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Umhangebandhalterung | Lanyard holder

1

Funktionstaste | Function button
Fingerdffnung | Finger opening
Sauerstoffsattigung (Wert in Prozent) | Oxygen saturation (value in percent)

Pulsfrequenz (Wert in Pulsschldge pro Minute) | Pulse rate (value in beats per
minute)

Pl B B & N E

Pulswelle (Plethysmografische Welle) | Pulse wave (plethysmographic wave)

Pulssaule | Pulse bar

&

Batterieanzeige | Battery level indicator

ANWENDUNG | USAGE
Batterien einlegen | Inserting the batteries

%

Batterien mit korrekter
Polung einlegen | Insert
batteries with correct
polarity

Umhingeband befestigen | Attaching lanyard

_’

Batteriefach schlieBen |
Close the battery com-
partment

Batteriefach 6ffnen |
Open the battery com-
partment

Inbetriebnahme | Initial use

Funktionstaste driicken
und wahrend der Mes-
sung nicht bewegen |
Press the function button
and do not move during
the measurement

Messwerte erscheinen
| Measured values appear

Finger in Offnung legen
und ruhig halten | Place
your finger in the open-
ing and hold it steady

Pulsoximeter schaltet sich wenige Sekunden nach Fingerentnahme aus. |
Pulse oximeter switches off a few seconds after the person withdraws their
finger.

DEUTSCH

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch. Befolgen Sie
die Warn- und Sicherheitshinweise. Bewahren Sie die Gebrauchsan-
weisung fiir den spéteren Gebrauch auf. Machen Sie die Gebrauchsan-
weisung anderen Benutzern zugéanglich. Geben Sie bei Weitergabe des
Geréts auch die Gebrauchsanweisung mit.

LIEFERUMFANG

Uberpriifen Sie den Lieferumfang auf duBere Unversehrtheit der Kartonverpackung
und auf die Vollstandigkeit des Inhalts. Vor dem Gebrauch ist sicherzustellen, dass
das Gerat und Zubehdr keine sichtbaren Schaden aufweisen und jegliches Verpa-
ckungsmaterial entfernt wird. Benutzen Sie es im Zweifelsfall nicht und wenden Sie
sich an Ihren Handler oder an die angegebene Kundendienstadresse.
Pulsoximeter, 2x 1,5 AAA Batterien, Umhangeband, Girteltsche, Gebrauchsanwei-
sung

ZEICHENERKLARUNG

Auf dem Gerét, in der Gebrauchsanweisung, auf der Verpackung und auf dem Typ-
schild des Gerats werden folgende Symbole verwendet:

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht gemieden
wird, kénnen Tod oder schwerste Verletzungen die Folge sein.

AVORSICHT

Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht gemieden
wird, kénnen leichte oder geringfligige Verletzungen die Folge sein.

Bezeichnet eine mdglicherweise schadliche Situation. Wenn sie nicht gemieden
wird, kann das Gerét oder etwas in seiner Umgebung beschadigt werden.

Produktinformation
Hinweis auf wichtige Informationen

Anleitung beachten
Vor Beginn der Arbeit und /oder dem Bedienen von Geraten oder Ma-
schinen die Anleitung lesen

(Elektro-)Gerét darf nicht tiber den Hausmiill entsorgt werden

Schadstoffhaltige Batterien nicht im Hausmidill entsorgen

Hersteller

Herstellungsdatum

CE-Kennzeichnung
Dieses Produkt erflillt die Anforderungen der geltenden europdischen
und nationalen Richtlinien.

Verpackungskomponenten trennen und entsprechend der kommunalen
Vorschriften entsorgen.
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Kennzeichnung zur Identifikation des Verpackungsmaterials. A = Mate-
rialabkiirzung, B = Materialnummer: 1-7 = Kunststoffe, 20-22 = Papier
und Pappe

>

T~

Produkt und Verpackungskomponenten trennen und entsprechend der
kommunalen Vorschriften entsorgen.

Gerat geschlitzt gegen Fremdkdrper 12,5 mm und gegen schréges
Tropfwasser

Unique Device Identifier (UDI)
Kennung zur eindeutigen Produktidentifikation

Chargenbezeichnung

Artikelnummer

Seriennummer

Medizinprodukt

Typennummer

Anwendungsteile Typ BF

Temperaturbereich

Feuchtigkeitsbereich

Luftdruckbegrenzung
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& Alarmunterdriickung

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Zweckbestimmung

Das Pulsoximeter dient der nichtinvasiven Messung der arteriellen Sauerstoffsatti-
gung (Sp0,) und der Herzfrequenz (Pulsfrequenz) zuhause und in Krankenh&usern
(nicht in AP und APG Raumen). Dieses Gerét ist nicht dazu geeignet eine Langzeit-
messung durchzuflihren.

Zielgruppe

Das Pulsoximeter ist fir Personen mit und ohne Vorerkrankungen geeignet, wel-
che ihre arterielle Sauerstoffséttigung (SpO,) und die Herzfrequenz (Pulsfrequenz)
messen wollen. Hierzu gehdren z.B. auch Sportler und gesunde Personen, die sich
in groBen Hohen bewegen (z.B. Bergsteiger, Skifahrer oder Sportflieger). Es ist flir
diejenigen Anwender konzipiert, deren Fingerspitze in dem Bereich einer Breite von
ca. 10-20 mm und einer Dicke von ca. 5-15 mm liegt und bei denen keine Kontra-
indikationen vorliegen.

Indikation

Das Pulsoximeter eignet sich insbesondere fiir Risikopatienten und Menschen
mit Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems, Atemwegserkrankungen oder
Schlafapnoe. Ebenso ist das Pulsoximeter fir Personen geeignet, die Symptome ei-
ner erniedrigten Sauerstoffsattigung zeigen (z.B. Atemnot, Herzfrequenzerhéhung,
Leistungsabfall, Nervositédt oder SchweiBausbriiche).

Klinischer Nutzen
Der Nutzer kann durch das Gerat schnell und einfach seinen Sauerstoffsattigungs-
wert bestimmen und einen erniedrigten Sauerstoffsattigungswert feststellen.

Kontraindikation

Verwenden Sie das Pulsoximeter

- NICHT, wenn Sie allergisch auf Gummiprodukte reagieren.

- NICHT, wenn das Geréat oder der Anwendungsfinger feucht ist.

- NICHT an Kleinkindern oder Sauglingen.

- NICHT an Fingern mit anatomischen Verénderungen, Odemen, Narben oder
Verbrennungen.

- NICHT an Fingern mit groBer Fingerdicke, die nicht zwanglos in das Geréat
einflihrbar sind (Fingerspitze: Breite ca. > 20 mm, Dicke ca. > 15 mm).

- NICHT an Fingern mit zu geringer Dicke und Breite, wie sie zum Beispiel bei
Kleinkindern vorkommen (Breite ca. < 10 mm, Dicke ca. <5 mm).

- NICHT an Patienten, die am Anwendungsort unruhig sind (z.B. Zittern).

Unerwiinschte Nebenwirkungen

 Fingerverletzungen als chemische oder thermische Verbrennungen, Hautbréu-
nung, Druckerosion, Sensorischer Verlust, Gangrén

¢ Mechanismen dieser Komplikationen kénnen sein: Druckischamie, langerer
Gebrauch, Uberhitzung der Sonde, unsachgemaBe Verwendung der Sonde,
Kurzschluss

* Mdgliche Messabweichung an einem beeintrachtigten Finger. In diesem Fall
wird der SpO,-Wert zu niedrig bestimmt.

¢ Geringe Genauigkeit der SpO,-Messung bei kritisch kranken Patienten: Inh&-
renter potenzieller Fehler von 3-4 % bei Messungen, die an diesen Patienten
durchgeflihrt werden.

WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig! Ein Nichtbeachten der nachfol-
genden Hinweise kann Personen- oder Sachschdden verursachen.

o Uberpriifen Sie, ob alle im Lieferumfang angegebenen Teile enthalten sind.

o Uberpriifen Sie das Pulsoximeter regelméaBig, um sicherzustellen, dass das
Geréat vor dem Gebrauch keine sichtbaren Schaden aufweist und die Batterien
noch ausreichend geladen sind. Benutzen Sie es im Zweifelsfall nicht und wen-
den Sie sich an den Beurer-Kundendienst oder an einen autorisierten Handler.

* Benutzen Sie keine Zusatzteile, die nicht vom Hersteller empfohlen, bzw. als
Zubehdr angeboten werden.

¢ Sie durfen das Gerat keinesfalls 6ffnen oder reparieren, da sonst eine einwand-
freie Funktion nicht gewéhrleistet werden kann. Bei Nichtbeachten erlischt die
Garantie. Wenden Sie sich bei Reparaturen an den Beurer-Kundendienst oder
an einen autorisierten Handler.

Allgemeine Warnhinweise
* Bei Personen mit Durchblutungsstérungen kann eine langere Benutzung des

Pulsoximeters zu Schmerzen filhren. Verwenden Sie daher das Pulsoximeter
nicht langer als 2 Stunden an einem Finger.
Das Pulsoximeter zeigt jeweils einen momentanen Messwert, kann aber nicht fiir
eine kontinuierliche Uberwachung verwendet werden. Das Gerét ist so kalibriert,
dass es die funktionelle Sauerstoffsattigung anzeigt.
Das Pulsoximeter verfligt iber keine Alarmfunktion und eignet sich daher nicht
zur Bewertung medizinischer Ergebnisse.
Fuhren Sie aufgrund der Messergebnisse keine Selbstdiagnose oder -behand-
lung ohne Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt durch. Setzen Sie ins-
besondere nicht eigenméchtig eine neue Medikation an und fihren Sie keine
Anderungen in Art und/oder Dosierung einer bestehenden Medikation durch.
Eine chronische und bekannte erniedrigte Sauerstoffsattigung bendtigt eine
Uberwachung durch Ihr Pulsoximeter unter arztlicher Kontrolle. Eine akut er-
niedrigte Sauerstoffséttigung, mit oder ohne Begleitsymptome, ist sofort &rztlich
abzuklaren. Es kann sich dabei um eine lebensbedrohliche Situation handeln.
Schauen Sie wéhrend des Messvorgangs nicht direkt in das Geh&useinnere.
Das Rotlicht und das unsichtbare Infrarot-Licht des Pulsoximeters sind schad-
lich flr die Augen.
Dieses Gerat ist nicht dafiir bestimmt, durch Personen (einschlieBlich Kinder)
mit eingeschrankten physischen, sensorischen oder geistigen Féhigkeiten oder
mangels Erfahrung und/oder mangels Wissen benutzt zu werden, es sei denn,
sie werden durch eine fir lhre Sicherheit zusténdige Person beaufsichtigt oder
erhielten von ihr Anweisungen, wie das Gerat zu benutzen ist. Kinder sollten
beaufsichtigt werden, damit sie nicht mit dem Gerat spielen.
Halten Sie Kinder vom Verpackungsmaterial fern (Erstickungsgefahr).
Die Anzeige der Pulswelle sowie der Pulsséule, erlauben keine Abschétzung
Uber die Puls- oder Durchblutungsstarke am Messort, sondern dienen aus-
schlieBlich der Darstellung der aktuellen optischen Signalvariation am Messort,
sie ermdgliechen jedoch nicht eine sichere Pulsdiagnostik.
 Bei stark pigmentierter Haut kann es zu Messabweichungen kommen.
¢ \lerwenden Sie das Pulsoximeter

- NICHT wahrend einer MRT- oder CT-Untersuchung.

- NICHT wéhrend eines Patiententransports auBerhalb einer medizinischen

Einrichtung.
- NICHT wahrend einer Blutdruckmessung auf der Armseite mit Manschetten-
anwendung.
- NICHT an Fingern mit Nagellack, Beschmutzungen oder Pflasterverbanden.
- NICHT in der Nahe von brennbaren oder explosiven Gasgemischen.

- NICHT in Krankenh&usern in AP und APG Raumen.
Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Bei Nichtbeachtung der nachfolgenden Anweisungen kann es zu fehlerhaften Mes-
sungen oder Messversagen kommen.
o Auf dem Messfinger darf sich kein Nagellack, Kunstnagel oder andere Kosme-
tika befinden.
¢ Achten Sie beim Messfinger darauf, dass der Fingernagel so kurz ist, dass die
Fingerbeere die Sensorelemente im Gehause bedeckt.
¢ Halten Sie Hand, Finger und Kérper wéhrend des Messvorgangs ruhig.
 Bei Personen mit Herzrythmusstérungen kénnen die Messwerte von SpO, und
der Herzfrequenz verfalscht sein oder die Messung ist gar nicht erst méglich.
¢ Bei Verwendung von Elektrochirurgiegeraten oder Defibrillatoren kann die Funk-
tionalitat des Pulsoximeters beeintrachtigt werden.
¢ Das Pulsoximeter zeigt im Falle von Kohlenmonoxidvergiftungen zu hohe Mess-
werte an.
¢ Um das Messergebnis nicht zu verfalschen, sollte sich in der unmittelbaren Um-
gebung des Pulsoximeters keine starke Lichtquelle (z.B. Leuchtstofflampe oder
direkte Sonneneinstrahlung) befinden.
¢ Bei Personen, die einen niedrigen Blutdruck haben, unter Gelbsucht leiden oder
Medikamente zur GefaBkontraktion einnehmen, kann es zu fehlerhaften oder
verfélschten Messungen kommen.
Bei Patienten, denen in der Vergangenheit klinische Farbstoffe verabreicht wur-
den und bei Patienten mit abnormalem Hamoglobinvorkommen ist mit einer
Messverfalschung zu rechnen. Dies gilt insbesondere bei Kohlenmonoxidver-
giftungen und Methdmoglobinvergiftungen, welche z.B. durch die Zugabe von
Lokalanasthetika oder bei vorliegendem Methdmoglobinreduktase-Mangel ent-
stehen.
Bei Patienten mit arteriellem Katheter, Hypotonie, starken GeféBverengungen,
Blutarmut oder Unterkiihlungen kann es zu Messversagen kommen.
Verwenden Sie das Gerat unter den jeweils zuldssigen Betriebs- und Lagerbe-
dingungen.
Schiitzen Sie das Pulsoximeter vor Staub, Erschitterungen, Nésse, extremen
Temperaturen und explosiven Stoffen.
Benutzen Sie das Gerét nicht in der Nahe von starken elektromagnetischen Fel-
dern und halten Sie es fern von Funkanlagen oder Mobiltelefonen.
Bringen Sie das Gerét vor der Messung auf Raumtemperatur. Wenn das Gerat
nahe der maximalen oder minimalen Lager- und Transporttemperatur gelagert
wurde und in eine Umgebung mit einer Temperatur von 20 °C gebracht wird,
wird empfohlen, vor Verwendung des Geréts ca. 4 Stunden zu warten.
Die Daten-Mittelwertbildung und die Signalverarbeitung fiihren zu einer Verzo-
gerung bei der Aktualisierung der SpO,-Werte. Wenn der Datenaktualisierungs-
zeitraum weniger als 30 Sekunden betragt, verlangert sich die Zeit fir die Er-
mittlung der dynamischen Durchschnittswerte, was auf Signalverschlechterung,
geringe Perfusion oder andere Stérungen zuriickzufihren ist.
Funktionstester kdnnen verwendet werden, um zu tiberpriifen, ob das Gerét nor-
mal funktioniert, z. B. Fluke INDEX-2LFE-Simulator, Fluke Index ProSim 8 Simu-
lator. Die detaillierten Bedienungsschritte entnehmen Sie bitte dem Handbuch.

Hinweise zum Umgang mit Batterien

 Batterien immer korrekt und unter Beriicksichtigung der Polaritaten (+ / -) einle-
gen. Batterien sauber und trocken halten und von Wasser fernhalten. Stets den
richtigen Batterietyp wahlen.

¢ Batterien und Kontakte des Batteriefachs niemals kurzschlieBen.

¢ Batterien niemals aufladen, zwangsentladen, erhitzen, zerlegen, deformieren,
einkapseln oder modifizieren.

¢ Niemals an Batterien schweiBen oder |&ten.

¢ Batterien unterschiedlicher Herstellung, Kapazitat (neu und gebraucht), GréBe
und Typ innerhalb eines Gerétes niemals mischen.

¢ Explosionsgefahr! Nichtbeachtung der genannten Punkte kann zu Personen-
schéden, Uberhitzung, Auslaufen, Entlftung, Bruch, Explosion oder Feuer fiih-
ren.

¢ Wenn eine Batterie ausgelaufen ist, Schutzhandschuhe anziehen und das Bat-
teriefach mit einem trockenen Tuch reinigen.

¢ Wenn Flussigkeit aus einer Batteriezelle mit Haut oder Augen in Kontakt kommt,
die betroffene Stelle mit Wasser auswaschen und é&rztliche Hilfe aufsuchen.

¢ Verschluckungsgefahr! Batterien auBerhalb der Reichweite von Kindern auf-
bewahren. Bei Verschlucken sofort arztliche Hilfe aufsuchen. Das Verschlucken
kann zu schweren inneren Verbrennungen und dem Tod fiihren.

¢ Niemals Kindern erlauben, Batterien ohne Aufsicht eines Erwachsenen auszu-
tauschen.

AVORSICHT

¢ Batterien entfernt von Metallgegenstanden, in gut bellfteten, trockenen und
kuihlen Rdumen lagern.

¢ Batterien niemals direkter Sonneneinstrahlung oder Regen aussetzen.

¢ Werden Batterien einer Umgebung mit extrem hohen Temperaturen oder extrem
niedrigem Luftdruck ausgesetzt, kann dies zu einer Explosion oder zum Auslau-
fen von entflammbaren Flissigkeiten und Gasen flihren.

* Bei langerer Nichtnutzung Batterien aus dem Gerat entfernen. Produkt nicht
mehr nutzen, wenn die Batteriefachabdeckung nicht mehr richtig schlieBt.

* Entladene Batterien sofort und ordnungsgemaB entsorgen. Batterien niemals im
Feuer oder heiBen Ofen entsorgen.

¢ Bei der Entsorgung, Batterien mit unterschiedlichen elektrochemischen
Systemen getrennt aufbewahren.

ANWENDUNG

Funktionstaste
Die Funktionstaste des Pulsoximeters hat folgende Funktionen:
¢ Einschalt-Funktion: Um das Pulsoximeter einzuschalten, Funktionstaste ge-
driickt halten.
 Helligkeits-Funktion: Um die Display-Helligkeit einzustellen, wéhrend des Be-
triebs Funktionstaste gedriickt halten.

Die Ausrichtung der Display-Anzeige (Hochformat, Querformat) erfolgt auto-
matisch. Dadurch kénnen Sie die Werte auf dem Display jederzeit gut able-
sen, egal wie Sie das Pulsoximeter halten.

MESSERGEBNISSE BEURTEILEN
AVORSICHT

Die nachfolgende Tabelle zur Beurteilung Ihres Messergebnisses gilt NICHT
flr Personen mit bestimmten Vorerkrankungen (z.B. Asthma, Herzinsuffizienz,
Atemwegserkrankungen) und bei Aufenthalten in Héhenlagen tber 1500 Metern.
Wenn Sie unter Vorerkrankungen leiden, wenden Sie sich zur Beurteilung Ihrer
Messwerte immer an Ihren Arzt.

Messergebnis SpO,

(Sauerstoffsattigung) Einstufung / Zu treffende MaBnahmen
in %
99-94 Normalbereich
93-90 Erniedrigter Bereich: Arztbesuch empfohlen
<90 Kritischer Bereich: Dringend Arzt aufsuchen

Quelle: In Anlehnung an ,Windisch W et al. S2k-Leitlinie: Nichtinvasive und invasi-
ve Beatmung als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz Revision
2017; Pneumologie 2017; 71: 722795“

Hoéhenabhéngiger Sauerstoffsattigungabfall
Die nachfolgende Tabelle informiert Sie Uber die Auswirkungen unter-
schiedlicher Hohenlagen auf den Sauerstoffsattigungswert sowie deren
Folgen fiir den menschlichen Organismus. Die nachfolgende Tabelle gilt
NICHT fiir Personen mit bestimmten Vorerkrankungen (z.B. Asthma, Herz-
insuffizienz, Atemwegserkrankungen etc.). Bei Personen mit Vorerkran-
kungen kénnen Krankheitssymptome (z.B. Hypoxie) bereits in niedrigeren

Hoéhenlagen auftreten.

Zu erwartender
Hohenlage SpO,-Wert (Sauer- Folgen fiir den Menschen
stoffsattigung) in %
1500-2500 m >90 Keine Hohenkrankheit (in der Regel)
2500-3500 m - 90 Hoéhenkrankheit, Anpassung emp-
fohlen
Sehr haufiges Auftreten einer H6-
3500-5800 m <90 henkrankheit, Anpassung zwingend
erforderlich
~ Schwere Hypoxie, nur zeitlich be-
5800-7500 m <80 grenzter Aufenthalt méglich
7500-8850 m <70 Sofortige akute Lebensgefahr

Quelle: Hackett PH, Roach RC: High-Altitude Medicine. In: Auerbach PS (ed): Wil-
derness Medicine, 3rd edition; Mosby, St.Louis, MO 1995; 1-37.

REINIGUNG / INSTANDHALTUNG
AVORSICHT

Wenden Sie am Pulsoximeter keine Hochdruck- oder Ethylenoxid-Sterilisation an!
Das Gerét ist nicht fiir Sterilisationen geeignet. Halten Sie das Pulsoximeter auf kei-
nen Fall unter Wasser, da sonst Flissigkeit eindringen kann und das Pulsoximeter
beschédigt wird.

¢ Reinigen Sie nach jeder Anwendung das Gehduse und die gummierte Innen-
flache des Pulsoximeters mit einem weichen, mit medizinischem Alkohol ange-
feuchteten Tuch.

¢ Wenn auf dem Display des Pulsoximeters ein niedriger Batteriestand angezeigt
wird, tauschen Sie die Batterien aus.

¢ Wenn Sie das Pulsoximeter langer als einen Monat nicht benutzen, entnehmen
Sie beide Batterien aus dem Gerat, um ein eventuelles Auslaufen der Batterien
zu verhindern.

AUFBEWAHRUNG

Bewahren Sie das Pulsoximeter in einer trockenen Umgebung auf. Zu hohe Luft-
feuchtigkeit kann die Lebensdauer des Pulsoximeters verkiirzen oder es besché-
digen.

ENTSORGUNG

Im Interesse des Umweltschutzes darf das Gerdt am Ende seiner Lebens-
dauer nicht mit dem Hausmdill entfernt werden. Die Entsorgung kann tber E
entsprechende Sammelstellen in lhrem Land erfolgen. Entsorgen Sie das

Gerit gemaB der Elektro- und Elektronik Altgerate EG-Richtlinie — WEEE ==
(Waste Electrical and Electronic Equipment). Bei Riickfragen wenden Sie sich an die
flir die Entsorgung zusténdige kommunale Behdrde.

Batterien dirfen nicht Uber den Hausmiill entsorgt werden. Sie kdénnen giftige
Schwermetalle enthalten und unterliegen der Sondermiillbehandlung.

Diese Zeichen fnden Sie auf schadstoffhaltigen Batterien:
Pb = Batterie enthalt Blei,

Cd = Batterie enthalt Cadmium,

Hg = Batterie enthélt Quecksilber.

Pb Cd Hg
WAS TUN BEI PROBLEMEN?
Problem Magliche Ursache Behebung
,Finger out* Der Messfinger ist nicht Legen Sie den Messfinger
wird auf dem korrekt in das Pulsoxime- | erneut in das Pulsoximeter ein.
Display ange- ter eingelegt
zeigt
Messwerte Der gemessene SpO, ist | Messung erneut durchfiihren.

Sollte das Problem mehrmals
auftauchen und das Gerét in
einwandfreiem Zustand sein,
unbedingt einen Arzt aufsuchen.

werden nicht
korrekt ange-
zeigt

zu niedrig (< 70 %)

Pulsoximeter von starken Licht-
quellen fernhalten.

starke Lichtquelle (z.B.
Leuchtstofflampe oder
direkte Sonneneinstrah-
lung) befindet sich in der
Nahe

Die Batterien im Pulsoxi-

meter sind leer. Tauschen Sie die Batterien aus.

Das Pulsoxime-
ter zeigt keine
Messwerte
oder lasst sich
nicht einschal-

Batterien nicht korrekt

cingelegt. Batterien erneut einlegen.

Das Pulsoximeter ist Kontaktieren Sie lhren Handler

ten.
defekt oder den Kundendienst
Unzureichende Durchblu- | Warn- und Sicherheitshinsweise
tung des Messfingers. beachten.
Das Pulsoxi- Fingerspitze muss folgende
meter zeigt Messfinger ist zu groB MaBe haben: Breite zwischen
Messunter- oder zu klein. 10-20 mm
brechungen Dicke zwischen 5 - 15 mm
oder hohe
Messwert- Finger, Hand oder ) . u
o Lo - Finger, Hand und Koérper wéh-
sprunge. gorper befindet sich in rend der Messung ruhig halten.
ewegung.
Herzrythmusstoérungen Einen Arzt aufsuchen.
TECHNISCHE DATEN
Modell PO 30
Messmethode Nicht invasive Messung der arteriellen Sauerstoffsatti-
gung des Ha&moglobins und Pulsfrequenz am Finger
Messbereich SpO, 0-100%,
Puls 30-250 Schldge/Minute
Genauigkeit SpO, 7-100%, +2 %,
Puls <99 bpm + 2 bpm, >100bpm + 2%
Abmessungen L 61 mm x B 36 mm x H 32 mm
Gewicht Ca. 58 g (einschlieBlich Batterien)
Sensorik zur Messung  Rotlicht (Wellenlange 660 nm), optische Ausgangsleis-
von Sp0, tung < 6,65 mW;
Infrarot (Wellenlange 880 nm), optische Ausgangsleis-
tung < 6,75 mW;

Silizium-Empfangsdiode
Diese Informationen kdnnen fir Kliniker besonders
niitzlich sein

+10°C bis +40°C, <75 % relative Luftfeuchte,
700-1060 hPa Umgebungsdruck

Zuléssige Betriebs-
bedingungen

Zulassige Aufbewah-

rungsbedingungen -40°C bis +60°C, <95 % relative Luftfeuchte
2x 1,5V === AAA Batterien

2 AAA Batterien ermdglichen ca. 2,5 Jahre Betrieb bei 3
Messungen pro Tag (je 60 Sekunden)

Information zur Lebensdauer des Produkts finden Sie
auf der Homepage

IP22, Anwendungsteil Typ BF
TFT

Stromversorgung

Batterie-Lebensdauer

Zu erwartende Lebens-
dauer des Geréts

Klassifikation
Display

Die Seriennummer befindet sich auf dem Gerat oder im Batteriefach.

Anderungen der technischen Angaben ohne Benachrichtigung sind aus Aktualisie-
rungsgriinden vorbehalten.
¢ Dieses Geréat entspricht der europdischen Norm EN 60601-1-2 (Gruppe 1, Klas-
se B, in Ubereinstimmung mit CISPR 11, IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC
61000-4-8) und unterliegt besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit. Bitte beachten Sie dabei, dass tragbare
und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen dieses Gerat beeinflussen kdn-
nen. Genauere Angaben kénnen Sie unter der angegebenen Kundenservice-
Adresse anfordern.
o Wir bestatigen hiermit, dass dieses Produkt der européischen RED Richtlinie
2014/53/EU entspricht. Die CE-Konformitatserklarung zu diesem Produkt finden

Sie unter: www.beurer.com/web/we-landingpages/de/cedeclarationofconformi-
ty.php
Hinweis zur Meldung von Vorféllen
Fur Anwender / Patienten in der Européischen Union und identischen Regulierungs-
systemen (Verordnung fiir Medizinprodukte MDR (EU) 2017/745) gilt: Sollte sich
wahrend oder aufgrund der Anwendung des Produktes ein schwerer Zwischenfall
ereignen, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten sowie
der jeweiligen nationalen Behdrde des Mitgliedsstaates, in welchem sich der An-
wender/Patient befindet.

Hinweise zu Elektromagnetischer Vertraglichkeit

e Das Gerét ist flir den Betrieb in allen Umgebungen geeignet, die in dieser Ge-
brauchsanweisung aufgefiihrt sind, einschlieBlich der hauslichen Umgebung.

e Das Gerat kann in der Gegenwart von elektromagnetischen StorgréBen unter
Umstanden nur in eingeschranktem MaBe nutzbar sein. Infolgedessen kdnnen
z.B. Fehlermeldungen oder ein Ausfall des Displays/Gerétes auftreten.

¢ Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben anderen Geraten oder mit
anderen Gerdten in gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies eine
fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kénnte. Wenn eine Verwendung in
der vorgeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten dieses Gerét und die
anderen Gerate beobachtet werden, um sich davon zu Uberzeugen, dass sie
ordnungsgeméB arbeiten.

¢ Die Verwendung von anderem Zubehdr, als jenem, welches der Hersteller die-
ses Gerétes festgelegt oder bereitgestellt hat, kann erhdhte elektromagnetische
Storaussendungen oder eine geminderte elektromagnetische Storfestigkeit des
Gerétes zur Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fiihren.

¢ Halten Sie tragbare RF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripherie wie
Antennenkabel oder externe Antennen) mindestens 30 cm fern von allen Gera-
teteilen, inklusive allen im Lieferumfang enthaltenen Kabeln.

e Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Ge-
rates flihren.

GARANTIE/SERVICE

Néhere Informationen zur Garantie und den Garantiebedingungen finden Sie im mit-
gelieferten Garantie-Faltblatt.

Irtum und Anderungen vorbehalten

ENGLISH

Read these instructions for use carefully. Observe the warnings
and safety notes. Keep these instructions for use for future refe-
rence. Make the instructions for use accessible to other users. If
the device is passed on, provide the instructions for use to the next
user as well.

INCLUDED IN DELIVERY

Check that the exterior of the cardboard delivery packaging is intact and make sure
that all contents are present. Before use, ensure that there is no visible damage to
the device or accessories and that all packaging material has been removed. If you
have any doubts, do not use the device and contact your retailer or the specified
Customer Services address.

Pulse oximeter, 2x 1.5 AAA batteries, lanyard, belt bag, instructions for use

SIGNS AND SYMBOLS

The following symbols are used on the device, in these instructions for use, on the
packaging and on the type plate for the device:

Indicates a potentially impending danger. If it is not avoided, there is a risk of
death or serious injury.

A CAUTION

Indicates a potentially impending danger. If it is not avoided, slight or minor
injuries may result.

Indicates a potentially harmful situation. If it is not avoided, the device or some-
thing in its vicinity may be damaged.

Product information
Note on important information

Observe the instructions
Read the instructions before starting work and/or operating devices or
machines

The electronic device must not be disposed of with household waste

Do not dispose of batteries containing hazardous substances with
household waste

Manufacturer

Date of manufacture

CE labelling
This product satisfies the requirements of the applicable European and
national directives.

Separate the packaging elements and dispose of them in accordance
with local regulations.
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Marking to identify the packaging material. A = Material code, B = Materi-
al number: 1-7 = Plastics, 20-22 = Paper and cardboard

>

T~

Separate the product and packaging elements and dispose of them in
accordance with local regulations.

Device protected against foreign objects = 12.5 mm and against water

P2z dripping at an angle

Unique Device Identifier (UDI) for unique product identification

Batch code

Item number

Serial number

Medical device

Type number

Type BF applied part

Temperature limit

Humidity limitation

atmospheric pressure limitation

& Alarm suppression

INTENDED USE

Purpose

The pulse oximeter is used for the non-invasive measurement of arterial oxygen
saturation (SpO,) and heart rate (pulse rate) at home and in hospitals (not in AP and
APG-class rooms). This device is not suitable for long-term measurement.

Target group

The pulse oximeter is suitable for people with and without pre-existing conditions
who wish to measure their arterial oxygen saturation (SpO,) and heart rate (pulse
rate). This also includes athletes and healthy people who exercise at high altitude
(e.g. mountaineers, skiers or amateur pilots). It is designed for those users with a
fingertip width of approx. 10-20 mm and a thickness of approx. 5-15 mm and who
have no contraindications.

Indication

The pulse oximeter is particularly suitable for at-risk patients and people with
cardiovascular diseases, respiratory diseases or sleep apnoea. The pulse oximeter
is also suitable for people who show symptoms of decreased oxygen saturation
(e.g. shortness of breath, increased heart rate, weakness, nervousness or outbreaks
of sweating).

Clinical benefits
Users can quickly and easily determine their oxygen saturation value through the
device and detect a decreased oxygen saturation value.

Contraindication

Do NOT use the pulse oximeter

- if you are allergic to rubber products.

- if the device or the finger you are using is damp.

- on small children or babies.

- on fingers with anatomical changes, oedemas, scars or burns.

- on large fingers that do not fit into the device easily (fingertip: width approx.
> 20 mm, thickness approx. > 15 mm).

- on fingers that are too small, as with small children for example (width approx.
< 10 mm, thickness approx. < 5 mm).

- on patients who are not steady at the site of application (e.g. trembling).

Undesirable side effects

e Finger injuries such as chemical or thermal burns, skin tanning, pressure erosion,
sensory loss, gangrene

¢ Causes of these complications may include: pressure ischaemia, prolonged
use, probe overheating, probe misuse, short circuit

¢ Possible measurement deviations if the finger is damaged. In this case, the SpO
value is recorded as too low.

* Low accuracy of SpO, measurement in critically ill patients: inherent potential
error of 3-4% in measurements performed on these patients.

WARNINGS AND SAFETY NOTES

Read these instructions for use carefully! Failure to observe the following information
may result in personal injury or material damage.

® Check to ensure that the package contains all the parts that should be included
in the delivery.
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® Check the pulse oximeter regularly before use to ensure that there is no visible
damage to the device and the batteries are still sufficiently charged. If you have
any doubts, do not use the device and contact Beurer Customer Services or an
authorised retailer.

* Do not use any additional parts that are not recommended by the manufacturer
or offered as equipment.

¢ Under no circumstances should you open or repair the device yourself, as
faultless functionality could no longer be guaranteed thereafter. Failure to
comply with this instruction will void the warranty. For repairs, please contact
Beurer Customer Services or an authorised retailer.

General warnings

¢ Using the pulse oximeter for long periods may cause pain for people with
circulatory disorders. Therefore do not use the pulse oximeter for longer than
2 hours on one finger.

* The pulse oximeter displays an instantaneous measurement but cannot be used
for continuous monitoring. The device is calibrated to indicate functional oxygen
saturation.

¢ The pulse oximeter does not have an alarm function and is therefore not suitable
for evaluating medical results.

¢ Do not self-diagnose or self-medicate on the basis of the measurements without
consulting your doctor. In particular, do not start taking any new medication
or change the type and/or dosage of any existing medication without prior
approval.

¢ |f oxygen saturation is known to be chronically diminished, it requires monitoring
using the pulse oximeter under medical supervision. An acutely low oxygen
saturation (with or without accompanying symptoms) must be clarified
immediately by a doctor. This can be a life-threatening situation.

* Do not look directly inside the housing during the measurement. The red light
and the invisible infra-red light in the pulse oximeter are harmful to your eyes.

e This device is not intended for use by people (including children) with restricted
physical, sensory or mental skills or a lack of experience and/or a lack of
knowledge, unless they are supervised by a person who has responsibility
for their safety or they receive instructions from this person on how to use the
device. Supervise children around the device to ensure they do not play with it.

» Keep packaging material away from children (risk of suffocation!).

¢ The displays for the pulse wave and pulse bar do not allow the strength of the
pulse or circulation to be evaluated at the measurement site. Rather, they are
exclusively used to display the current visual signal variation at the measurement
site and do not enable reliable diagnostics for the pulse.

¢ Measurement deviations may occur if the skin is strongly pigmented.

e Do NOT use the pulse oximeter

- during an MRl or CT scan.

- whilst transporting a patient other than within a medical establishment.

- whilst taking a blood pressure measurement on the same arm using a cuff.

- on fingers that have nail varnish on, are dirty or have a plaster or other
dressing on them.

- near flammable or explosive gas mixtures.

- in hospitals in AP and APG-class rooms.

General precautions

Non-observance of the following instructions can lead to incorrect or failed
measurements.

* There must not be any nail varnish, artificial nails, or other cosmetics on the
finger to be measured.

e Ensure that the fingernail on the finger to be measured is short enough that the
fingertip covers the sensor elements in the housing.

¢ Keep your hand, finger, and body still during the measurement.

* For people with cardiac arrhythmia, the measurement values of SpO, and the
heart rate may be incorrect or the measurement may not be possible at all.

e If an electronic surgical device or defibrillator is used, the functioning of the
pulse oximeter may be impaired.

¢ In the case of carbon monoxide poisoning, the pulse oximeter displays a
measurement value that is too high.

* To avoid falsifying the measurement, there should not be any strong light
sources (e.g. fluorescent lamps or direct sunlight) in the immediate vicinity of
the pulse oximeter.

¢ People with low blood pressure, who suffer from jaundice or take medication
for vascular contraction, may experience incorrect or falsified measurements.

* Incorrect measurements are likely for patients who have been administered
medical dye in the past or for those who have abnormal haemoglobin levels.
This applies in particular for cases of carbon monoxide poisoning and
methaemoglobin poisoning, which can occur for example from the administration
of local anaesthetics or from an existing methaemoglobin reductase deficiency.

* The measurement may be falsified in patients with an arterial catheter,
hypotension, severe vascular constriction, anaemia or hypothermia.

e Use the device under the respective permissible operating and storage
conditions.

e Protect the pulse oximeter from dust, shocks, and moisture as well as extreme
temperatures and explosive materials.

¢ Do not use the device in the vicinity of strong electromagnetic fields and keep it
away from radio systems or mobile telephones.

e Ensure the device is at room temperature before taking a measurement. If the
device has been stored close to the maximum or minimum storage and transport
temperatures and is then moved into an environment with a temperature of
20°C, it is recommended that you wait approx. 4 hours before using the device.

* The data averaging and signal processing results in a delay in updating the SpO,
values. If the data update period is less than 30 seconds, the time to obtain
the dynamic average values will be extended due to signal degradation, low
perfusion or other faults.

¢ Functional testers can be used to check if the device is functioning normally, e.g.
Fluke INDEX-2LFE simulator, Fluke Index ProSim 8 simulator. Please refer to
the manual for detailed operating steps.

Notes on handling batteries

¢ Always insert the batteries correctly, taking into account the polarity (+ /
-). Keep batteries clean and dry and away from water. Always select the
correct battery type.

¢ Never short-circuit batteries and battery compartment contacts.

¢ Never charge, forcibly discharge, heat, disassemble, deform, encapsulate
or modify batteries.

* Never weld or solder on batteries.

¢ Never mix batteries of different manufacturers, capacities (new and used), size
and type within a device.

¢ Risk of explosion! Failure to comply with the points mentioned above
can result in personal injury, overheating, leakage, venting, breakage,
explosion or fire.

e If a battery has leaked, put on protective gloves and clean the battery
compartment with a dry cloth.

e If your skin or eyes come into contact with battery fluid, rinse the affected
areas with water and seek medical assistance.

¢ Choking hazard! Keep batteries out of the reach of children. Seek medical
attention immediately if swallowed. Swallowing batteries may cause
severe internal burns and death.

¢ Never allow children to replace batteries without adult supervision.

A CAUTION

e Store batteries away from metal objects in a well-ventilated, dry and cool
place.

¢ Never expose batteries to direct sunlight or rain.

¢ Exposure of batteries to an environment with extremely high temperatures
or a low air pressure may result in explosion or leakage of flammable
liquids and gases.

¢ Remove batteries from the device if it is not going to be used for a long
period of time. Do not use the product if the battery compartment lid no
longer closes properly.

¢ Dispose of discharged batteries immediately and properly. Never dispose
of batteries in fire or hot ovens.

¢ When disposing of batteries, keep batteries with different electrochemical
systems separate.

USAGE

Function button
The function button on the pulse oximeter has the following functions:
¢ Switch-on function: to switch on the pulse oximeter, press and hold the function
button.
¢ Brightness function: to adjust the display brightness, press and hold the function
button during operation.

The display orients automatically (vertical format, horizontal format). This
ensures that the values are easy to read on the display at all times, regardless
of how you hold the pulse oximeter.

EVALUATING MEASUREMENT RESULTS
A CAUTION

The following table for evaluating your measurements does NOT apply to people
with certain pre-existing conditions (e.g. asthma, cardiac insufficiency, respira-
tory diseases) or whilst staying at altitudes above 1500 metres. If you have a
pre-existing condition, always consult your doctor to evaluate your measure-
ments.

SpO, (oxygen saturation)

=% Classification/measures to be taken
measurement in %

99-94 Normal range

Decreased range: visit to the doctor recommend-
93-90 o
<90 Critical range: seek medical attention urgently

Source: following “Windisch W et al. European consensus-based (S2k) Guideline:
Non-Invasive and Invasive Home Mechanical Ventilation for Treatment of Chronic
Respiratory Failure, Update 2017; Pneumologie 2017; 71: 722795”

Decline in oxygen saturation depending on altitude
The following table informs you of the effects of various altitudes on
oxygen saturation value and its impact on the human body. The following
table does NOT apply to people with certain pre-existing conditions (e.g.
asthma, cardiac insufficiency, respiratory diseases, etc.). People with pre-
existing conditions may already show signs of illness (e.g. hypoxia) at
lower altitudes.

Expected SpO,
. value
Altitude (oxygen saturation) Impact on human body
in %
1500-2500 m >90 No altitude sickness (normally)
2500-3500 m ~90 Altitude sickness, acclimatisation
recommended
3500-5800 m <90 Vgry frgqugnt altitude smkness,l
acclimatisation absolutely essential
5800-7500 m <80 Severe hypoxia, only I_|m|ted length of
stay possible
7500-8850 m <70 Immediate, acute danger to life

Source: Hackett PH, Roach RC: High-Altitude Medicine. In: Auerbach PS (ed): Wil-
derness Medicine, 3rd edition; Mosby, St.Louis, MO 1995; 1-37.

MAINTENANCE/CLEANING
A CAUTION

Do not use high pressure or ethylene oxide sterilisation on the pulse oximeter! The
device is not suitable for sterilisation. Under no circumstances should you hold
the pulse oximeter under water, as this can cause liquid to enter and damage the
pulse oximeter.

¢ Clean the housing and the interior rubber surface of the pulse oximeter with a
soft cloth dampened with medical alcohol after each use.

o If a low battery status appears on the display of the pulse oximeter, change the
batteries.

e If you are not going to use the pulse oximeter for more than one month, remove
both batteries from the device in order to prevent possible leaking.

STORAGE

Store the pulse oximeter in a dry place. If the humidity is too high it may shorten the
service life of the pulse oximeter or damage it.

DISPOSAL

For environmental reasons, do not dispose of the device in household
waste at the end of its service life. Dispose of the device at a suitable E
local collection or recycling point in your country. Dispose of the device in
accordance with EC Directive Waste Electrical and Electronic Equipment S
(WEEE). If you have any questions, please contact the local authorities responsible
for waste disposal.

Batteries must not be disposed of in the household waste. They may contain
poisonous heavy metals and are subject to special refuse treatment.The codes
below are printed on batteries containing harmful substances: E

Pb = battery contains lead
Cd = battery contains cadmium

Hg = battery contains mercury Pb Cd Hg
WHAT IF THERE ARE PROBLEMS?
Problem Possible cause Solution
“Finger out” The finger on which the Insert the finger in the pulse
appears on the | measurement is being oximeter again.
display taken has not been

inserted properly in the
pulse oximeter

Measurement The measured SpO, is Do the measurement again. If
values are too low (< 70%) the problem occurs repeatedly
not correctly and the device is functioning
displayed properly, seek medical advice

as a matter of urgency.

There is a strong light Remove pulse oximeter from
source (e.g. fluorescent the vicinity of these light
lamp or direct sunlight) in | sources.

the vicinity

The batteries in the pulse

Th? pulse oximeter are empty. Replace the batteries.

oximeter does

not dlsplfay Batteries are not inserted Reinsert the batteries.

any readings correctly.

or cannot be - - -

switched on. The pulse oximeter is Contact the retailer or Customer
faulty Services

Insufficient circulation in Pay attention to the warnings
the measurement finger. and safety notes!

The pulse Fingertip must have the
oximeter is N following measurements: Width
displaying Measurement finger is between 10 and 20 mm
measurement | 100 large or too small. Thickness between 5 and 15
interruptions mm
or high
measurement ) ’ Keep your finger, hand
value jumps. 'I;lr;\g”enr hand or body is and bodly still during the
9: measurement.
Cardiac arrhythmia Seek medical attention.
TECHNICAL DATA
Model PO 30

Measurement method ~ Non-invasive measurement of arterial oxygen saturation
of haemoglobin and pulse rate in finger

Measurement range SpO, 0-100%,
Pulse 30 - 250 beats/minute

Accuracy Sp0, 7 -100%, + 2%,
Pulse <99 bpm + 2 bpm, >100bpm + 2%

Dimensions L 61 mm x W 36 mm x H 32 mm

Weight Approx. 58 g (including batteries)

Sensor to measure SpO, Red light (wavelength 660 nm), optical output power <
6.65 mW;
infrared (wavelength 880 nm), optical output power <
6.75 mW;

silicon receiver diode
This information can be particularly useful for clinicians

Permissible operating  110°C to +40°C, < 75% relative humidity,

conditions 700 - 1060 hPa ambient pressure

Permissible storage

conditions -40°C to +60°C, <95% relative humidity

Power supply 2 x 1.5 V === AAA batteries

Battery life 2 AAA batteries last for approx. 2.5 years of operation at

3 measurements per day (60 seconds each)
Expected service life of  Information on the service life of the product can be

the device found on the homepage
Classification P22, application part, type BF
Display TFT

The serial number is located on the device or in the battery compartment.

Technical specifications are subject to change without notification to allow for
updates.
¢ This device conforms to the European standard EN 60601-1-2 (Group 1, Class
B, in accordance with CISPR 11, IEC 61000-4-2, [EC 61000-4-3, IEC 61000-4-8)
and is subject to particular precautions with regard to electromagnetic compati-
bility. Please note that portable and mobile HF communication systems may in-
terfere with this device. For more details, please contact our Customer Services
at the address indicated.
¢ We hereby confirm that this product complies with the European RED Directive
2014/53/EU. The CE Declaration of Conformity for this product can be found
at: www.beurer.com/web/we-landingpages/de/cedeclarationofconformity.php

Notification of incidents

For users/patients in the European Union and identical regulation systems (EU
Medical Device Regulation (MDR) 2017/745), the following applies: If a major
incident occurs during or through use of the product, notify the manufacturer and/or
their representative of this as well as the respective national authority of the member
state in which the user/patient is located.

Notes on electromagnetic compatibility

® The device is suitable for use in all environments listed in these instructions for
use, including domestic environments.

® The use of the device may be limited in the presence of electromagnetic
disturbances. This could result in issues such as error messages or the failure
of the display/device.

¢ Avoid using this device directly next to other devices or stacked on top of other
devices, as this could lead to faulty operation. However, if it is necessary to use
the device in such a manner, this device as well as the other devices must be
monitored to ensure they are working properly.

® The use of accessories other than those specified or provided by the
manufacturer of this device can lead to an increase in electromagnetic emissions
or a decrease in the device’s electromagnetic immunity; this can result in faulty
operation.

* Keep portable RF communication devices (including peripheral equipment, such
as antenna cables or external antennas) at least 30 cm away from all device
parts, including all cables included in delivery.

o Failure to comply with the above can impair the performance of the device.

WARRANTY/SERVICE

Further information on the warranty and warranty conditions can be found in the
warranty leaflet supplied.

Subject to errors and changes
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