-Anzeig Batterien 1tsorg
12.2 Oberfléche des Pulsoximeters griindlich reinigen bevor es am Patienten angewendet wird.
12.3  Entfernen Sie die Batterien, wenn das Gerét fiir langere Zeit nicht eingesetzt wird.
12.4  Temperaturbereich Lagerung: -20 °C bis +55 °C
12.5 Rel. Luftfeuchtigkeit : < 93%.
12.6 Vor Nésse schiitzen. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann sich negativ auf die L desF i irken oder es
beschadigen.
12.7 Batterien geméB den giiltigen Gesetzen entsorgen oder an den F
12.8  Reinigung des Pulsoximeters:
 Verwenden Sie zur Reinigung des Silions, das innerhalb des Fingerclips mit dem Finger in Beriihrung kommt, ein weiches Tuch, das
Sie mit 70 %-igem (IPA) leicht Reinigen Sie ebenfalls vor und nach jeder Messung den Finger des
Patienten mit Alkohol.
 Schiltten oder spriihen Sie niemals Fliissigkeiten auf das Pulsoximeter. Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten durch Offnungen in
das Gerat gelangen. Lassen Sie das Pulsoximeter vollstandig trocknen, bevor Sie es wieder verwenden.
 Tauchen Sie das Pulsoximeter niemals komplett in Fliissigkeiten ein und benutzen Sie keine scharfkantigen Gegenstande zur Reinigung.

Batterien nicht in den Hausmiill geben!

12.9 DasF bedarf, vom B keiner aBigen Kalibrierung oder Wartung.
1210 Die vorg des P betrégt 5 Jahre, bei téglich 15 Messvorgéngen mit einer Messdauer von jeweils 10
Minuten.

1211 Das Pulsoximeter beim Auftreten folgender Probleme nicht verwenden und den zusténdigen Fachhéndler kontaktieren:
* Wenn ein entsprechender Fehler gemaB Kapitel 15 ,Mdgliche Fehler und Fehlerbehebung® auftritt.
 Das Pulsoximeter 4sst sich trotz neuer Batterien nicht einschalten.
 Das Gehéuse ist beschadigt oder das Ablesen der Anzeige ist aufgrund eines Defektes (z.B. Kratzer) nicht méglich.

echnische Date!

13.1 Anzeige OLED
organische Leuchtdiode (organic light emitting diode)

13.2 Sauerstoffsattigung (Sp02)

Anzeigebereich: 0-99%
Messbereich: 70 - 99%
13.3 Pulsfrequenz
Anzeigebereich: 0 - 254 bpm
Messbereich:: 30 - 235 bpm
Genauigkeit: 30- 99 bpm, +2 bpm; 100 - 235 bps, +2%
Aufldsung: 1bpm
13.4 Leuchtdioden / LED-Wellenldngen
Wellenlange Strahlungsleistung
Rot 660 = 2 nm 1.8mwW
Infrarot 940 =10 nm 20mw




135 Stromversorgung

Batterietyp: 2 Stiick AAA-Alkalizelle 1,5V
Verbrauch: geringer als 30 mA
Batterielebensdauer: 2 Stiick AAA-Alkalizellen; 1,5V; 1200 mAh, reicht fiir den laufenden Betrieb von 30 Stunden

Batterie-Schwach-Anzeige:

Empfohlene Abstande zwischen tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsausriistung und dem Gerat - Fiir alle nicht lebens-
erhaltenden Geréte und Systeme

Empfohlene Abstande zwischen tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsausriistung und dem AEROcheck® - Finger-Pulsoximeter

" Das Pulsoximeter ist filr die Verwendung in einer Umgebung in der HF- werden. Der Kunde bzw.
136 Umgehungshed_mgungen Benutzer des F i kann zur i von i 0 beitragen, indem er gemaB der Empfehlung unten,
Temperaturbereiche o . . . N . . .
. . o die sich nach der der richtet, einen Abstand zwischen der
Berich: +obs+i0"C tragbaren und mobilen HF-Ausriistung (Sender) und dem Pulsoximeter einhiit
Lagerung: -20 bis 455 °C agbaren und mobile: usriistung (Sender) und dem Pulsoximeter einhélt.
Rel. Luftfeuchtigkeit: 5 bis 80 % (Betrieb)
5 bis 93 % (Lagerung)
Atmospharischer Druck: 86 kPa bis 106 kPa .
80 MHz bis 800 MHz ~ d=1.2VP 80 MHz bis 800 MHz ~ d=2.3VP
13.7 Ansprechzeit
Wie in der Abbildung Die ittliche betragt 12,4 Sek. 001 0.1167 0.2334
0.1 0.3689 0.7378
Ansprechzeit
1 1.1667 2.3334
10 3.6893 7.3786
100 11.6667 23.3334

= Sa02 Referenz

8 Schldge
60 L L L L L L L L L L J Durchschnitt

13.8 Klassifikation

Nach Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Gerat mit interner Stromversorgung

Nach Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Typ BF
Nach Grad des Schutzes gegen Eindringen von Wasser: IPX1
Nach Angabe der Betriebsart: Dauerbetrieb

eklaration

des -

Richtlinie und — fiir alle Geréte und Systeme!

Hinweise und arung —

Das Pulsoximeter ist so konstruiert, dass es auch im spezifischen elektromagnetischen Feld verwandt werden kann.
Der Benutzer muss sicherstellen, dass dieses Produkt unter folgenden Bedingungen angewandt wird.

HF-Emission Gruppe 1 Das Pulsoximeter verwendet fiir seine internen Funktionen HF-Energie. Aus
CISPR 11 diesem Grund ist die inli it, dass El éte in der |
durch die HF-Emissionen gestért werden sehr gering.

HF-Emission Klasse B Das Pulsoxi ist fiir die in allen Einri wie z.B. Wohn-
CISPR 11 i und d die am 6 i

angeschlossen sind, geeignet.

ie und Erkla des - i Stor

it - filr alle Geréte und Systeme!

Hinweise und drung —

Das Pulsoximeter ist so konstruiert, dass es auch im spezifischen elektromagnetischen Feld verwandt werden kann.
Der Benutzer muss sicherstellen, dass dieses Produkt unter folgenden Bedingungen angewandt wird.

Priifung der IEC 60601 i i i - Richtlinien
Storfestigkeit Niveau
Entladung statischer +/- 6kV Kontakt +/- 6kV Kontakt | Der Untergrund sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
Elektrizitat +/- 8KV Luft +/- 8KV Luft sein. Ist der Boden mit synthetischem Material ausgelegt,
(ESE) muss die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
IEC 61000-4-2 betragen.
Magnetfelder mit 3A/m 3A/m mit i I Fr
energietechnischen sollten sich auf einem fiir normale Gewerbe- bzw.
Frequenzen Krankenhausumgebungen typischen Niveau befinden
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

ie und El des - it Stor it - Fiir alle nicht lebenserhaltenden Geréte und Systeme!

Hinweise und drung —

Das Pulsoximeter ist so konstruiert, dass es auch im spezifischen elektromagnetischen Feld verwandt werden kann.
Der Benutzer muss sicherstellen, dass dieses Produkt unter folgenden Bedingungen angewandt wird.

Hochfrequente 3V/m 3V/m Bei der Verwendung von tragbarer und mobiler
elektromagnetische 80 MHz bis 2.5 GHz HF- ikati iistung sollte der

Felder Abstand zum Gerét und zu den Kabeln eingehalten

IEC 61000-4-3 werden, der sich aus der fiir die Frequenz des Senders

geltenden Gleichung ergibt.

d=1.2P 80 MHz bis 800 MHz

a=23\P 800 MHz bis 2.5 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) und d den empfohlenen Abstand in
Metern (m) gemaB den Angaben des Senderherstellers
darstellt. Die Feldstarke der festen HF-Sender, die
durch ein i
ermittelt wird, muss unter dem Compliance-Niveau in
jedem Frequenzbereich® liegen. Stérungen kénnen in
der Néhe von Geréten auftreten, die folgendermaBen
gekennzeichnet sind: ()

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der hohere Frequenzbereich zu.
Hinweis 2: Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situati 2u. Die itung
der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

Wellen hangt von

a) Die Feldstérke von festen Sendern wie fiir F (Mobil Telefone) sowie Landmobilfunk,
AM- und FM: i nund F kann nicht mit Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden.
Zur i der i L HF-Sender sollte unter Umsténden ein elektromagnetisches

Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die gemessene Feldstérke am Standort, an dem das Gerat verwendet wird, das
entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe oben), muss das Gerét auf normale Betriebstétigkeit hin kontrolliert werden. Wird eine
anormale Leistung sind eventuell zustzli wie eine i bzw. L des Gerétes

b) Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz diirfen die Feldstérken 3 V/m nicht iiberschreiten.

Filr Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m)

mithilfe der entsprechenden Gleichung fiir die Senderfrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des

Senders in Watt (W) gem4B dem Hersteller des Senders darstellt.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich zu.

Hinweis 2: Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen hangt von
der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

5. Magliche Fehler und Fehlerb

1. Finger nicht richtig eingelegt 1. Finger noch einmal richtig einlegen
2. Sauerstoffsattigung des Patienten ist zu 2. Mehrmals wiederholen. Bei gesundheitlicher

gering, um gemessen werden zu kdnnen intréchti ggf. einen Arzt wenn das
Pusloximeter keine Funktionsstorung hat

1. Finger nicht richtig eingelegt 1. Finger noch einmal richtig einlegen
2. UberméBige Bewegung des Fingers und/ | 2. Korper so still wie moglich in Ruhe halten
oder des Korpers

1. Zu geringe oder keine Batteriekapazitit 1. Batterien austauschen
2. Batterien falsch eingelegt 2. Batterien ereut einlegen
3. Gerét defekt 3. vice des F d

1. Das Gerét schaltet sich nach 8 Sek. aus, 1. Normal
wenn kein Messsignal detektiert wird

2. Akkukapazitat ist gering 2. Batterien austauschen

1. Akkuspannung ist zu gering 1. Batterie austauschen
2. Der a ist defekt, i 2. vice des F
oder der Anschluss ist defekt
3. Falsche Montage des t
4. AMP-Stromkreisfehler

vice des F
vice des F

3.
4.

1. Anzeige kann nicht aufgebaut werden 1. Wechseln Sie die Anzeige

1. Die Spannung ist zu gering 1. Batterie austauschen
2. Senderdhre ist defekt 2. vice des F
3. Stromkreisfehler 3. vice des F

Anwendungsteil, Schutzgrad Typ BF Seriennummer

Gebrauchsanweisung beachten Einschalttaste

Gegen Eindringen von Wasser geschiitzt

Batterie-Schwach-Anzeige
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% Sp02 | Partielle Sauerstoffsattigung in Prozent Pulsfrequenz (bpm)
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Das Geréit und dessen Bestandteile diirfen nicht mit
normalem Gewerbe- oder Haushaltsabfall entsorgt werden
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