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BERRY®

Bedienungsanleitung
Pulsoximeter
BM1000E

Pulse Oximeter
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Shanghai Berry Electronic Tech Co., Ltd.

Produktbeschreibung

Das Pulsoximeter ist ein wichtiges und weit verbreitetes Gerat
zur Messung der Blutsauerstoffsat-tigung (SpO2) und der
Herzfrequenz. Es handelt sich um ein kleines, kompaktes,
einfaches, zu-verlassiges und langlebiges Gerét zur Uber-
wachung physiologischer Vitalparameter. Es besteht aus einer
Hauptplatine, einem Display und Trockenbatterien.

Verwendung

Ein Pulsoximeter ist ein wiederverwendbares Gerat, das

zur stichprobenartigen Uberpriifung der Sauerstoffsattigung
des Blutes und der Pulsfrequenz bei Erwachsenen unter
klinischen Bedingun-gen bestimmt ist. Beim Gerat handelt es
sich um ein wiederverwendbares medizinisches Produkt. Es
ist nicht zur Daueriiberwachung vorgesehen.

Zweck und Anwendungsbereich

Das Gerat ist fur die Uberwachung von Erwachsenen vorge-
sehen. Es wird in Tageskliniken, Am-bulanzen und Patienten-
zimmern eingesetzt. Es kann auch in Rehabilitationszentren,
Gesundheits-einrichtungen, lokalen Gesundheitszentren oder
im privaten Haushalt eingesetzt werden.

Gegenindikationen

Das Produkt ist ausschlieBlich fiir Erwachsene bestimmt.
Nicht bei Kindern, Sauglingen oder Neugeborenen anwenden.

Keine Messungen auf beschéadigtem Hautgewebe durchfiihren

Messprinzip

Das Gerat misst auf Basis der Lichttransmission durch Hamo-
globin. Die Lichttransmission durch eine Substanz wird durch
das Beer-Lambert'sche Gesetz beschrieben, das besagt, dass
die Kon-zentration eines gelosten Stoffes (Oxyhéamoglobin)

in einem Losungsmittel (Hamoglobin) aus der Absorption von
Licht bestimmt werden kann. Die Blutfarbe hangt vom Sauer-
stoffgehalt im Blut ab. Blut mit einem hohen Sauerstoffgehalt
wird aufgrund der hohen Oxyhamoglobinkonzentration rot.
Wenn der Sauerstoffgehalt sinkt, nimmt das Blut eine blauli-
chere Farbe an, da mehr Desoxyh&-moglobin (eine Verbindung
von Hamoglobinmolekilen mit Kohlendioxid) vorhanden ist.
Der Bluttest basiert auf der Spektralphotometrie. Es wird die
Lichtmenge gemessen, die synchron zum Puls durch die
Kapillaren des Patienten lauft.
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1. Infrarotlicht-Emission 2. Infrarot-Lichtempfanger

Sicherheitshinweise

* Der Benutzer des Geréts soll vor der Benutzung die
Bedienungsanleitung genau lesen.

* Die Pulsoximeter-Messung ist nur ein Hilfsmittel zur Be-
urteilung des Anwenderzu-standes. Bei der Verwendung des
Gerats sind die vorhandenen klinischen Symptome zu berick-
sichtigen. Das Gerét ist nicht fir medizinische Behandlungen
bestimmt.

* Beim Einsatz mit chirurgischen elektrischen Geréaten ist mit
Vorsicht vorzugehen und auf die Sicherheit des Anwenders
zu achten.

* EXPLOSIONSGEFAHR: Das Pulsoximeter darf nicht in der
Né&he von brennbaren Anéasthetika, explosiven Substanzen,
Dampfen oder Fliissigkeiten verwendet werden.

« Es ist sicherzustellen, dass das Pulsoximeter nicht wéhrend
einer Magnetresonanzto-mographie (MRT) oder Computer-
tomographie (CT) verwendet wird, da der induzierte Strom
potenziell Verbrennungen verursachen kann.

* Das Pulsoximeter verfiigt Gber keine Alarmfunktion. Das Geréat
soll nicht zur Lang-zeitliberwachung eingesetzt werden.

« Es diirfen keine Veranderungen am Produkt vorgenommen
werden. Die Wartung soll von professionellen, vom Hersteller
zugelassenen, Servicetechnikern durchgefiihrt werden.

« Vor der Reinigung ist das Gerat auszuschalten. Es darf nicht
unter hohem Druck oder bei hoher Temperatur desinfiziert
werden. Es sollen keine Reinigungs- bzw. Desinfek-tionsmittel
auBer den empfohlenen Stoffen verwendet werden.

« Die Integritat des Produkts ist zu bewahren. Die Oberflache
des Gerats soll immer trocken sein. Es ist sauber zu halten
und vor dem Eindringen jeglicher Flussigkeiten zu schitzen.

* Das Pulsoximeter ist ein prazises und empfindliches Gerat.
Druck, Schlage, starke Vib-rationen und andere mechani-
sche Beschadigungen sollen vermieden werden. Bei der
Handhabung des Geréts ist vorsichtig vorzugehen. Wird das
Gerét nicht genutzt, soll es an einem geeigneten Ort gelagert
werden.

* Bei der Entsorgung des Gerats und seines Zubehdrs sind die
ortlichen Vorschriften oder die Richtlinien des Krankenhauses
zur Entsorgung des Geréts und seines Zubehérs zu beachten.
Willkarliche Entsorgung vermeiden.

* Es sind nur AAA-Alkalibatterien zu verwenden. Es dirfen
keine Kohlebatterien oder minderwertige Batterien verwendet
werden. Wenn das Pulsoximeter (iber einen langeren Zeitraum
nicht benutzt wird, sollten die Batterien herausgenommen
werden.

* Es durfen keine Funktionstests zur Beurteilung der Genauig-
keit durchgefiihrt werden.

* Wenn das Gerat von einem Anwender bedient wird, soll er die
Bedienungsanleitung vor der Anwendung sorgfaltig durchlesen
bzw. sich vom Arzt oder Hersteller beraten lassen. Tritt bei der
Verwendung des Gerats irgendein Unwohlgefiihl auf, soll man
die Aktivitat sofort abbrechen und ein Krankenhaus aufsuchen.

« Statische Entladungen vermeiden. Vor der Verwendung
des Gerats sind die direkten oder indirekten Risiken im Zu-
sammenhang mit statischen Entladungen fiir alle Bediener zu
ermitteln, die mit dem Gerét in Kontakt kommen.

* Wahrend des Betriebs ist das Pulsoximeter vom Funkempfan-
ger fernzuhalten.

« Die Verwendung einer nicht definierten Systemkonfiguration,
die keiner Priifung der elektromagnetischen Vertraglichkeit
unterzogen wurde, kann zu erhdhter elektromag-netischer
Strahlung oder reduzierter elektromagnetischer Stoérschutz-
leistung fiihren. Es ist ausschlieBlich die definierte Konfigura-
tion zu verwenden.

* Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate
konnen das Pulsoximeter beeinflussen.

* Das Pulsoximeter sollte nicht in der Nahe oder auf anderen
Geraten gelegt werden. Soweit méglich, soll das Gerat
beobachtet und gepriift werden, ob es in der gewéhlten Konfi-
guration ordnungsgeman funktioniert.

« Stellen Sie sicher, dass sich auf der Beriihrungsflache des
Fingers kein Schmutz oder Wunden befinden.

« Von Produkten, die zur direkten Diagnose oder Uberwachung
lebenswichtiger physio-logischer Prozesse verwendet werden,
kann unmittelbare Gefahr fir den Anwender ausgehen.

* Das Gerat und sein Zubehor sind an einem sicheren Ort
aufzubewahren, um ein An-knabbern durch Haustiere und
das Eindringen von Ungeziefer zu verhindern. Das Gerat und
Kleinteile, z. B. Batterien, sind auBerhalb der Reichweite von
Kindern aufzube-wahren, um Unfélle zu vermeiden.

* Geistig behinderte Personen sollten das Gerét unter Aufsicht
eines gesunden Erwach-senen benutzen, um ein Strangulie-
ren mit der Leine zu vermeiden.

* Das Zubehor ist sorgféltig anzuschlieBen, um Verwicklungen
und Strangulationen des Anwenders zu vermeiden.

Produktmerkmale

 Einfache und bequeme Nutzung, einfache Bedienung per
Knopfdruck.

* Kompakt, leicht und bequem zu tragen.

* Geringerer Stromverbrauch (zwei Original-AAA-Batterien
konnen 15 Stunden lang ununter-brochen betrieben werden).

 Niedrigbatterieanzeige auf dem Bildschirm.

* Bei fehlender Signalerzeugung automatische Abschaltung des
Gerats nach 10 Sekunden.

Angaben zum Display
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Abb. 1
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Messverfahren

. Halten Sie das Produkt in einer Hand, sodass die Vorderseite
zu |hrer Handflache zeigt. Legen Sie den groBen Finger

der anderen Hand auf das Offnungssymbol des Batterie-
fachdeckels, driicken Sie es nach unten und schieben Sie
gleichzeitig den Deckel zum Offnen. Setzen Sie die Batterien
entsprechend den ,+“- und ,-“-Symbolen in die Steckplatze
ein (s. Abb. 2).

Setzen Sie den Deckel wieder auf und schieben Sie ihn nach
oben, damit er richtig schlieBt.

Driicken Sie das Klammersymbol (Abb. 1) und 6ffnen Sie die
Klammer. Flihren Sie den Finger des Patienten in die Gum-
mipuffer der Klemme ein. Vergewissern Sie sich, dass sich
der Finger in der Position befindet (s. Abb. 3) und klemmen
Sie ihn ein.

Driicken Sie die Netztaste und die Funktionstaste auf der
Frontplatte, um das Gerét einzu-schalten. Verwenden Sie zur
Messung den Zeige-, Mittel- oder Ringfinger. Wahrend des
Messvorgangs soll der Patient den Finger nicht schiitteln und
ruhig bleiben. Nach einem Mo-ment wird der Messwert auf
dem Bildschirm angezeigt (s. Abb. 4).
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* Die Plus- und Minuspole der Batterien miissen korrekt an-
geordnet sein. An-dernfalls wird das Gerét beschadigt.

* Achten Sie beim Einlegen und Herausnehmen der Batterien
auf die richtige Rei-henfolge. Andernfalls wird das Batteriefach
beschadigt.

* Wenn das Pulsoximeter (iber einen langeren Zeitraum nicht
benutzt wird, sind die Batterien herauszunehmen.

* Achten Sie darauf, dass das auf den Finger aufgesetzte Geréat
in die richtige Richtung zeigt. Der LED-Bereich des Sensors
sollte sich auf dem Handrlicken des Patienten befinden und
der Bereich des Photodetektors auf der Innenseite. Achten
Sie darauf, dass der Finger tief genug zum Sensor eingeflhrt
wird, sodass sich der Fingernagel genau vor dem vom Sensor
emittierten Licht befindet.

- Der Anwender soll den Finger wéhrend des Messvorgangs
nicht schiitteln und ruhig bleiben.

- Die Aktualisierung der Daten dauert weniger als 30

Sekunden.

Abb. 3 Abb. 4

HINWEIS:

* Priifen Sie vor der Messung, ob das Pulsoximeter ordnungs-
geman funktioniert. Wenn das Gerat beschédigt ist, diirfen
Sie es nicht verwenden.

* Legen Sie das Pulsoximeter nicht auf eine Extremitat mit
einer arteriellen Kantle oder einer intravendsen Spritze.

* Man soll keine SpO2- und nicht-invasive Blutdruckmessung
gleichzeitig an derselben Hand vornehmen. Eine Behinde-
rung des Blutflusses wéhrend einer NIBP-Messung kann die
SpO2-Messung beeintrachtigen.

* Verwenden Sie das Pulsoximeter nicht zur Messung von An-
wendern, deren Herzfre-quenz weniger als 30 Schlage pro
Minute betrégt. Die Messergebnisse kdnnen fehlerhaft sein.

* Der Messbereich soll ausreichend durchblutet sein und das
Sensor-Testfenster vollstan-dig abdecken. Reinigen Sie den
Messbereich und sorgen Sie fiir dessen Trocknung, bevor
Sie das Pulsoximeter aufsetzen.

* Decken Sie den Sensor bei hellen Lichtverhéltnissen mit
lichtundurchléssigem Material ab. Andernfalls kann das
Messergebnis ungenau sein.

« Stellen Sie sicher, dass sich auf der Untersuchungsfléache
kein Schmutz und keine Nar-ben befinden. Andernfalls wird
das vom Sensor empfangene Signal verzerrt und das Mess-
ergebnis kann falsch sein.

* Wenn das Produkt bei verschiedenen Anwendern ver-
wendet wird, ist es anfallig auf Kreuzkontaminationen.

Der Benutzer soll Verunreinigungen verhindern und auf
ord-nungsgeméBe Kontrolle achten. Vor der Verwendung
des Produkts von einem anderen Anwender wird eine Des-
infektion empfohlen.

« Eine unsachgeméBe Positionierung des Sensors kann die
Messgenauigkeit beeintrachti-gen. Die Messung ist dann
am genauesten, wenn sich der Sensor auf Herzenshéhe
be-findet.

* Die hdchste Temperatur des Sensors im Kontakt mit der
Haut des Anwenders darf nicht héher als 41°C sein.

 Aufgrund einer langen Verwendung bzw. des Zustand des
Anwenders kann immer wieder ein Wechsel der Sensor-
position erforderlich sein. Wechseln Sie die Position und
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Haut, den Kreislauf
und die richtige Ausrichtung mindestens alle 2 Stunden.



Fir die Messgenauigkeit relevante Faktoren:

* Das Messergebnis héngt auch von der Absorption von
Strahlen mit einer speziellen Wellenlédnge durch oxidiertes
Hamoglobin und Desoxyh@moglobin ab. Die Konzentra-tion
von nicht-funktionellem Hamoglobin kann die Messgenauigkeit
beeinflussen.

* Schock, Anamie, Hypothermie und die Verwendung von vaso-
konstriktiven Medika-menten kénnen den arteriellen Blutfluss
auf ein nicht messbares Niveau reduzieren.

*Pigment oder tiefe Farbe (z. B. Nagellack, kiinstliche Nagel,
Farbemittel oder pigmen-tierte Creme) kénnen zu ungenauen
Messergebnissen fihren.

Funktionsbeschreibung

a. Nachdem die Daten auf dem Bildschirm angezeigt werden,
driicken Sie einmal kurz die Taste ,POWER/FUNCTION®.
Die Anzeigerichtung wird umgedreht (s. Abb. 5 und 6).

b. Danach driicken Sie zweimal kurz die Taste ,POWER/
FUNCTION*. Die Anzeigerichtung wird auf den vorherigen
Zustand zuriickgesetzt. Gleichzeitig verschwindet das
Tonsig-nalsymbol. Der Ton wird ausgeschaltet.

c. Ist das Signal fur die Messung ungeeignet, erscheint - — -*
auf dem Bildschirm (s. Abb. 7).

d. Wenn innerhalb von 10 Sekunden kein Signal erkannt wird,
schaltet das Geréat automatisch ab (s. Abb. 8).
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Abb. 5

Abb. 8

Einsetzen des Aufhéngers

1. Fadeln Sie das dlnnere Ende des Aufhdngers durch das
Aufhangeloch. Die Position des Auf-héngelochs ist in
Abb. 9 dargestellt.

2. Fadeln Sie das dickere Ende der Aufhangung durch das
eingefadelte Ende und ziehen Sie es fest.

—
\. Aufhangeloch

Reinigung und Desinfektion

* Das Pulsoximeter darf nicht eingetaucht oder nass werden.

* Es empfiehlt sich, die Reinigung und Desinfektion des
Produkts bei Bedarf oder bei Verwendung des Produkts bei
verschiedenen Anwendern durchzufiihren, um Schaden am
Produkt zu vermeiden.

« Es sind keine Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel auBer den
empfohlenen Stoffen zu verwenden.

* Das Gerat darf nicht unter hohem Druck oder bei hoher Tem-
peratur desinfiziert werden.

* Vor der Reinigung und Desinfizierung das Geréat stromlos
schalten und die Batte-rien herausnehmen.

Reinigung

1. Reinigen Sie das Produkt mit einem mit Wasser angefeuchte-

ten Baumwolltuch oder einem weichen Tuch.

2. Wischen Sie das Wasser nach der Reinigung mit einem

weichen Tuch ab.

3. Lassen Sie das Produkt an der Luft trocknen.

Desinfektion

Empfohlene Desinfektionsmittel sind Ethanol (70%), Isopropa-
nol (70%), Glutaraldehyd-Lésung (2%).

1. Reinigen Sie das Produkt gemaR den vorstehenden Emfeh-
lungen.

2. Desinfizieren Sie das Produkt mit einem Baumwolltuch oder
weichen Tuch, das mit einem der empfohlenen Desinfektions-
mittel angefeuchtet ist.

3. Wischen Sie nach der Desinfektion die Desinfektions-
mittelreste auf dem Produkt mit einem weichen, mit Wasser
angefeuchteten Tuch ab.

4. Lassen Sie das Produkt an der Luft trocknen.

Liste des Zubehérs
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Voraussichtliche Nutzungsdauer: 3 Jahre

Technische Daten
1. Anzeigetyp: digital
2.8p02:

Messbereich: 35~100%
Messgenauigkeit: 2% (80%~100%); +3% (70%~79%)

3. Herzfrequenz:
Messbereich: 25~250 bpm
Messgenauigkeit: +2 bpm

- Die Genauigkeit der Herzfrequenzmessung wurde getestet
und mit dem SpO2-Simulator verglichen.

4. Elektrische Parameter:
Betriebsspannung: 2,2V DC~3,4V DC
Batterietyp: Zwei 1,5 V AAA-Alkalibatterien
Stromaufnahme: unter 50 mA

5. Technische Daten des Produkts:
GroBe: 63 x 34 x 30 mm (Breite x Hohe x Tiefe)
Gewicht: 50 g (zwei AAA-Batterien nicht im Lieferumfang
enthalten)

6. Umweltanforderungen:
HINWEIS:

* Bei einer Umgebungstemperatur von 20°C betragt die Zeit
zum Aufwérmen des Pulso-ximeters von der minimalen
Lagertemperatur zwischen den Einséatzen des Geréts bis zur
Einsatzbereitschaft 30 bis 60 Minuten.

* Bei einer Umgebungstemperatur von 20°C betragt die
Zeit zum Abkuhlen des Pulsoxi-meters von der maximalen
Lagertemperatur zwischen den Einsatzen des Gerats bis zur
Einsatzbereitschaft 30 bis 60 Minuten.

Temperatur:

Unter Betriebsbedingungen: +5~+40°C
Wahrend des Transports und wahrend der Lagerung: -10~+50°C

Feuchte:
Unter Betriebsbedingungen: 15%~80% (ohne Kondensatbil-
dung)

Wahrend des Transports und wahrend der Lagerung: 10%~90%
(ohne Kondensatbildung)

Atmosphirischer Druck:
Unter Betriebsbedingungen: 860 hPa~1060 hPa

Wahrend des Transports und wéhrend der Lagerung: 700
hPa~1060 hPa

HINWEIS:

« Es diirfen keine Funktionstests zur Beurteilung der Genauig-
keit durchgefiihrt werden.

* Bestatigen Sie die Genauigkeit der Blutsauerstoffmessung,
indem Sie den Messwert des Pulsoximeters mit dem Messwert
des Blutgasanalysators vergleichen.

Fehlersuche

Bedeutung der Symbole

=
4

Bedemrmag
VOREICHT! Baackun S dis Bexidbaasieireny

!

Cravitiak Loy o HF

Dhis Predult bit kates Alarefusktioe

150

Sorwwit dar Endbammtne da Produit sctionmen micts, mum o shar

Sy
-

Sammalls s Wisdararmeris pusd non Reorlisp mpsftbn wakin

(]
el

LV Keelermalabd mncachousg

Hirinlwzfaatima, sastbislch i sad Adreis

Harmiknpdes

Bariarsommar

Typimcumsic

E@IE&La

Vo dir Europliscun Usios mplasen

Art dor Stiramg Miglche Uracks Limag
Bp0-utdBarz | L DarFoges wardafilichan. | | Gwoas bu 4o Fopircabagas
hegumennta prastzt wnd v muwebm fre  mant
wmdmusbtben | ) L )

[ — 1 Dwr S0 Wemdm Patismim int | T Vievsshan Sis s smem Tam dm

Sph e anad Miws
Sregan et ind
bl

Thar Grevidd sebalin

skkisn

e Bl sckires
sehaiat sick plite
Giek ami

a paadip, v s s
e,

S T ST ——
EnpSikr woeden

Dor Pl zisart odar dar Pa-
eanl ek

e BlaMerisn vind ar 1o bt
fmivolatizdywiadm
Dha Bifticwia iind filsck o
primteterdan

Tax Goami wwint ima Sndoung
maf.

W= woakalb vae ]l S
dnmdan i rin Sl okt

word_toballef ek da Probdn

malemato chiman

Dha Bifticiie bisd arichipl

(RS N Y (e ree—
pikac S g Krackashen, u
wiza Diagro oo 1 wrbaltes

[T I S —
md varvechar Sa oy wans

Davubigrn fu dim Aarormdm

Tuzacksn Ha dia Bansriac wn)
Setzaz Suadie Batteriin sl et

Wezdan Sa pich az dem Liefmnz-

=

Dl vt s it 5o . pams 8

Tazacksn Ha dia Bameriac sy

Dhas Pre-dult ist gagis dib ichidlichas Anrridlacgin voa Tropfridis

IFI

d Shanghai Berry Electronic Tech Co., Ltd.

Unit 104, 1st Floor, 7th Building, No. 1188 Lianhang
Road, Minhang District,

Shanghai, China 201112
[EETEE#] Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239, Diisseldorf
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