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Hinweis

Dieses Dokument enthalt vertrauliche Informationen, die urheberrechtlich geschutzt sind.
Alle Rechte vorbehalten. Eine Vervielfaltigung, Anpassung und Ubersetzung ist ohne
vorherige schriftliche Genehmigung nur in dem unter den Urheberrechtsgesetzen gestatteten
Umfang gestattet.

Garantie

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen kdnnen jederzeit ohne Vorankiindigung
geandert werden.

Huntleigh Healthcare Ltd Gdbernimmt keinerlei Gewahrleistung fir dieses Material, einschlieRlich,
jedoch nicht ausschlief3lich stillschweigender Gewahrleistungen oder der Gebrauchstauglichkeit
und Eignung firr einen bestimmten Zweck.

Huntleigh Healthcare Ltd haftet fir keinerlei hierin enthaltene Fehler bzw. fiir indirekte oder
Folgeschaden im Zusammenhang mit der Bereitstellung, Leistung bzw. Verwendung dieses
Materials.

Versionsverlauf

Die Artikelnummer der Dokumentation und die Versionsnummer verweisen auf die aktuelle
Ausgabe. Die Versionsnummer andert sich beim Druck einer neuen Ausgabe gemaf

dem Versionsverlauf der Dokumentation. Kleinere Korrekturen und Aktualisierungen, die
wahrend des Neudrucks eingefiigt werden, fiihren zu keiner Anderung der Versionsnummer.
Die Artikelnummer des Dokuments andert sich im Falle von umfassenden technischen
Anderungen.
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1. Aligemeine Sicherheitsinformationen

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Sicherheitsinformationen im Zusammenhang mit der
allgemeinen Verwendung des Smartsigns® Compact 300 Vitalzeichen-Monitors. Weitere
wichtige Sicherheitsinformationen befinden sich in den jeweiligen Abschnitten des Handbuchs.

durch und machen Sie sich mit den Steuerelementen, Anzeigefunktionen und
der Bedienung vertraut. Stellen Sie sicher, dass jeder Benutzer mit den
Sicherheitsaspekten und der Bedienung des Gerits vertraut ist, da eine falsche
Anwendung dem Bediener oder Patienten Schaden zufiigen bzw. das Produkt
beschadigen kann.

@ Wichtig! Lesen Sie dieses Handbuch vor dem Gebrauch dieses Gerits sorgfiltig

1.1 Warn- und Vorsichtshinweise

A Allgemeine Warn- und Vorsichtshinweise

.&"0 Siehe Gebrauchsanleitung

WARNHINWEIS: SchlieBen Sie das Gerét in den USA nicht an eine
Steckdose an, die iiber einen Wandtaster geschaltet wird. Das Gerit
kénnte sich unbeabsichtigt ausschalten.

WARNHINWEIS: Bei Bedenken hinsichtlich der Stabilitit der
Wechselstromquelle muss der Monitor iiber den integrierten Akku
betrieben werden.

WARNHINWEIS: Wie bei jedem anderen medizinischen Geriét ist Vorsicht
beim Fiihren der Kabel geboten, um eine mégliche Verhedderungs-

und Strangulationsgefahr des Patienten zu minimieren.

WARNHINWEIS: Wenn der Monitor nicht ordnungsgemaR ausgeschaltet
wird, werden alle Einstellungen auf die werkseitigen Standardwerte
zurlickgesetzt.

WARNHINWEIS: Uberpriifen Sie das Gerét vor der Verwendung und stellen
Sie seine sichere und ordnungsgeméfBie Anwendung sicher.

WARNHINWEIS: Monitor nicht autoklavieren.

WARNHINWEIS: Explosionsgefahr. Nicht in der Ndhe von entflammbaren
Andésthetika oder Gasen verwenden. Nicht in hyperbaren Kammern,
sauerstoffangereicherten Umgebungen oder Umgebungen mit
Explosionsgefahr betreiben.

WARNHINWEIS: Lesen Sie die Gebrauchsanleitungen fiir Zubehér
einschlieBlich aller Warn-, Sicherheitshinweise und Anweisungen vor
der Anwendung sorgféltig durch.
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WARNHINWEIS: Keine beschéddigten Manschetten, Sensoren und andere
Kabel verwenden. Manschetten, Sensoren und andere Kabel niemals
komplett in Wasser, L6sungsmittel oder Reinigungslésungen eintauchen,
da die Stecker nicht wasserdicht sind. Manschetten, Sensoren und andere
Kabel nicht mittels Strahlung, Dampf oder Ethylenoxid sterilisieren. Siehe
Reinigungsanleitung in der jeweiligen Gebrauchsanweisung.

WARNHINWEIS: Wenn der Akku Anzeichen von Beschéddigungen,

Lecks oder Risse aufweist, muss er umgehend von einem qualifizierten
Servicetechniker ersetzt werden. Der Akku darf ausschlieBllich durch einen
vom Hersteller zugelassenen Akku ersetzt werden.

WARNHINWEIS: Der Monitor dient nur als zusétzliches Hilfsmittel bei der
Patientenbeurteilung. Er muss gemeinsam mit den klinischen Anzeichen
und Symptomen ausgewertet werden.

WARNHINWEIS: Die Messung der Vitalzeichen kann durch den Zustand
des Patienten, Bewegungen, Sensoren, Umweltbedingungen und externe
elektromagnetische Felder beeintrachtigt werden.

WARNHINWEIS: HF-Geréte und andere elektrische Stérquellen wie
Mobiltelefone, die sich in der Ndhe befinden bzw. stark ausstrahlen,
kénnen eine Unterbrechung des Betriebs verursachen.

WARNHINWEIS: Zur Gewdhrleistung der Patientensicherheit Monitor so
positionieren, dass er nicht auf den Patienten fallen kann.

WARNHINWEIS: Monitor und Sensoren wdhrend MRI-Scans trennen.
Eine Verwendung wéhrend MRI-Scans kann zu Verbrennungen fiihren
bzw. das MRI-Bild oder die Genauigkeit des Monitors beeintrdchtigen.
Entfernen Sie die Sensoren vor einer MRI-Untersuchung vom Patienten,
um Verbrennungen zu vermeiden.

WARNHINWEIS: Kontrollieren Sie bei einer ldngeren und permanenten
Sp02-Uberwachung die Sensorstelle mindestens alle 4 Stunden.
Uberpriifen Sie Hautzustand und Durchblutung des Patienten und
positionieren Sie den Sensor ggf. um. Eine inaddquate oder lange
Sensorapplikation kann zu Gewebeschéden fiihren.

WARNHINWEIS: Heben Sie den Monitor niemals an einem Sensorkabel
oder Netzkabel hoch, da sich das Kabel vom Monitor I6sen und der
Monitor auf den Patienten fallen kénnte.

WARNHINWEIS: Das Gerit funktioniert bei Patienten mit Krampfen oder
Tremor méglicherweise nicht ordnungsgemasR.

WARNHINWEIS: Dieses Geriét darf nur an eine Steckdose mit Schutzleiter
angeschlossen werden.

WARNHINWEIS: Geriét oder Netzkabel nicht so positionieren, dass der
Netzstecker, iiber den das Gerédt vom Stromnetz getrennt wird, schwer zu
erreichen ist.

WARNHINWEIS: Signaleingédnge/Signalausgédngen und der Patient diirfen
nicht gleichzeitig beriihrt werden.

WARNHINWEIS: Nach der Defibrillation nimmt der Monitor innerhalb von
10 Sekunden den normalen Betrieb wieder auf.




WARNHINWEIS: Der Monitor verfiigt iiber kein Alarmsystem, sondern
zeigt lediglich Fehlercodes als Referenz an. Der Monitor ist nicht fiir
eine kontinuierliche Uberwachung geeignet. Bitte iiberwachen Sie den
Patienten, um eine Verschlechterung seines Zustandes zu vermeiden.

WARNHINWEIS: Nicht mehr als einen Patienten an den Monitor
anschlieBen.

VORSICHT: Laut US -Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Gerits auf Arzte
bzw. auf Anordnung eines Arztes beschrénkt.

VORSICHT: Achten Sie auf eine sichere und effektive Nutzung des
Smartsigns® Compact 300 Monitors. Ein Betrieb bzw. eine Aufbewahrung
des Gerits auBlerhalb der angegebenen Bereiche, iiberméBige Sto- oder
Falleinwirkung kénnen zu ungenauen Messdaten fiihren.

VORSICHT: Eine zuverldssige Erdung ist nur dann gewéhrleistet, wenn
das Geriét an eine Steckdose mit der Kennzeichnung ,,Hospital Only“ bzw.
,,Hospital Grade“ angeschlossen ist.

VORSICHT: Die Genauigkeit des Monitors kann abnehmen, wenn

der Monitor an sekundére E/A-Geréte ohne Bezug zum Erdpotenzial
angeschlossen ist.

VORSICHT: Niemals Fliissigkeiten auf den Monitor stellen. Sollten
Fliissigkeitsspritzer auf den Monitor gelangen, Netzkabel trennen, sofort
mit einem Tuch abwischen und den Monitor von einem Servicetechniker
liberpriifen lassen, um sicherzustellen, dass keine Gefahr besteht.

VORSICHT: Der Monitor zeigt auBBerhalb des messbaren Bereichs
Fehlercodes an.

VORSICHT: Samtliches Zubeh6ér, das an die Datenschnittstelle des
Monitors angeschlossen wird, muss gemaB Norm IEC60950 fiir
Datenverarbeitungsgeréte bzw. IEC60601-1 fiir elektromedizinische
Gerite zertifiziert sein. Sdmtliche Gerédtekombinationen miissen die
Systemanforderungen der Norm IEC60601-1-1 erfiillen. Jede Person, die
weitere Geriéte an den Signaleingang oder Signalausgang anschlieft,
konfiguriert ein medizinisches System und ist somit dafiir verantwortlich,
dass das System die Anforderungen der Norm IEC60601-1-1 sowie der
Norm IEC60601-1-2 fiir elektromagnetische Vertraglichkeit erfiillt. Bei
Unklarheiten wenden Sie sich bitte an die Serviceabteilung von Huntleigh
Healthcare.
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1.2 Lebensdauer

Die Lebensdauer gilt als Mindestzeitraum, wahrenddessen das Geréat sicher und geeignet
fur seine vorgesehene Nutzung ist und alle MaBnahmen zur Risikokontrolle wirksam
bleiben.

Huntleigh Healthcare Ltd. versichert, dass die erwartete Lebensdauer fiir dieses Gerat auf
7 Jahre festgelegt wurde.
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Einleitung

WARNHINWEIS: Der Smartsigns® Compact 300 dient nur als zusétzliches

A Hilfsmittel bei der Patientenbeurteilung. Er muss gemeinsam mit den

2.1

klinischen Anzeichen und Symptomen ausgewertet werden.

Diese Bedienungsanleitung enthalt Informationen tber den Smartsigns® Compact 300
Vitalzeichen-Monitor. Der Smartsigns® Compact 300 ist in den folgenden Konfigurationen
verfugbar:

Konfig. Funktionen
SC300 NiBP, Puls und SpO2

SC300T NiBP, Puls, SpO2 und Temperatur

SC300N NiBP, Puls und SpO2 (NELLCOR)

SC300NT NiBP, Puls, SpO2 (NELLCOR) und Temperatur

Hinweis: Siehe Abschnitt ,Technische Daten® fir nahere Angaben zu den einzelnen
Konfigurationen.

Samtliche Angaben in diesem Benutzerhandbuch, einschlieBlich der Abbildungen,
beziehen sich auf einen Monitor mit den Optionen NIBP, SpO2 und Temperatur.
Wenn lhr Monitor nicht iiber alle drei Optionen verfiigt, sind bestimmte
Informationen in diesem Handbuch nicht anwendbar.

Eigenschaften des Smartsigns® Compact 300

Physikalische Eigenschaften
Die Smartsigns Compact 300 Serie besteht aus einem kleinen, leichtgewichtigen

Vitalzeichen-Monitor. Er misst 130mm x 125mm x 219 mm und wiegt 1,25 kg. Mit dem
integrierten Tragegriff lasst sich der Monitor bequem transportieren.

Elektrische Eigenschaften
Der Monitor wird entweder Uber das Stromnetz (100 — 240 VAC 50/60Hz) oder einen

internen Lithium-lonen-Akku, 2200 mAh, betrieben.
Der interne Akku wird aufgeladen, wenn der SC300 an das Stromnetz angeschlossen ist.

Display

Der Monitor ist mit einem numerischen 6-Zoll-LED-Display fiir die Anzeige des Patienten-
und Systemstatus ausgestattet.

Zusitzliche Ausginge

Der Monitor verflgt Giber eine RS-232-Schnittstelle auf der Riickseite fiir Software-Upgrades.
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Verwendungszweck

Die Smartsigns Compact 300 Serie ist fir den Gebrauch durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal in Gesundheitseinrichtungen zur Uberwachung des
physiologischen Zustandes von erwachsenen, padiatrischen und neonatalen Patienten
vorgesehen.

Folgende Messungen werden vorgenommen:

*  Nicht-invasive Blutdruckmessung (NiBP)
. Pulsoxymetrie

. Pulsfrequenz

. Temperatur

Hinweis: Zu den Anwendungsbereichen zdhlen allgemeine Pflegestationen, OP-Saal,
Einrichtungen fiir Spezialverfahren, Intensivstationen in Krankenhausern
und &hnlichen Einrichtungen. Zu &hnlichen Einrichtungen z&hlen
Arztpraxen, Schlaflabors, qualifizierte Pflegeeinrichtungen, Polikliniken und
Rehabilitationszentren.

Hinweis: Krankenhausinterner Transport ist der Transport eines Patienten innerhalb
eines Krankenhauses bzw. einer dhnlichen Einrichtung.

Hinweis: Zu medizinisch qualifizierten und geschulten Anwendern zéhlen Arzte und
Pflegekréfte, die Erfahrung in der Messung und Auswertung der Vitalzeichen
eines Patienten haben. Sie tragen direkte Verantwortung fiir das Leben
des Patienten. Hierzu gehéren Betreuungspersonen oder medizinisch
geschulte Auswerter, die im Rahmen der angemessenen Verfahren der
klinischen Einrichtung zur Unterstiitzung der Patientenpflege autorisiert
sind. Ein unangemessenes Umfeld kann zu geféhrlichen Situationen fiihren,
die den Patienten verletzen bzw. sein Leben gefdhrden. Dieses Gerét darf
ausschlieB3lich von geschulten Personen bedient werden, die in der Lage sind,
Einstellungen am Monitor vorzunehmen.

Hinweis:  Es wird empfohlen, dass sich die Bedienperson bei normaler Verwendung
etwa 1 Meter vom Monitor entfernt befindet.

Uber diese Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung erlautert die Einrichtung und Verwendung des Smartsigns®
Compact 300 Vitalzeichen-Monitors. Wichtige Sicherheitsinformationen zur allgemeinen
Verwendung des Monitors finden Sie vor dieser Einleitung. Weitere wichtige
Sicherheitshinweise finden Sie an den entsprechenden Stellen im Text.

Lesen Sie die gesamte Bedienungsanleitung, einschlieBlich der Sicherheitsinformationen,
bevor Sie den Monitor bedienen.

Diese Bedienungsanleitung ist mit Geraten kompatibel, auf denen die Softwareversion 2.0
und héher installiert ist.
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3. Beschreibung der Steuerelemente,
Anzeigen und Symbole

3.1 Steuerelemente und Symbole auf der Vorderseite

I 1

2
HUNTLEIGH

3
m
g
§

5 o
=]

4

1 Tragegriff
Display
EIN /AUS
Akkuanzeige
. EIN: Der Akku wird geladen oder ist vollstandig geladen
. AUS: Der Akku ist nicht eingelegt oder defekt
4 . BLINKEN: Die Stromversorgung ist unterbrochen, der Monitor wird mit

Batteriestrom betrieben

Anzeige Wechselstromquelle

. EIN: Monitor ist an Wechselstromquelle angeschlossen
. AUS: Monitor ist nicht an Wechselstromquelle angeschlossen
Zuruck

Auswahl Patientengruppe

Start / Stop NiBP

o IN|®|o

Drahtloses Infrarot-Thermometer




3.2 Steuerelemente auf der Riickseite

1 Lautsprecher
> Anschluss
Potentialausgleich

1 3 RS232-Schnittstelle
4 AC-Netzanschluss

5 5 Produktplakette

3.3 Steuerelemente an der Seite
Links Rechts 1

1 NiBP-Anschluss

2 SpO2-Anschluss

Drahtloses Infrarot-Thermometer
IRT10 (optional)

Thermometer Schutzkappen
(optional)

11
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3.4

Unterseite

2 1 Batteriefach

%!

Ve Befestigungspunkt
— 1 2 Adapterplatte

3.5

Uber das Fach auf der Unterseite
des Monitors gelangen Sie zum
internen Akku.

Ein Befestigungskit ist fir den
Monitor verfiigbar. Er wird anhand
@ einer Einpunkt-Befestigung fixiert.

Beschreibung der Symbole / Anzeigen

Symbole bzw. Anzeigen und ihre Bedeutung

Symbole | Beschreibung

A Achtung, Begleitdokumente lesen.

Allgemeine Warnung

ﬂ Patiententyp: Erwachsene

Patiententyp: Kinder

Patiententyp: Neugeborene

Start / Stop Nicht-invasive Blutdruckmessung

Typ BF — defibrillatorsicher

Potentialausgleich

+||@|0 e




Beschreibung

Ein/Aus/Standby

Lampchen fur Akkuladeanzeige

Wechselstrom (AC)

Eingang/Ausgang

Siehe Gebrauchsanleitung

Schutz vor senkrecht fallenden Wassertropfen

Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt die grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte —
Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte — erfillt

Dieses Symbol gibt an, dass dieses Produkt sowie sein Zubehér und
seine Verbrauchsmaterialien der WEEE-Richtlinie (Waste Electrical and
Electronic Equipment/Elektro- und Elektronikgerate-Abfall) unterliegen
und gemalf ortlich geltender Verfahren entsorgt werden mussen.

Manufactured

By:

(Hersteller:)

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

RechtmaRiger Hersteller im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung
in Europa

ArjoHuntleigh AB

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sweden

=|E

Zerbrechlich — vorsichtig

Diese Seite oben handhaben

r hl
1= X |
13 -

Stapelbegrenzung Trocken lagern

Kein Alarmsystem Referenznummer
Seriennummer
(Herstellungsdatum ist in Geratekennung

SN enthalten)

8 |[g)| &

Medizinprodukt

13



3.6 Beschreibung der Steuerelemente

Steuerele-
mente

Beschreibung

©/0

EIN/AUS/STANDBY-Taste

» Driicken Sie diese Taste, um das System zu starten — die
Statusanzeige leuchtet Weil} auf.

* Im Messmodus driicken Sie diese Taste, um in den Standby-Modus
zu wechseln —die Systemanzeige blinkt.

*  Zum Ausschalten halten Sie diese Taste 2 Sekunden lang gedriickt.

Zuriick-Taste

Fehlercodes I6schen
» Dricken Sie diese Taste, um Fehlercodes zu I6schen,
die im Messmodus angezeigt werden kdnnen.

Messung speichern
» Dricken Sie diese Taste, um Messungen zu speichern

Speicher aufrufen
* Halten Sie diese Taste 2 Sekunden lang gedriickt,
um auf gespeicherte Messungen zuzugreifen

Pulston aktivieren / deaktivieren
* Halten Sie diese Taste 4 Sekunden lang gedriickt,
um die Pulstoneinstellung (ein / aus) zu aktivieren

Auswahl Wartungsmodus
» Dricken Sie diese Taste innerhalb von 10 Sekunden nach
dem Einschalten, um den Wartungsmodus aufzurufen.

Taste zur Auswahl der Patientengruppe
Patientenauswahl

»  Mithilfe dieser Taste kdnnen Sie die gewlinschte Patientengruppe
auswahlen.

4

NIBP-Messung starten/stoppen

* Dricken Sie diese Taste, um eine Blutdruckmessung zu starten.
Wenn die Taste wahrend einer Messung gedruckt wird, wird die
Messung gestoppt.

14
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Einrichten des Monitors

WARNHINWEIS: Der Smartsigns® Compact 300 ist ein verschreibungspflichtiges
Produkt und darf nur von qualifiziertem Personal betrieben werden. Es ist

fiir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal in einem Krankenhaus
vorgesehen. Auch wenn in dieser Bedienungsanleitung medizinische
Monitoringverfahren dargestellt werden, darf der Monitor nur von geschultem
medizinischen Personal verwendet werden, das Erfahrung in der Messung und
Auswertung der Vitalzeichen eines Patienten hat.

WARNHINWEIS: SchlieBen Sie das Gerét in den USA nicht an eine Steckdose
an, die iiber einen Wandtaster geschaltet wird. Das Geriét kénnte sich
unbeabsichtigt ausschalten.

WARNHINWEIS: Wie bei jedem anderen medizinischen Geriét ist Vorsicht
beim Fiihren der Kabel geboten, um eine mégliche Verhedderungs- und
Strangulationsgefahr des Patienten zu minimieren.

WARNHINWEIS: Zur Gewdéhrleistung der Patientensicherheit Monitor
so positionieren, dass er nicht auf den Patienten fallen kann.

WARNHINWEIS: Heben Sie den Monitor niemals an einem Sensorkabel oder
Netzkabel hoch, da sich das Kabel vom Monitor I6sen und der Monitor auf den
Patienten fallen kénnte.

WARNHINWEIS: Monitor und Sensoren/Kabel wdhrend MRI-Scans trennen.
Eine Verwendung wéhrend MRI-Scans kann zu Verbrennungen fiihren bzw.
das MRI-Bild oder die Genauigkeit des Monitors beeintrdchtigen.

WARNHINWEIS: Zur Gewéhrleistung einer prazisen Leistung bzw. zur
Vermeidung von Defekten den Monitor keiner iiberméaBigen Temperatur, Hohe
oder Feuchtigkeit, etwa Regen, aussetzen. Dies kann zu ungenauen Messungen
bzw. Defekten des Gerits fiihren.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie den Smartsigns® Compact 300 Vitalzeichen-
Monitor, SpO2-Sensoren, Temperatursonden oder Stecker nicht, wenn sie
Schéaden aufweisen.

WARNHINWEIS: Entsorgte Batterien kbnnen wédhrend der Verbrennung
explodieren. Befolgen Sie die értlichen Vorschriften und Recycling-
Anweisungen fiir die Entsorgung bzw. das Recycling von Gerédtebestandteilen,
einschlieBlich der Batterien.

WARNHINWEIS: Beriihren Sie den Monitor keinesfalls wéhrend der
Schockabgabe eines Defibrillators, da dies Stromschlédge verursachen kann.

WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass der Lautsprecher frei von jeglichen
Hindernissen ist. Andernfalls ist der Ton méglicherweise nicht hérbar.

VORSICHT: Wenn der Smartsigns® Compact 300 fiir einen Zeitraum von zwei
Monaten oder ldnger aufbewahrt werden soll, empfiehlt es sich, zuvor den

Akku von einem Servicetechniker aus dem Monitor entfernen zu lassen. Akku
unbedingt aufladen, wenn er seit 2 Monaten oder ldnger nicht aufgeladen wurde.

VORSICHT: Altbatterien vorschriftsméBig recyceln. Batterien nicht iiber
Miillbehélter entsorgen.

15
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4.1. Auspacken und Kontrolle

Der Smartsigns® Compact 300 Vitalzeichen-Monitor wird in einem Karton geliefert.
Uberpriifen Sie den Karton sorgfaltig auf Schaden. Wenden Sie sich umgehend an die
Kundendienstabteilung von Huntleigh Healthcare Ltd, wenn Sie Schaden feststellen.
Senden Sie das gesamte Verpackungsmaterial und den Monitor zuriick. Siehe Abschnitt
Lnstandhaltung” fiir Anweisungen zur Riicksendung beschadigter Artikel.

Positionieren Sie den Monitor so, dass der Benutzer die visuellen und hérbaren Signale
leicht erkennen kann.

4.2 Liste der Bestandteile

Menge

Artikel

Smartsigns Compact 300 Vitalzeichen-Monitor

NiBP-Manschette Erwachsene (25 - 35 cm)

NiBP-Schlauch

SpO2-Sensor

Drahtloses Thermometer (optional)

Schutzkappen Thermometer - 20 Stk. (optional)

Bedienungsanleitung

Netzkabel (IAnderspezifisch)

Alalalalalalalala

Erdungskabel

Fir die Smartsigns Compact 300 Serie ist spezielles Zubehor erhaltlich. Bitte wenden Sie
sich an lhren Vertriebshandler oder die Kundendienstabteilung fur ndhere Informationen.




4.3 Netzkabelanschliisse

A\

WARNHINWEIS: SchlieBen Sie das Gerét in den USA nicht an eine
Steckdose an, die iiber einen Wandtaster geschaltet wird. Das Geriét
koénnte sich unbeabsichtigt ausschalten.

A

VORSICHT: Verwenden Sie ausschlieBlich ein von Huntleigh Healthcare
Ltd geliefertes Stromkabel, um die Sicherheit der Patienten zu
gewidbhrleisten. Nicht zugelassene Stromkabel kénnen den Monitor
beschédigen und setzen die Gewéhrleistung auBBer Kraft. Bei Bedenken
hinsichtlich der Stabilitdt der Wechselstromquelle muss der Monitor
liber den integrierten Akku betrieben werden.

Wechselstrom

Stellen Sie sicher, dass die Wechselstromsteckdose angemessen geerdet ist und sich
im angegebenen Spannungs- und Frequenzbereich befindet (100 - 240 VAC, 50-60 Hz).

1

2 1 | AC-Eingang

2 Erdungspunkt

=2 0000 J

SchlieBen Sie das Buchsenende des Wechselstromkabels an den Stecker auf
der Rickseite des Monitors an.

SchlielBen Sie das Steckerende des Wechselstromkabels an eine entsprechend
geerdete Wechselstromsteckdose an.

Uberpriifen Sie, ob die Lade-/Wechselstromanzeige aufleuchtet.

SchlieRen Sie bei Bedarf das Erdungskabel an. SchlieRen Sie das Erdungskabel
an den Potentialausgleichsanschluss auf der Riickseite an. Befestigen Sie

das Klemmenende des Erdungskabels am Masseanschluss fiir Medizingerate
an der Wand.

17
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4.4. Zubehor anschlieBRen

WARNHINWEIS: Heben Sie den Monitor niemals an einem Sensorkabel
& oder Netzkabel hoch, da sich das Kabel vom Monitor I6sen und der
Monitor auf den Patienten fallen kénnte.

Hinweis: Verwenden Sie ausschlieBlich mit dem Smartsigns® Compact

A 300 mitgeliefertes Zubehér bzw. von Huntleigh Healthcare Ltd
empfohlenes Zubehér, um die Sicherheit der Patienten sowie eine
optimale Funktionsweise des Geréts zu gewéhrleisten.

NIBP-Schlauche und -Manschetten

Anschluss
NIBP-Schlauch

©®)

1

e —— 4 L=

1. Wabhlen Sie die Manschette in der passenden GrofRe fur den Patienten und
legen Sie sie an der gewlinschten Stelle an.

2. Schlieen Sie den Schlauch an den NiBP-Anschluss an der Seite des
Monitors an.

Sp02-Kabel und -Sensoren

Anschluss Sp0O2-
Schnittstellenkabel

®

' {

f———r 7 L

1. Wahlen Sie einen geeigneten Sensor fur den Patienten und die gewtinschte
Anwendung aus.

2. Bringen Sie den Sensor an der gewlinschten Stelle an.
3. SchlielRen Sie den SpO2-Sensor an der Seite des Monitors an.



Drahtloses Thermometer (optional)

Statusanzeige

Messung starten

Display

Infrarotsensor

Schutzkappenejektor

ol |~ |lw N

Batteriefach

19
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5.

5.1

Batteriebetrieb

WARNHINWEIS: Batterien geméaR den értlichen Anforderungen und
Vorschriften entsorgen. Befolgen Sie die értlichen Anweisungen zur
Entsorgung bzw. zum Recycling von Batterien.

>

VORSICHT: Wenn der Smartsigns® Compact 300 fiir einen Zeitraum von
zwei Monaten oder ldnger aufbewahrt werden soll, empfiehlt es sich,
zuvor den Akku von einem Servicetechniker aus dem Monitor entfernen
zu lassen. Akku unbedingt aufladen, wenn er seit 2 Monaten oder ldnger
nicht aufgeladen wurde.

VORSICHT: Die Richtigkeit gemessener bzw. angezeigter Daten ist bei
niedrigem bzw. sehr niedrigem Ladestand nicht gewéhrleistet.

VORSICHT: Entsorgte Batterien kbnnen wédhrend der Verbrennung
explodieren. Altbatterien vorschriftsméBig recyceln. Batterien nicht
liber Miillbehélter entsorgen.

Hinweis: Aufgrund der Nutzung und der Anzahl der Ladevorgédnge

des Akkus im Laufe der Zeit konnen sich die Abstdnde zwischen dem
Alarm fiir niedrigen Ladestand und dem Ausschalten des Geréts
verkiirzen. Es empfiehlt sich, den internen Akku regelméaBig von einem
Servicetechniker (iberpriifen bzw. bei Bedarf ersetzen zu lassen.

> BB P

Hinweis: Es empfiehlt sich, den Monitor an der Wechselstromquelle angeschlossen
zu lassen, wenn er nicht verwendet wird. So wird sichergestellt, dass der Akku bei
Bedarf vollstdndig geladen ist.

Akku einlegen

Der Monitor ist mit einem internen Lithium-lonen-Akku ausgestattet, mit dem er betrieben
werden kann, wenn keine Wechselstromquelle verfugbar ist.

Schalten Sie den Monitor AUS, ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose und trennen
Sie etwaiges Zubehor.

Legen Sie den Monitor auf eine eben Flache.

Schrauben Sie die Batteriefachabdeckung ab, legen Sie den Akku in das Batteriefach
ein und beachten Sie dabei den korrekten Anschluss der + und - Pole.

Schrauben Sie die Batteriefachabdeckung wieder fest und stellen Sie den Monitor
aufrecht hin.



5.2

5.3

5.4

Akkubetrieb

Bei NiBP-Messungen im 15-Minuten-Abstand weist ein vollstandig aufgeladener Akku
eine nominelle Betriebsdauer von 12 Stunden auf.

Wenn der Monitor an eine Wechselstromquelle angeschlossen ist, wird der Akku automatisch
aufgeladen.

Das Batteriesymbol auf dem Display zeigt den Ladestand an:

Akkuanzeige Status

Akku ist vollstandig geladen

d Akku ist geladen, jedoch nicht vollstandig
un

@ Akku muss aufgeladen werden

Ein blinkende Batteriesymbol weist darauf hin, dass der Akku sofort aufgeladen werden
muss. Zusatzlich zum blinkenden Symbol ist auch ein Warnton zu héren.

Akku bei niedrigem Ladestand aufladen

SchlieBen Sie den Monitor an das Stromnetz an. Der Akku wird automatisch aufgeladen.

Wahrend des Ladevorgangs leuchtet die Ladeanzeige Weif} auf.
Sobald der Akku vollstandig aufgeladen ist, erlischt die Ladeanzeige.
Ubliche Ladedauer des Lithium-lonen-Akkus:

. Bei ausgeschaltetem Monitor weniger als 3 Stunden.
. Bei eingeschaltetem Monitor max. 5,5 Stunden.

Lebensdauer des Akkus

Die Lebensdauer der Akkus hangt davon ab, wie oft und wie lange er verwendet wird.
Bei ordnungsgemafRer Wartung und Aufbewahrung des Lithium-lonen-Akkus betragt die
Lebensdauer ca. 3 Jahre.

Bei sehr haufiger und intensiver Verwendung kann sie sich verringern.
Wir empfehlen, den Lithium-lonen-Akku alle 3 Jahre zu ersetzen.
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6.

Display

Das Display ist in verschiedene Bereich unterteilt

19 18
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Position

Beschreibung

1 Zeitanzeige
Stellen Sie die Zeit ein - Jahr, Monat, Tag, Stunde, Minute
2 Uberpriifung der Patientenmessdaten
50 Datensatze kénnen im Monitor gespeichert werden
3 NIBP-Messeinheiten
mmHg oder kPa.
4 MAP — Mittlerer arterieller Blutdruck
5 Pulsfrequenz — ergibt sich aus NiBP-Messung
Status SpO2-Sensor:
SpO2 Eigenmarke:
» Blinkendes Symbol: Sensor nicht korrekt am Finger angeschlossen
6 bzw. nicht angeschlossen
SpO2 Nellcor
*  Kein Symbol: Sonde ist nicht angeschlossen
» Blinkendes Symbol: Sensor nicht korrekt am Finger angeschlossen
bzw. nicht angeschlossen
7 SpO2-Messung (Rotierende Ziffern = Suche nach Puls).
8 Relative Anzeige der Signalstarke
9 Temperaturmessung
10 Temperaturmesseinheiten (°C oder °F)
1" Temperaturmessanzeige
Drahtlosverbindung — Temperatursensor
12 EIN: Temperatursensor gekoppelt
AUS: Temperatursensor NICHT gekoppelt
13 Pulsfrequenz — ergibt sich aus dem SpO2-Sensor
14 Pulsfrequenzsymbol
15 Messung diastolischer Blutdruck
16 Messung systolischer Blutdruck
17 Akkuanzeige
18 Patiententyp (Neugeborene, Kinder, Erwachsene)
19 Fehlercode

23
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7.

71.

Verwendung des Monitors

WARNHINWEIS: Monitor nicht verwenden, wenn der Selbsttest beim
Einschalten (POST - Power On Self Test) nicht erfolgreich durchgefiihrt
wurde.

WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass der Lautsprecher frei von
A jeglichen Hindernissen ist. Andernfalls ist der Alarmton méglicherweise
nicht horbar.

WARNHINWEIS: Monitor und Sensoren/Kabel wéhrend MRI-Scans
trennen. Eine Verwendung wéhrend MRI-Scans kann zu Verbrennungen
fiihren bzw. das MRI-Bild oder die Genauigkeit des Monitors
beeintrdchtigen.

WARNHINWEIS: Der Smartsigns® Compact 300 dient nur als zusétzliches

klinischen Anzeichen und Symptomen ausgewertet werden.

WARNHINWEIS: Der Smartsigns® Compact 300 ist ein
verschreibungspflichtiges Produkt und darf nur von qualifiziertem
Personal betrieben werden. Es ist fiir den Gebrauch durch medizinisches
Fachpersonal in einem Krankenhaus vorgesehen. Auch wenn in dieser
Bedienungsanleitung medizinische Monitoringverfahren dargestellt
werden, darf der Monitor nur von geschultem medizinischen Personal
verwendet werden, das Erfahrung in der Messung und Auswertung der
Vitalzeichen eines Patienten hat.

A Hilfsmittel bei der Patientenbeurteilung. Er muss gemeinsam mit den

Monitor einschalten

Stellen Sie vor der Verwendung des Smartsigns® Compact 300 sicher, das der Monitor
ordnungsgemal funktioniert und seine Verwendung sicher ist. Bei jedem Einschalten des
Monitors wird wie folgt Giberprift, ob die Betriebsbedingungen angemessen sind.

Hinweis: Physiologische Bedingungen, medizinische Verfahren oder dul3ere Einfliisse,
u. a. dysfunktionales Hdmoglobin, kiinstliche Farbstoffe, schwache
Durchblutung, dunkle Pigmentierung sowie dulRerlich aufgetragene
Farbprodukte wie Nagellack, Farbemittel oder Cremes mit Farbpigmenten,
kénnen die ordnungsgeméfie Mess- und Anzeigefunktion des Monitors
beeintréchtigen.

Hinweis: Die Parameter kénnen individuell von der medizinischen Fachkraft eingestellt
werden und bleiben bis zum Ausschalten des Monitors erhalten.



7.2 Power-On-Self-Test (POST)

VORSICHT: Der Power-On-Self-Test wird vom Smartsigns® Compact
300 automatisch gestartet und iiberpriift die Schaltung und Funktionen

A des Monitors. Bestétigen Sie wdhrend des POST (unmittelbar nach dem
Einschalten des Monitors), dass alle Display-Bereiche und Anzeigen
aufleuchten und der EIN-Piepton zu héren ist.

VORSICHT: Wenn eine Anzeige bzw. eine Display-Position nicht

A aufleuchtet oder der Lautsprecherton stumm ist, darf der Monitor
nicht verwendet werden. Wenden Sie sich bitte an einen qualifizierten
Servicetechniker oder die Serviceabteilung von Huntleigh Healthcare Ltd.

1. Schalten Sie den Monitor EIN, indem Sie die EIN/AUS/STANDBY-Taste driicken.

2. Der Monitor startet beim Einschalten automatisch den Selbsttest (POST), um die
Systemintegritat zu Gberprifen.

3. Kontrollieren Sie, ob ein Bestatigungston beim Einschalten zu héren ist und die
einzelnen Bereiche des Displays aufleuchten.

38:88 w i B

NIBP &

I=*°1888=%

Selbsttest beim Einschalten

4. Wenn das System ein internes Problem feststellt, wird ein Fehlercode auf dem
Display angezeigt. Wenden Sie sich an einen qualifizierten Servicetechniker

5.  Nach dem POST wechselt der Monitor in den MESSMODUS.

7.3. Monitor ausschalten

Befolgen Sie die Schritte unten, um das System auszuschalten
1. Stellen Sie sicher, das die Uberwachungssitzung beendet ist.
2. Trennen Sie samtliche Zubehdrteile vom Patienten.

3. Halten Sie die EIN/AUS/STANDBY-Taste 2 Sekunden lang gedriickt. Das System
wird ausgeschaltet.

25
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8.

8.1

8.2

Systemeinstellungen

Die Smartsigns Compact 300 Serie bietet verschiedene Arbeitsmodi

. Messmodus — Durchfiihrung von Messungen

. Uberpriifungsmodus — Uberpriifung der gespeicherten Messungen
. Parameter-Einstellungsmodus — Pulston auf EIN oder AUS stellen
*  Wartungsmodus — Konfiguration von Systemeinstellungen

+  Standby-Modus — Ruhezustand

Jeder Modus bietet verschiedene Funktionen und Zugang zu verschiedenen Einstellungen.
Messmodus

Nach dem Hochfahren wechselt das System standardmaRig in den Messmodus.

In diesem Modus kann der Benutzer eine Reihe von Messungen durchfiihren.

1. Driicken Sie , um die NIBP-Messung zu starten.

2. Bringen Sie den SpoO2-Sensor am Patienten an. Kurz darauf wird die SpO2-
Messung auf dem Display angezeigt.

3. Setzen Sie einen neuen Infrarot-Schutzkappen auf die Spitze des Thermometers.
Nun kann die Temperatur gemessen werden

4. Nach der Messung werden die Daten im entsprechenden Bereich des Displays
angezeigt.

5. Drlcken Sie , um die Messung zu speichern.
6. Nach der Messung eines oder mehrerer Parameter werden die Ergebnisse

automatisch gespeichert, wenn innerhalb von 2 Minuten keine weitere Messung
durchgefiihrt wird.

Uberpriifungsmodus

Halten Sie im Messmodus 2 Sekunden lang gedruckt; in diesem Modus kénnen bis
zu 50 Messdatensatze berprift werden. Die Messungen werden nach Datum und
Uhrzeit gespeichert.

1. Dricken Sie , um durch die gespeicherten Messungen zu navigieren.
Die altesten Messung wird zuerst angezeigt.

2. Dricken Sie , um zum Messmodus zuriickzukehren.

& Dieser Monitor speichert bis zu 50 Messungen.




8.3

8.4

8.5

Pulstoneinstellung

1. Halten Sie im Messmodus 4 Sekunden lang gedriickt, um zur
Pulstoneinstellung zu wechseln.

2. Der PR-Wert blinkt auf

3. Driicken Sie j22 , um den Pulston ein- bzw. auszuschalten.

4. Dricken Sie , um die Einstellung zu speichern und zum Messmodus
zuriickzukehren.

Standby-Modus

Driicken Sie im Messmodus , um in den Standby-Modus zu wechseln - die
Systemanzeige blinkt.

Der Monitor wechselt automatisch in den Standby-Modus, wenn er 10 Minuten inaktiv ist.

Der Monitor schaltet sich automatisch aus, wenn er sich langer als 30 Minuten im
Standby-Modus befindet.

é Im Standby-Modus schaltet sich das Display aus und die
Hintergrundbeleuchtung der EIN/AUS/STANDBY-Taste erscheint gelb.

Standby-Modus verlassen

Driicken Sie auf eine beliebige Taste, um den Standby-Modus zu verlassen. Der Standby-
Modus wird vom System automatisch beendet, wenn:

1. Der Monitor eine Eingabe vom SpO2-Sensor empfangt

2. Der Ladestand sehr niedrig ist (@)

3. Der Monitor eine Temperaturmessung empfangt
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8.6

Wartungsmodus
['@ Der Wartungsmodus ist fiir biomedizinische Techniker oder

entsprechend qualifizierte Personen vorgesehen. Arzte bzw.
medizinische Fachkriéfte benétigen diesen Modus normalerweise nicht.

Driicken Sie die Taste innerhalb von 10 Minuten nach dem Einschalten des
Systems, um in den Wartungsmodus zu wechseln.

Das System zeigt die Firmwarerevision in den entsprechenden Bereichen des Displays
an.

In diesem Modus kann der Benutzer folgende Einstellungen vornehmen:
a) NIBP-Messeinheiten

b) Temperaturmesseinheiten

c) Datum/ Uhrzeit

d) NIBP-Lecktest

e) NIBP-Drucktest

f)  Helligkeit des Displays

g) Zuricksetzen der Einstellungen auf die werkseitigen Einstellungen

Halten Sie &Y nach einer Anderung gedriickt, um den Monitor auszuschalten.

Die neuen Einstellung werden beim Neustarten des Monitors tbernommen.

NIBP-Einheiten einstellen

Rufen Sie den Wartungsmodus auf

1. Dricken Sie bzw. , um zwischen mmHg oder kPa zu wechseln.

2. Wabhlen Sie die gewlinschte Einheit und halten Sie gedrickt, um den Monitor

herunterzufahren, oder < , um zur nachsten Einstellung weiterzugehen.

Temperatureinheiten einstellen

Rufen Sie den Wartungsmodus auf

1. Dricken Sie , um den Bereich zur Einstellung der TEMP-Einheit aufzurufen

2. Dricken Sie bzw. m um zwischen °C und °F zu wechseln.

3. Wahlen Sie die gewiinschte Einheit und halten Sie &

gedrickt, um den Monitor

herunterzufahren, oder , um zur nachsten Einstellung weiterzugehen.



Datum und Uhrzeit einstellen
Rufen Sie den Wartungsmodus auf

Jahr
1. Driicken Sie zweimal , um das Jahr einzustellen.
2. Driicken Sie ot , um den Wert zu erhdhen

3. Drlcken Sie A , um den Wert zu verringern

Monat/Tag

Driicken Sie , um den Monat einzustellen

Dricken Sie , um den Wert zu erhéhen
Qg‘

N

Driicken Sie X
Driicken Sie , um den Tag einzustellen

Driicken Sie -*' , um den Wert zu erhéhen

um den Wert zu verringern

w o~ 0w N

Driicken Sie um den Wert zu verringern

Stunde/Minute

Dricken Sie , um die Stunde einzustellen

Driicken Sie ot , um den Wert zu erhéhen
)

1.

2.

3. Drlcken Sie um den Wert zu verringern
4. Drucken Sie < , um die Minute einzustellen
5. Dricken Sie , um den Wert zu erhéhen
3. Dricken Sie A , um den Wert zu verringern

Nach lhrer Auswahl driicken Sie , um die Datums- und Uhrzeiteinstellung zu
verlassen.

NIBP-Modul testen

[[@ Diese Einstellung ist Servicetechnikern vorbehalten
Rufen Sie den Wartungsmodus auf.

1. Dricken Sie , bis die PR bpm-Anzeige zu blinken beginnt

2. Dricken Sie ~*' , um zwischen Lecktest und Drucktest zu wechseln.

Mit ,150“ wird der NIBP-Lecktest ausgewahilt;
Mit ,250“ wird der NIBP-Drucktest ausgewahlt.

3. Dricken Sie A , um den gewunschten Test zu starten.
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Helligkeit einstellen

[[@ Diese Einstellung ist Servicetechnikern vorbehalten

Rufen Sie den Wartungsmodus auf.

1. Driicken Sie mehrmals , bis die Helligkeitseinstellung zu blinken beginnt.

2. Dricken Sie A2 bzw. , um die Helligkeit des Displays einzustellen — 05 ist der
Hochstwert.

Einstellungen auf werkseitige Einstellungen zuriicksetzen

[[@ Diese Einstellung ist Servicetechnikern vorbehalten

Rufen Sie den Wartungsmodus auf

1. Dricken Sie mehrmals , bis 00 im Bereich PR bpm angezeigt wird.

2. Die werkseitigen Standardeinstellungen kénnen nicht geédndert werden, der Benutzer
kann jedoch die lokalen Standardeinstellungen umkonfigurieren.

3. Zum Rucksetzen der Konfigurationen auf die werkseitigen Standardeinstellungen

driicken Sie A und wahlen 00 aus.

Die werkseitigen Standardeinstellungen sind:

Einheit Standardeinstellung
NiBP-Einheiten mmHg
Temperatureinheiten °C

Patiententyp Erwachsene

Piepton EIN
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NIBP-Uberwachung

Verwenden Sie ausschlieBlich Manschetten und Schlduche, die mit dem Monitor
mitgeliefert bzw. von Huntleigh Healthcare Ltd empfohlen werden, um die Sicherheit
der Patienten sowie eine optimale Funktionsweise des Geréts zu gewéhrleisten. Die
Verwendung anderer Manschetten bzw. Schlduche kann zu ungenauen Messungen
fiihren.

Ungenaue Messungen kénnen durch eine inkorrekte Anwendung der Manschetten,
etwa zu lockere Manschetten, falsche ManschettengréBe oder nicht auf Herzhéhe
positionierte Manschetten, undichte Manschetten bzw. Schlduche und iiberméBige
Bewegung des Patienten verursacht werden.

Eine genaue Uberwachung der Patienten wiahrend des Monitorings ist erforderlich. In
seltenen Féllen kénnen von externen Quellen ausgestrahlte elektromagnetische Signale
zu ungenauen Messwerten fiihren. Verlassen Sie sich bei der Beurteilung des Patienten
nicht ausschlieBlich auf die Ergebnisse des Smartsigns® Compact 300.

Der Smartsigns® Compact 300 ist kein Diagnosegerét. Verwenden Sie andere Gerite fiir
die Diagnose, um die Sicherheit des Patienten zu gewéhrleisten.

UbermiBige Patientenbewegung kann zu ungenauen Messungen des nicht-invasiven
Blutdrucks fiihren. Stellen Sie sicher, dass die Blutdruckmessung nicht durch
Patientenbewegungen beeintrdchtigt wird.

Die Blutdruckmanschette sollte nicht an derselben Extremitét wie der SpO2-Sensor
angebracht werden, da das SpO2-Monitoring durch das Aufblasen der Manschette
unterbrochen wird.

Kontrollieren Sie die Extremitét des Patienten, an der die Manschette angebracht ist,
um eine ungehinderte Durchblutung sicherzustellen. Eine verringerte Durchblutung ist
an einer Verfdarbung der Extremitét erkennbar. Diese Kontrolle sollte nach Ermessen
des Arztes in regelméBigen Abstdnden je nach konkreter Situation erfolgen.

In einigen Féllen ging eine ldngere Stauung durch eine Blutdruckmanschette mit
Ischdmie, Purpura oder Neuropathie einher. Legen Sie die Manschette korrekt gemaB
Anweisung an und kontrollieren Sie die Manschette und Extremitét regelméBig, wenn
der Blutdruck in hdufigen Abstdnden oder liber einen ldngeren Zeitraum gemessen
wird.

Niemals Luer-Lock-Adapter fiir IBP- oder Injektionssysteme an das NiBP-System
anschlieBen.

Wie bei allen automatisch aufblasbaren Blutdruckgeréten kann eine kontinuierliche
Messung Verletzungen des Patienten verursachen.

Stellen Sie wahrend der Verwendung sicher, dass keine schweren Gegenstédnde auf den
Schlauch gestellt werden. Schlauch nicht knicken oder iiberméBig biegen, drehen oder
verheddern.

Manschetten und Monitoreinstellungen fiir Erwachsene bzw. Kinder keinesfalls fiir eine
NiBP-Messung bei Neugeborenen verwenden. Die Aufblasgrenzwerte fiir Erwachsene
und Kinder kébnnen zu hoch fiir Neugeborene sein, auch bei Verwendung einer
Manschette fiir Neugeborene.

Bei Patienten mit méBigen bis schweren Arrhythmien kénnen die NiBP-Messwerte
ungenau sein.

Beriihren Sie den Monitor keinesfalls wéhrend der Schockabgabe eines Defibrillators,
da dies Stromschlédge verursachen kann.

NIBP nicht bei Patienten mit Sichelzellandmie oder anderen Erkrankungen messen, bei
denen eine Hautschddigung aufgetreten ist oder zu erwarten ist
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Eine stdndige Stauung der Blutdruckmanschette kann in extremen Situationen zu
Verletzungen des Patienten fiihren. Der Nutzen hdufiger Messungen, insbesondere
die Verwendung des CO-Modus, ist gegeniiber dem potenziellen Verletzungsrisiko
abzuwdgen.

Manschette nicht iiber einer Wunde anbringen, da dies zu weiteren Verletzungen fiihren
kann.

Die NIBP-Manschette nicht an einer Extremitét anlegen, die zur intravenésen Infusion
verwendet wird, oder in Bereichen, in denen die Durchblutung beeintrédchtigt ist oder
beeintrachtigt werden kénnte.

Die NIBP-Manschette nicht an einer Extremitédt mit GefaBzugang oder intravenéser
Therapie oder einer arteriovenésen (AV) Fistel anlegen, da dies zu einer
voriibergehenden Beeintrdchtigung des Blutflusses und zu einer Verletzung des
Patienten fiihren kénnte.

Die NIBP-Manschette nicht an der Extremitét auf der Seite einer vorhergehenden
Mastektomie anlegen.

>k Bk B

Hinweis: Die Vitalzeichen eines Patienten kénnen sich wédhrend der Verabreichung
von kardiovaskuldren Medikamenten, etwa Medikamente zur Steigerung bzw.
Senkung des Blutdrucks oder der Herzfrequenz, verdndern.

Hinweis: Die Blutdruckmessung kann durch die Position des Patienten, seinen
physiologischen Zustand und andere Faktoren beeintrédchtigt werden.

9.1 Allgemeines

Der Monitor stiitzt sich auf ein oszillomerisches Messverfahren fur die NIBP-Messung. Eine

motorisierte Pumpe blast die Manschette auf, um zuerst den Blutfluss in der Extremitat zu stauen.

Dann wird der Druck in der Manschette unter Monitorkontrolle nach und nach verringert, wahrend

ein Druckwandler den Luftdruck erfasst und ein Signal an den NIBP-Kreis sendet.

Wenn sich der Manschettendruck noch immer tber dem systolischen Druck befindet, werden vom

Wandler kleine Impulse bzw. Oszillationen im Manschettendruck erfasst. Wahrend die Manschette

entliftet wird, steigt die Oszillationsamplitude auf ein Maximum an und sinkt dann. Wenn die

maximale Oszillationsamplitude erreicht ist, wird der Manschettendruck als mittlerer arterieller

Druck (MAP) gemessen. Der systolische und diastolische Druck werden ausgehend von der

Analyse des Oszillationsamplitudenprofils berechnet.

Hinweis: Dieses Gerit ist fiir die Elektrochirurgie geeignet

Hinweis: Der Monitor eignet sich fiir NIBP-Messungen bei erwachsenen, pddiatrischen und
neonatalen Patienten.

Hinweis: Das automatische Blutdruckmessgerét des SC300 ist NICHT zur Anwendung bei

schwangeren Patientinnen, einschlie8lich Patientinnen mit Praeklampsie, vorgesehen.

Hinweis: Die Wirksamkeit des automatischen Blutdruckmessgeréts des SC500 wurde

bei schwangeren Patientinnen (einschlieBlich Patientinnen mit Prdeklampsie) nicht

nachgewiesen.

9.2 Anschliisse
Anschluss L
NIBP-Schlauch
I— I




Verwenden Sie ausschlief3lich Manschetten und Schlauche, die mit dem Monitor
mitgeliefert bzw. von Huntleigh Healthcare Ltd empfohlen werden, um die Sicherheit der
Patienten sowie eine optimale Funktionsweise des Gerats zu gewabhrleisten.

1.  Messen Sie die Extremitat des Patienten und wahlen Sie die passende
ManschettengroRe. Generell gilt, dass die Maschettenbreite ca. zwei Drittel der
Spanne zwischen Ellbogen und Schulter einnehmen sollte.

2. SchlieRen Sie den Schlauch an der linken unteren Ecke des Monitors an (siehe
Abbildung). Ein horbares Klickgerausch weist darauf hin, dass der Anschluss fest sitzt.

3. SchlielRen Sie eine Manschette an den Schlauch an. Ein hérbares Klickgerausch
weist darauf hin, dass der Anschluss fest sitzt.

4. Legen Sie die Manschette um den bloRen oder mit leichter Bekleidung bedeckten
Arm. Dicke Bekleidung oder aufgerollte Armel kénnen zu erheblichen Abweichungen
bei der Blutdruckmessung fiihren.

5. Legen Sie die Manschette so um den
Arm des Patienten, dass sich die Mitte
der Luftkammer auf der Arterie des
Oberarms befindet. Den Schlauch von der
Peripherieseite ohne Knicken herausfiihren.
(Die Arteria brachialis befindet sich an der
Innenseite des Oberarms.) Uberpriifen Sie
an dieser Stelle, ob sich die Markierungslinie
an der Kante der Manschette innerhalb
des Bereichs befindet. Verwenden Sie
eine andere ManschettengroRRe, wenn
sich die Markierungslinie auRRerhalb des
Bereichs befindet, da dies zu signifikanten
Abweichungen bei der Blutdruckmessung fiihrt.

Manschetten fiir Erwachsene sind fest um den Arm zu legen, sodass nur
zwei Finger zwischen Manschette und Oberarm passen.

6. Halten Sie die Oberarmarterie mit der Manschette wahrend der Messung auf der
Hohe der rechten Herzkammer.

7. Befolgen Sie beim Anlegen der Manschette die entsprechende
Gebrauchsanleitung der Manschette.

GroRe Armumfang  Manschettenbreite | Schlauchliange
Neugeborene 1 | 3,1-5,7 cm 2,5cm

Neugeborene 2 | 4,3-8,0cm 3,2¢cm

Neugeborene 3 | 5,8-10,9cm 4,3cm

Neugeborene 4 | 7,1-13,1cm 5,1cm

Kleinkinder 10-19cm 8 cm 3m

Kinder 18 -26 cm 10,6 cm

Erwachsene 25-35cm 14 cm

Erwachsene 33-47cm 17 cm

Erwachsene 46 - 66 cm 21 cm
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9.3 Messung starten / stoppen

Driicken Sie die Taste auf der Vorderseite des Monitors, um die Messung zu starten.
Nach Beginn der Messung wird der Manschettendruck im MAP-Bereich des Displays angezeigt.
Das System blast die Manschette bis zum voreingestellten Zieldruck auf.

Voreingestellter Zieldruck des Monitors:

. Erwachsene: 160 mmHg
. Kinder: 120 mmHg
. Neugeborene: 100 mmHg

Kurz danach wird die Messung auf dem Display angezeigt.

Die Pulsfrequenz wird unter der NiBP-Messung angezeigt.

Bei Bedenken hinsichtlich der NIBP-Messung sollte eine alternative
Methode zur Anwendung kommen.

9.4 Automatische Messungen

Uber die Tastatur an der Vorderseite kann der Benutzer das Gerét so einstellen, dass es
automatische zyklische NiBP-Messungen liefert - dieses Intervall kann auf 2, 3, 4, 5, 10, 15, 20,
25, 30, 60 oder CO (kontinuierliche STAT-Messungen) eingestellt werden.

Auto NiBP-Zeitintervall einstellen

Halten Sie im Hauptbildschirm die NiBP START/STOP-Taste 2 Sekunden lang gedriickt, um den
AUTO NiBP-Modus aufzurufen.

Die UHR wechselt von der aktuellen Uhrzeit (Stunden & Minuten) zur Anzeige der AUTO-
Intervalleinstellung (00:02 Standardeinstellung).

Lassen Sie die Taste los, sobald das Intervall angezeigt wird.

Driicken Sie die NIBP START/STOP-Taste, um durch die Intervalloptionen zu blattern.
2-53-54—-55-10—-15—-20— 25— 30 —» 60 — CO (STAT-Modus) .

Von hier aus kann der Benutzer das Zeitintervall (Minuten) einstellen: 2, 3, 4, 5, 10, 15, 20, 25,
30, 60 und CO (CO = kontinuierliche sequentielle Messungen ber 5 Minuten, entsprechend dem
STAT-Modus).

Wahlen Sie das gewunschte Intervall aus.



9.5

HINWEIS: Wenn sich das System im CO-Modus befindet, fiihrt es in

einem Zeitraum von 5 Minuten sequentielle Messungen durch.
Nach Ablauf der 5-miniitigen STAT-Periode kehrt das System
automatisch in den manuellen Modus zuriick.

Auto NiBP-Zeitintervall speichern

Zum SPEICHERN der NiBP-Intervalleinstellung driicken Sie einmal auf die Zuriick-Taste.

Das Intervall wird im System ,gesperrt® und im Uhrenbereich des Displays angezeigt.

AUTOMATISCHE NiBP-Messung starten

.~

Driicken Sie die Taste , um die Messreihe zu starten.

Die Manschette wird aufgeblasen und die Intervallzeit geht in einen Countdown-Timer
Uber, der bis zum Beginn der ndchsten Messung herunterzahit.

Wenn der Timer 00:00 erreicht, beginnt die ndchste Messung automatisch.

Das SC300 bleibt in diesem Modus, bis der Benutzer die STOP-Taste driickt oder das
Geréat ausschaltet.

AUTOMATISCHE NiBP-Messung stoppen

HALTEN Sie die -Taste gedriickt, um das automatische Intervall zu stoppen.
Das SC300 kehrt automatisch in den manuellen Modus zurtick.

Oder

Schalten Sie das System aus.

Beim nachsten Einschalten des Systems befindet es sich im MANUELLEN Modus

GESPEICHERTE Messungen abrufen
Halten Sie die -Taste 2 Sekunden lang gedriickt.

Uber die Auswahl Patientengruppe kénnen Sie aufwarts durch die gespeicherten
Messungen blattern.

Uber die -Taste kénnen Sie abwarts durch die gespeicherten Messungen blattern.

Uberempfindliche Patienten

Zur genauen Blutdruckmessung bei einem Gberempfindlichen Patienten beachten Sie
bitte die folgenden Hinweise:

1. Der Patient sollte wahrend der Messung entspannt sein.
2. Vor der ersten Ablesung sollten 5 Minuten vergehen.
3. Der Patient sollte folgendermalen positioniert sein:
a) Bequeme Sitzposition
b) Beine nicht Uberkreuzt
c) FuRe flach auf dem Boden
d) Ruicken und Arm gestitzt
e) Mitte der Manschette auf Hohe des rechten Vorhofs des Herzens
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Sp02-/Pulsfrequenziiberwachung

Durch die unsachgeméBe Anwendung eines SpO,-Sensors kénnen
Gewebeschédden verursacht werden, etwa durch zu festes Anlegen des Sensors
oder bei Verwendung eines Klebebandes. Kontrollieren Sie die Sensorstelle
geméRB Gebrauchsanweisung des Sensors, um sicherzustellen, dass die Haut
intakt ist und der Sensor korrekt und fest sitzt.

Keine beschédigten SpO,-Sensoren verwenden. Keine SpO,-Sensoren mit
offenliegenden optischen Bestandteilen verwenden. Sensor niemals komplett
in Wasser, L6sungsmittel oder Reinigungslésungen eintauchen, da der Sensor
und die Stecker nicht wasserdicht sind. SpO,-Sensoren nicht mittels Strahlung,
Dampf oder Ethylenoxid sterilisieren. Siehe Reinigungsanleitung in der
Gebrauchsanweisung fiir wiederverwendbare SpO,-Sensoren.

Pulsoxymetrische Messungen und Pulssignale kénnen von bestimmten
Umgebungsbedingungen, fehlerhafter Sensoranwendung und bestimmten
Patientenbedingungen beeintrédchtigt werden.

Der Monitor dient nur als zusétzliches Hilfsmittel bei der Patientenbeurteilung.
Er muss gemeinsam mit den klinischen Anzeichen und Symptomen ausgewertet
werden.

Sp02-Einschwingzeit: Lassen Sie das System sich stabilisieren, bevor Sie die
SpO02- und PR-Werte des Patienten aufzeichnen.

Ursachen fiir fehlerhafte Messungen:

. Inkorrekte Anbringung bzw. Anwendung des Sensors
. Signifikante Spiegel an dysfunktionalem Hamoglobin
(z. B. Carboxyhdmoglobin oder Methdmoglobin)
. Intravaskuléare Farbstoffe wie Indocyangriin oder Methylenblau
. Exposition gegeniiber starker Beleuchtung wie etwa Operationsleuchten

(v. a. mit Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Therapiebeleuchtung,

Fluoreszenzlampen, Infrarot-Warmelampen oder direktes Sonnenlicht

UbermiBige Bewegung des Patienten

Elektrochirurgische HF-Interferenzen und Defibrillatoren

Venenpulsation

Anbringen eines Sensors an einer Extremitat mit einer

Blutdruckmanschette, einem Arterienkatheter oder einem IV-Schlauch

. Patienten mit Hypotonie, schwerer GefdBverengung, schwerer Andmie
oder Hypothermie

3 Arterienverschluss proximal zum Sensor, Herzstillstand oder Schock

Ein Verlust des Pulssignals kann in folgenden Situationen auftreten:
. Sensor sitzt zu fest

. Zu starke Beleuchtung durch Lichtquellen wie Operationsleuchten,
Bilirubin-Therapiebeleuchtung oder Sonnenlicht
. Eine Blutdruckmanschette ist an derselben Extremitét wie der

Sp02-Sensor angebracht

SchlieBen Sie keine Kabel an den Sensorausgang (Sensoranschluss) an, die fiir
Computer vorgesehen sind.

Die Fehlermeldung ,,Kein Sensor angeschlossen* weist darauf hin, dass

der Sensor entweder nicht angeschlossen oder falsch angeschlossen ist.
Uberpriifen Sie den Sensoranschluss und ersetzen Sie bei Bedarf den Sensor, das
Pulsoxymetriekabel oder beides.
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10.1

10.2

Ungenaue Messungen kénnten auf einen unsachgeméfl verwendeten Sensor
zurlickzufiihren sein. Lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor der Verwendung
eines Sensors. Uberpriifen Sie den Sensor in regelméBigen Abstinden auf seine
korrekte Position und ob die Haut intakt ist. Siehe Gebrauchsanleitung des
Sensors.

Verwenden Sie ausschlieBlich SpO,-Sensoren von Huntleigh Healthcare
Ltd fiir SpO,-Messungen, um eine einwandfreie Funktionsféhigkeit und
genaue Messungen zu gewéhrleisten. Andere SpO,-Sensoren kénnen die
Funktionsfédhigkeit beeintrdchtigen.

Wenn der Sensor zu lange an einer Stelle angebracht ist, kbnnen Hautreizungen
oder Wundstellen entstehen. Uberpriifen Sie die Sensorapplikationsstelle
regelméBig und wechseln Sie sie mindestens alle zwei Stunden, um
Hautreizungen und Wundstellen zu vermeiden.

Allgemeine Prinzipien der SpO,-Messung
Plethymographie

Die Sauerstoffsattigung im Kapillarblut wird anhand der sogenannten Pulsoxymetrie
(Sp0O,) gemessen. Dies ist ein kontinuierliches, nicht-invasives Verfahren zur

Bestimmung der Menge an mit Sauerstoff beladenem Hamoglobin in den Erythrozyten
(Oxyhamoglobin). Mit diesem Verfahren wird die arterielle Sauerstoffsattigung berechnet.
Bei der herkdmmlichen Methode werden sichtbares rotes Licht und Infrarotlicht durch

das Kapillarbett geleitet und die Anderungen der Lichtabsorption wéhrend des Pulszyklus
gemessen. Rot- und Infrarotsensoren mit bestimmten Wellenlangen dienen als Lichtquelle
fur die Lichtleitung, eine Photodiode als Rezeptor.

Die Smartsigns Compact 300 Serie stutzt sich auf die Technologie von zwei
verschiedenen Anbietern:

. Rotlichtwellenlédnge Infrarotlichtwellenldange
Technologie
(nm) (nm)
Eigenmarke 660 905
Nellcor 660 890

Die maximal verfiigbare Ausgangsleistung betragt 4mWw.

Die Sensoren sind fur bestimmte Patientengruppen und Kérperstellen konzipiert.
Bedenken Sie daher bei der Auswahl des Sensors Faktoren wie Gewicht des Patienten,
Aktivitat, erwartetes Durchblutungslevel und Umgebung.

Bringen Sie den Sensor gemaf Anleitung an und beachten Sie alle Warn- und
Sicherheitshinweise, um eine optimale SpO,-Messung zu gewahrleisten.

Priifung der SpO,-Genauigkeit

Warnung: Ein Funktionstester kann nicht zur Beurteilung der Genauigkeit
einer Pulsoximetersonde verwendet werden.

Die empfohlene Methode zur Bestimmung der SpO2-Genauigkeit des Monitors besteht im
Vergleich seiner SpO2-Messwerte mit den Messwerten eines CO-Oximeters.
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10.3 Bestimmung der Pulsfrequenzgenauigkeit

Die Referenzmethode fiir die Berechnung der Pulsfrequenzgenauigkeit ist der
elektronische Pulssimulator.

10.4 Kennung des SpO,-Moduls

Anhand der Kennung an der Seite des Monitors kénnen Sie feststellen, mit welchem
SpO2-Modul lhr Produkt ausgestattet ist:

Y

Eigenmarke SpO2-Modul

Nellcor Oximax SpO2

NIBPEEF $p0, {EF @ Neloor

HINWEIS: SpO2-Sensoren mit unterschiedlicher Technologie sind NICHT
austauschbar.

10.5 Anschlisse

Sp0O,-Sensor fiir Erwachsene

Bringen Sie den Sensor vorsichtig am Finger des Patienten an, wie in der
Gebrauchsanleitung des Sensors erlautert.

Stecken Sie das Schnittstellenkabel in die Buchse mit der Kennzeichnung SpO2 am
Monitor.

Schalten Sie den Monitor ein. Die Messung erscheint nach kurzer Zeit im SpO2- und PR-
Bereich des Displays.



Sp0O,-Wickelsensor fiir Neugeborene/Kinder

Der Wickelsensor fur Neugeborene/Kinder besteht aus dem Y-férmigen
Blutsauerstoffsensor und einem Wickel. Fiihren Sie die LED-Seite des Y-formigen
Sensors in die obere Einkerbung der Hulle und die Photodetektorseite des Sensors in die
untere Einkerbung ein (siehe Abbildungen unten).

Blutsauerstoffsensor-Wickel fiir Blutsauerstoffsensor-Wickel fiir
Neugeborene/Kinder (1) Neugeborene/Kinder (2)

 (
'

Blutsauerstoffsensor-Wickel fiir
Neugeborene/Kinder (3)

10.6 Anzeige SpO2 und Pulsfrequenz (PR)

SpO02 (arterielle Sauerstoffsattigung): Prozentsatz von Oxyhéamoglobin zur Summe
von Oxyhamoglobin und Deoxyhamoglobin
(funktionelle arterielle Sauerstoffsattigung).

Balkengrafik: Relative Pulsstarke.
PR - Pulsfrequenz: Puls- bzw. Herzfrequenz aus SpO2-Signalquelle
PR-Symbol: Herzschlag
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Temperaturiberwachung

Die Kalibrierung des Thermometers sollte mindestens alle zwei Jahre (iberpriift
werden.

Verwenden Sie ausschlieBllich einen zugelassenen Schutzkappen.

Der Schutzkappen ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Eine
mehrmalige Verwendung kann Kreuzinfektionen verursachen.

Der Schutzkappen muss bei jeder Messung verwendet werden. Andernfalls
besteht die Gefahr von Kreuzinfektionen oder fehlerhaften Messwerten.

Uberpriifen Sie den Schutzkappen vor der Verwendung auf Schiden. Bei
Anzeichen von Schéden nicht verwenden.

Gehen Sie vorsichtig mit dem Thermometer um. Wenn es nicht verwendet wird,
sollte es in der Halterung aufbewahrt werden.

Entsorgen Sie den Schutzkappen nach den ortlichen Vorschriften.

Wihrend des Uberwachungsvorgangs wird das Temperaturmessgerét einmal
stiindlich automatisch (iberpriift. Diese automatische Uberpriifung dauert zwei
Sekunden und hat keine Auswirkung auf den ordnungsgeméfBen Betrieb des
Temperaturmonitors.

A d d d s

Die Temperaturmessung erfolgt anhand eines drahtlosen Infrarot-Ohrthermometers. Die
Messungen werden Uber eine Drahtlosverbindung zwischen dem Thermometer und dem
Hauptgerat gesendet.

Fir den drahtlosen Datentransfer miissen beide Einheiten (Thermometer und Hauptgerat)
gekoppelt sein.

11.1 Beschreibung des Thermometers IRT10

l@ r
—

1 Statusanzeige

Messung starten

Display

Infrarotsensor

Schutzkappenejektor 6

Dl |lwW|N

Batteriefach




| B 5% ™ CF
(ool
I

Legende Funktion / Anzeige
@ Batteriestatus
‘;‘::Ié Status Schutzkappe
:"—\\ Drahtlosstatus

C°F Skala °C oder °F

,’888 Messung

11.3 Anzeige Hauptgerat

1888 -

Legende Funktion / Anzeige
ﬂ Temperatursymbol

°C °F Skala °C oder °F
= = >= Messung
R) Drahtlosstatus
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11.4 Kopplung des Thermometers mit dem Hauptgerat

Stellen Sie sicher, dass sowohl Hauptgerat als auch Ohrthermometer ausgeschaltet sind.
Halten Sie die Auswurftaste auf dem Thermometer gedriickt und schalten Sie es ein.
Auf dem Display des Thermometers erscheint abwechselnd °C und °F und dann ,SE*.

A owbd -~

Wenn die Anzeige ,SE" erscheint, lassen Sie die Auswurftaste los und schalten das
Hauptgerat ein.

‘ﬁ

5. Die Kopplung erfolgt, wenn das Symbol auf dem Hauptgerat angezeigt wird.

Bl

6. Wenn die Kopplung fehlschlagt, erscheint kein Symbol.

11.5 Temperaturmessung

1. Setzen Sie eine neue Schutzkappe auf das Thermometer.

2. Wenn der Schutzkappe korrekt sitzt, wechselt das {’[%1:‘% Symbol zu q

3. Dricken Sie kurz die Standby-Taste auf der Temperatursonde, um das Gerat
einzuschalten; die Sonde gibt 2 kurze Pieptone von sich.

4. Legen Sie den Kopf des Patienten
auf eine Seite und ziehen Sie das
Ohr leicht nach hinten, um den .
Gehdrgang zu begradigen. Fiihren
Sie die Spitze der Temperatursonde
vorsichtig vollstandig in das Ohr ein
und stellen Sie sicher, dass der Q -
Gehdrgang vollstéandig abgedichtet ist.

5. Halten Sie die Ein-/Standby-Taste 1 Sekunde lang gedrickt und belassen Sie die
Sonde weiterhin im Ohr, bis ein kurzer Piepton zu horen ist, der darauf hinweist, dass
die Messung abgeschlossen ist.

Nehmen Sie das Thermometer aus dem Ohr und lesen Sie die Temperatur ab.
7. Die Temperatur wird auf dem Thermometer und dem Monitor angezeigt..

Driicken Sie nach der Messung die Auswurftaste, um die Schutzkappe zu entfernen.

9. Fuhren Sie die Schutzkappe einer geeigneten Abfallsammelstelle zu und setzen Sie
das Thermometer in die Halterung auf dem Monitor ein.

HINWEIS
Die Temperatursonde schaltet sich nach 60 Sekunden ohne Aktivitit automatisch
ab.
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Wartung

WARNHINWEIS: Die Blende darf nur von qualifiziertem Servicepersonal
A abgenommen werden. Es befinden sich keine benutzerseitig wartbaren
Teile im Inneren.

é WARNHINWEIS: Keine Fliissigkeiten auf den Monitor, sein Zubehér, die
Stecker, Schalter bzw. Offnungen im Gehéuse spriihen bzw. verschiitten.

A VORSICHT: Trennen Sie den Monitor vor der Reinigung vom Netz.

Allgemeines

Befolgen Sie die 6rtlichen Vorschriften und Recycling-Anweisungen fiir die Entsorgung
bzw. das Recycling des Smartsigns® Compact 300 und seiner Zubehorteile. Eine
unsachgemalie Entsorgung von Akku oder Zubehér kann der Umwelt oder Menschen
Schaden zufiigen.

Riicksendung des Smartsigns® Compact 300 und
von Systembestandteilen

Bitte wenden Sie sich an die Serviceabteilung von Huntleigh Healthcare Ltd fir
Anweisungen zum Versand und den Erhalt einer Riicksendungsnummer (RGA-Nummer).
Verpacken Sie den Smartsigns® Compact 300 Monitor einschlieBlich Sensoren, Kabeln
und anderem Zubehdr im Original-Versandkarton. Sollte dieser nicht verfligbar sein,
verwenden Sie einen geeigneten Karton mit adadquatem Verpackungsmaterial, um

den Monitor wahrend des Transports zu schiitzen. Die Rlicksendung des Smartsigns®
Compact 300 muss mit Zustellnachweis erfolgen.

Service

Der Smartsigns® Compact 300 bendtigt keinen anderen Routineservice als die

von der Einrichtung des Benutzers vorgeschriebene Reinigung bzw. Akkuwartung.
Weitere Informationen finden Sie im Servicehandbuch des Smartsigns® Compact 300.
RegelméRige Uberpriifungen des Monitors sind von qualifiziertem Servicepersonal in
der Einrichtung des Benutzers durchzufiihren. Wenn ein Service erforderlich ist, wenden
Sie sich bitte an qualifiziertes Servicepersonal oder die Serviceabteilung von Huntleigh
Healthcare Ltd.

Wenn das Servicepersonal vor Ort nicht in der Lage ist, das Problem zu beheben, muss
der Smartsigns® Compact 300 fiir Servicezwecke an Huntleigh Healthcare Ltd retourniert

werden. Bitte wenden Sie sich an die Serviceabteilung von Huntleigh Healthcare Ltd fiir
Anweisungen zur Ricksendung.

RegelmaBige Sicherheitskontrollen
Es wird empfohlen, folgende Kontrollen alle 24 Monate durchzufiihren.

. Uberpriifung des Geréts auf mechanische und Funktionsschaden.
. Uberpriifung der sicherheitsrelevanten Kennzeichnungen auf ihre Lesbarkeit.
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12.5 Reinigung und Desinfektion

In diesem Abschnitt aufgelistete Materialien und Methoden werden von der Firma zur Reinigung
und Desinfektion des Systems empfohlen.

Alle Schaden aus dem Gebrauch nicht empfohlenen Materials und durch falsche Methoden sind
nicht durch die Gewabhrleistungsbedingungen abgedeckt.

Die Firma Gbernimmt keine Verantwortung fiir die Wirksamkeit der aufgelisteten Chemikalien oder
Methoden zum Zwecke des Infektionsschutzes. Zu Methoden des Infektionsschutzes wenden Sie
sich bitte an die Abteilung fir Infektionsschutz oder an einen Epidemiologen Ihrer Einrichtung.

Auch anwendbare 6rtliche Richtlinien sind zu bertcksichtigen.

Reinigung und Desinfektion des Monitors

WARNUNG. Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die in dieser
Gebrauchsanweisung empfohlen werden. Der Gebrauch anderer Reinigungs-
und Desinfektionsmittel kann zu Schdden am Gerét und Zubehér oder auch zu
Sicherheitsrisiken fiihren.

WARNUNG. Den Monitor vor der Reinigung ausschalten und von der AC-
Stromversorgung trennen.

WARNUNG. Den Monitor nie mit EtO (Ethylenoxid) desinfi zieren!

WARNUNG. Desinfektionsmittel immer mit einem sauberen feuchten Tuch
abwischen.

WARNUNG. Reinigungsmittel nicht mischen, da sonst gefdhrliche Gase entstehen
kénnen.

WARNUNG. Wegwerf- oder Einwegzubehér nie wiederverwenden.

WARNUNG. Um die Umwelt zu schiitzen, muss Einwegzubeh6r nach den értlichen
Richtlinien recycelt oder entsorgt werden.

WARNUNG. Wenn ein Sensorkabel nach dem Reinigen beschédigt ist oder
Hinweise auf Verschleil zeigt, muss es durch ein neues Kabel ersetzt werden.

WARNUNG. Am Produkt oder Zubeh6r keine Hochtemperatur-, Elektronenstrahl-
oder Gammasterilisation durchfiihren. Dadurch kénnen Schdden hervorgerufen
werden, die zu Verletzungen fiihren kénnten.

ACHTUNG. Darauf achten, dass keine Fliissigkeit in die Geréte eintreten kann.
Die Geréte nicht in Fliissigkeiten tauchen. Wenn Fliissigkeit in das Geriét
eingedrungen ist, wenden Sie sich an Ihre Wartungsabteilung.
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Um eine potenzielle Kreuzinfektion zu vermeiden, empfehlen wir, die dulteren Oberfl &chen des
Systems vor jedem neuen Patienten zu reinigen.

Das System ausschalten, vom Stromnetz trennen und alle Sensoren entfernen.

Ein weiches Tuch mit einem handelsiiblichen, nicht scheuernden Reinigungsmittel befeuchten
und damit das Display vorsichtig abreiben.

Wenn nétig, ein weiches, trockenes Tuch zum Entfernen iberschiissigen Reinigungsmittels
verwenden und in einem gut bellifteten Bereich trocknen lassen, ehe der Sensor und der
Netzstrom wieder angeschlossen werden.

Reinigung und Desinfektion des SpO,-Sensors

Folgen Sie den Anweisungen des Herstellers des Sensors.



Reinigung und Desinfektion der Blutdruckmanschetten

WARNUNG. Den Gummischlauch an der Manschette nicht zusammendriicken.

WARNUNG. Wiéhrend der Reinigung darf keine Fliissigkeit in die Blase gelangen.

WARNUNG. Die Manschette nicht chemisch reinigen.

WARNUNG. Die Einwegmanschette kann zum Infektionsschutz mit Seife gereinigt
werden.

>P bk

HINWEIS. Der langfristige Einsatz von Desinfektionsmitteln kann zu einer
Entfdarbung der Manschette fiihren.

Die Blutdruckmanschetten bestehen aus zwei Teilen, der inneren Blase und der dufleren
Manschette. Vor der Reinigung muss die Blase entfernt werden. Die Manschette kann per
Hand oder in der Maschine mit warmem Wasser und einem milden Waschmittel gewaschen
werden. Die Blase kann in Wasser gewaschen werden. Beide Teile mussen vor dem erneuten
Zusammensetzen an der Luft trocknen.

Die Manschette kann mit einem weichen Tuch mit 70 % Ethanol oder 70 % Isopropanol desinfi
zZiert werden.

Reinigung und Desinfektion des Thermometers

Die Sondenspitze ist der empfi ndlichste Teil des Thermometers. Sie muss sauber und intakt sein,
um genaue Messungen zu gewahrleisten.

Wischen Sie die Oberfl &che der Sondenspitze vorsichtig mit einem mit Alkohol befeuchteten
Wattebausch oder weichen Tuch ab.

Nachdem der Alkohol vollstandig getrocknet ist, setzen Sie einen neuen Linsenfi Iter auf und
fuhren eine Temperaturmessung durch.

Bitte wenden Sie sich an lhren Servicevertreter, wenn die Sondenspitze beschadigt ist.
Reinigen Sie das Display und Gehause des Thermometers mit einem weichen, trockenen Tuch.
Verwenden Sie keine abrasiven Reinigungsmittel.

Tauchen Sie das Thermometer niemals in Wasser oder andere Flussigkeiten.

Bewahren Sie das Thermometer und die Linsenfi lter an einem trockenen, staub- und
schmutzfreien Ort geschutzt vor direktem Sonnenlicht auf.

VorsichtsmaRnahmen

Nach der Reinigung das System priifen. Bei Hinweisen auf Schaden nicht mehr verwenden! Das
System muss zur Reparatur an Huntleigh zuriickgeschickt werden. Das Gerat griindlich reinigen
und die Anweisungen im Wartungsabschnitt beachten:

. Keine Flussigkeit ins Gehause eindringen lassen.
+  Keine Flissigkeit auf irgendwelche Teile oder Zubehér gieRen.
+  Das System nie in Flissigkeit einweichen.

. Kein scheuerndes Material, keine Bleiche und keine starken Lésungsmittel
verwenden, da dies zu dauerhaften Schaden fiihren kann.
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Empfo

hlene Reinigungsmittel

Punkt

Reinigungsmittel Desinfektionsmittel

Monitorgehduse

Isopropylalkohol(70 %),

Isopropylalkohol (70 %), Glutaraldehydiésung (2 %),

Wasserstoffperoxid (2.7%~3.3%)

Netzkabel Natriumhypochlorit (2.5%)

Alkoholfreie Handwaschseife,
_ Natriumhypochlorit Isopropylalkohol (70 %),

\?v'i)eodzefve:r:?;:Zbar (chlorhaltiges Bleichpulver, Glutaraldehydlésung (2 %),
3 % wassrige Losung), Natriumhypochlorit (2.5%)
Wasserstoffperoxid (2.7%~3.3%)

S.p02 Sensoren — Einmalgebrauch — nach Gebrauch entsorgen

Einmalgebrauch

NIBP-Manschetten —
wiederverwendbar

Blase: warmes Wasser
Manschette: feuchtes Tuch mit 70 % Ethanol oder 70 %
Isopropanol

Einmal

NiBP-Manschetten —

Einmalgebrauch — nach Gebrauch entsorgen

gebrauch

12.6

Akkuwartung

Wenn der Smartsigns® Compact 300 Vitalzeichen-Monitor Giber einen Zeitraum von 2 Monaten
nicht verwendet wurde, muss der Akku aufgeladen werden. Zum Aufladen des Akkus den
Smartsigns® Compact 300 an eine Wechselstromquelle anschlieRen, wie im Abschnitt Akkubetrieb
erlautert.

Hinweis:

Eine langere Aufbewahrung des Smartsigns® Compact 300 ohne Aufladen des Akkus
kann die Akkuleistung beeintrachtigen.

WARNHINWEIS: Der Ersatz von Lithium-Akkus oder Brennstoffzellen durch
unzureichend geschultes Personal kann eine Gefahr darstellen.

WARNHINWEIS: Der unsachgeméBe Ersatz von Lithium-Akkus oder
Brennstoffzellen fiihrt zu einem inakzeptablen Risiko.

VORSICHT: Wenn der Smartsigns® Compact 300 fiir einen Zeitraum von zwei
Monaten oder ldnger aufbewahrt werden soll, empfiehlt es sich, zuvor den

Akku von einem Servicetechniker aus dem Monitor entfernen zu lassen. Akku
unbedingt aufladen, wenn er seit 2 Monaten oder ldnger nicht aufgeladen wurde.

VORSICHT: Wenn der Akku Anzeichen von Beschédigungen, Lecks oder Risse
aufweist, muss er umgehend von einem qualifizierten Servicetechniker ersetzt
werden. Der Akku darf ausschlieB8lich durch einen vom Hersteller zugelassenen
Akku ersetzt werden.

VORSICHT: Entsorgte Batterien kbnnen wéhrend der Verbrennung explodieren.
Befolgen Sie die ortlichen Vorschriften und Recycling-Anweisungen fiir die
Entsorgung bzw. das Recycling von Gerétebestandteilen, einschlieBlich der
Batterien.

> B B B BB

VORSICHT: Altbatterien vorschriftsméBig recyceln. Batterien nicht
liber Miillbehélter entsorgen.
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13.1

Fehlerbehebung

WARNHINWEIS: Wenn Sie Bedenken hinsichtlich der Genauigkeit einer Messung
haben, kontrollieren Sie die Vitalzeichen des Patienten mit einer alternativen
Methode; stellen Sie dann sicher, dass der Monitor korrekt funktioniert.

WARNHINWEIS: Die Blende darf nur von qualifiziertem Servicepersonal
abgenommen werden. Es befinden sich keine benutzerseitig wartbaren Teile im

Inneren.

VORSICHT: Keine Fliissigkeiten auf gen Smartsigns® Compact 300, sein
Zubehr, die Stecker, Schalter bzw. Offnungen im Gehéuse spriihen bzw.

verschiitten.

Allgemeines

Wenn der Smartsigns® Compact 300 eine seiner Uberwachungsfunktionen aufgrund eines
Kontrollverlustes der Software oder eines festgestellten Hardwaredefekts nicht durchfiihren kann,

wird ein Fehlercode angezeigt.

Im unwahrscheinlichen Fall eines Defektes werden Fehlercodes im entsprechenden Bereich
angezeigt und die zugehdrigen Parameter blinken am Bildschirm auf.

Code | Beschreibung Ursache Losung
Keine
01 Kommunikation Problem beim SpO2- Servicetechniker oder biomedizinischen
mit dem SpO2- Modul Techniker kontaktieren
Modul
Kontrollieren Sie die Verbindung
Sonde nicht Die Sonde kann vom zwischen Sonde und Hauptgerat.
02 erkannt SpO2-Modul nicht Wenn der Alarm weiter besteht,
erkannt werden Servicetechniker oder biomedizinischen
Techniker kontaktieren.
Das Signal ist zu Kontrollieren Sie die Vitalzeichen
03 Schwaches Signal 9 des Patienten und wechseln Sie die
schwach
Messstelle.
04 Zu starkes Licht SpO2-Sonde zu locker | SpO2-Sensor neu positionieren.
05 Defc_ekt SpO2- Problem beim Modul Nicht vgrwenden und Servicetechniker
Platine kontaktieren.
. . Kontrollieren Sie den Zustand des
06 Pl zu schwach Das SpO2-Signal ist Patienten und wechseln Sie die
zu schwach o
Applikationsstelle.
07 Sondendefekt Problem bei der Sonde Sonc?e nicht Yerwenden gnd
Servicetechniker kontaktieren.
Das Signal wurde Kontrollieren Sie die Umgebung des
08 Stérun durch Bewegungen Sensors auf mogliche Rauschquellen
9 oder Gerausche und ob sich der Patienten ibermaRig
gestort bewegt.
Sp0O2-Sensor kann
09 Kein Puls erkannt. | kein Pulssignal Sonde lose oder defekt
erkennen
Lockere .D'e NIBP'-Ma}nschette Manschette kontrollieren und erneut
10 ist nicht richtig )
Manschette anschlief3en.
angeschlossen
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Code | Beschreibung Ursache Losung
Die NIBP-Manschette Kontrollieren Sie den Anschluss oder
ist nicht richtig o
verwenden Sie eine neue Manschette.
11 Luftleck angeschlossen oder - e ) )
. . ) Kontaktieren Sie einen Servicetechniker,
die Luftleitung ist o
. wenn das Problem weiterhin besteht.
undicht
Der Druck ist Kontrollieren Sie den Anschluss oder
Fehler beim ; ) verwenden Sie eine neue Manschette.
12 nicht stabil, z. B. . L . .
Luftdruck Kontaktieren Sie einen Servicetechniker,
verhedderter Schlauch . .
wenn das Problem weiterhin besteht.
Kontrollieren Sie den eingestellten
NIBP schwaches Lockere Manschette Patiententyp unq d".e Verbindung
13 Signal oder schwaches Signal oder ersetzen Sie die Manschette.
9 9 Kontaktieren Sie einen Servicetechniker,
wenn das Problem weiterhin besteht.
Der gemessene Wert
14 NIBP auﬂ?erhalb liegt nicht innerhalb Servicetechniker kontaktieren
des Bereichs des angegebenen
Bereichs
NIBP iiberméRice Kontrollieren Sie den Zustand des
15 9 Armbewegung Patienten und verringern Sie die
Bewegung
Bewegung
. Kontrollieren Sie die Luftleitung und den
- Luftleitung h .
NIBP Uberspan- P . Zustand des Patienten. Kontaktieren
16 moglicherweise S ) .
nungsschutz verstopft Sie einen Servicetechniker, wenn das
P Problem weiterhin besteht.
Kontrollieren und leckversursachende
Undichte Stelle in der Teile ersetzen. Kontaktieren Sie einen
Lz NIBP Luftieck Luftleitung Servicetechniker, wenn das Problem
weiterhin besteht.
NIBP Problem mit dem NIBP-Modul nicht verwenden und
18 System oder der . ) .
Systemfehler Servicetechniker kontaktieren.
Druckpumpe
Die Messzeit
Uberschreitet 120 Kontrollieren Sie den eingestellten
NIBP Sekunden im Patiententyp und die Verbindung.
19 Zeitiiberschreitun Erwachsenen-/ Manschette bei Bedarf ersetzen.
9 Kindermodus bzw. Kontaktieren Sie einen Servicetechniker,
90 Sekunden im wenn das Problem weiterhin besteht.
Neugeborenenmodus
20 NIBP Signal UbermaRige Bewegung verringern und erneut
gesattigt Bewegung messen
NIBP Fehler Problem bei Sensor NIBP-Modul nicht verwenden und
21 oder anderer . ) .
Selbsttest Servicetechniker kontaktieren.
Hardware
. . Starten Sie den Monitor neu.
22 NIBP Kommunika- | Problem beim NIBP- Kontaktieren Sie einen Servicetechniker,

tionsfehler

Modul oder Hauptgerat

wenn das Problem weiterhin besteht.




Code | Beschreibung Ursache Losung
Die Manschette
23 NIBP falscher stimmt nicht mit dem Manschette ersetzen und messen
Manschettentyp . . )
Patiententyp Uberein
Systolischer Druck | Der gemessene Wert .
27 | aukerhalb des liegt auBerhalb des Falsche Patientengruppe oder falsche
A . ManschettengréRe
Bereichs angegebenen Bereichs
Mittlerer Druck Der gemessene Wert .
28 | auserhalb des liegt auRerhalb des Falsche Patientengruppe oder falsche
f . ManschettengréRe
Bereichs angegebenen Bereichs
Diastolischer Der gemessene Wert .
29 | Druck auBerhalb | liegt auRerhalb des Falsche Patientengruppe oder falsche
. . Manschettengréfle
des Bereichs angegebenen Bereichs
Kommunikations- iﬁkﬂﬁ:\?ﬂrg?;nd Akku ersetzen und Monitor neu starten.
30 fehler Ohrthermo- . Kontaktieren Sie einen Servicetechniker,
oder Problem beim . .
meter oo wenn das Problem weiterhin besteht.
Kommunikationsmodul
B . . . SchlieBen Sie den Monitor an eine
46 Niedriger Dle_Akkulelstung ist zu Wechselstromquelle an, um den Akku
Ladestand gering
aufzuladen.
47 12V zu hoch
48 12V zu niedrig Problem bei der Starten _Sie der_1 M(_Jnitor neu. _
Stromversorgung des Kontaktieren Sie einen Servicetechniker,
49 5V zu hoch Systems wenn das Problem weiterhin besteht.
50 5V zu niedrig
SpO2-Modul kann
51 | SpO2-Daten SpO2-Wert nicht SpO2-Modul defekt
nicht abrufbar
berechnen
PR-Daten nicht SpO2-Modul kann PR-
e abrufbar Wert nicht berechnen | SPO2-Modul defekt

Wartungsbezogene Fehlercodes und andere Fehlercodes sind im Wartungshandbuch des
Smartsigns® Compact 300 aufgefiihrt. Wenn der Monitor einen Fehlercode anzeigt, kontaktieren Sie
bitte einen Servicetechniker von Huntleigh Healthcare Ltd unter Angabe der Fehlercodenummer. Sie
erhalten Anweisungen zur Behebung des Fehlers. Stellen Sie sicher, dass der Akku aufgeladen ist
und alle Netzanschliisse korrekt sind, bevor Sie die Serviceabteilung von Huntleigh Healthcare Ltd

kontaktieren.
Temperaturmodul
Problem Maogliche Ursache Behebung
Er0 Drahtloses Modul defekt Servicetechniker kontaktieren

Fehler bei der
Drahtlosiiber-
tragung

Thermometer ist zu weit vom
Empfangsgerat entfernt

Ohrthermometer nicht weiter als 10
Meter vom Hauptgerat entfernen.

Keine Verbindung zwischen
Thermometer und Hauptgerat
oder Hauptgerat ist ausgeschaltet

Erneut koppeln und sicherstellen,
dass das Empfangsgerat
eingeschaltet ist.

Drahtlose Ubertragungsfunktion defekt

Servicetechniker kontaktieren
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13.2 Korrekturmafinahme

Wenden Sie sich bitte an einen qualifizierten Servicetechniker oder die Serviceabteilung von
Huntleigh Healthcare Ltd, wenn ein Problem wahrend der Verwendung des Smartsigns® Compact
300 auftritt, das Sie nicht beheben kénnen.

Im Servicehandbuch des Smartsigns® Compact 300 fiir qualifizierte Servicetechniker sind weitere
Informationen zur Fehlerbehebung zu finden.

Im Folgenden sind mdgliche Fehler und MalRnahmen zu ihrer Behebung aufgelistet.

1. Gerit reagiert nicht auf Ein-/Aus-Taste.

. Mdéglicherweise ist eine Sicherung durchgebrannt. Lassen Sie den Defekt von
einem Servicetechniker kontrollieren und ersetzen Sie ggf. die Sicherung.

. Maoglicherweise lauft das Gerat im Akkubetrieb und es befindet sich kein Akku im
Gerat, oder der Akku ist defekt. Akku aufladen, wenn er leer ist. Siehe Abschnitt
+Akkubetrieb®.

2. Das Display des Monitors funktioniert nicht ordnungsgemaR und wahrend des
Selbsttests beim Einschalten ist kein Piepton zu horen.

. Den Smartsigns® Compact 300 nicht verwenden. Wenden Sie sich bitte an
einen qualifizierten Servicetechniker oder die Serviceabteilung von Huntleigh
Healthcare Ltd.

3. Der Monitor lauft im Akkubetrieb, obwohl er an das Stromnetz angeschlossen ist.
. Stellen Sie sicher, dass das Stromkabel korrekt am Smartsigns® Compact 300
angeschlossen ist.
. Kontrollieren Sie, ob andere Gerate im selben Stromnetz korrekt gespeist
werden.
. Der Monitor wird iber den internen Akku betrieben, wenn die

Wechselstromquelle instabil ist.

13.3 Technischer Support

Fur technische Auskunft und Hilfe bzw. zur Bestellung eines Servicehandbuchs wenden Sie sich
bitte telefonisch an die Serviceabteilung von Huntleigh Healthcare Ltd. Das Servicehandbuch
enthalt Informationen, die qualifizierte Servicetechniker fiir die Wartung des Smartsigns® Compact
300 bendtigen.

Wenn Sie die Serviceabteilung von Huntleigh Healthcare Ltd telefonisch kontaktieren, werden Sie
moglicherweise nach der Softwareversionsnummer lhres Smartsigns® Compact 300 gefragt. Ein
qualifizierter Servicetechniker bzw. die Serviceabteilung von Huntleigh Healthcare Ltd kann Ihnen
dabei behilflich sein, die auf Ihrem Monitor installierte Softwareversion festzustellen.



14. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Stellen Sie sicher, dass die Umgebung, in welcher der Smartsigns® Compact 300 installiert wird, keinen
starken Quellen elektromagnetischer Interferenzen ausgesetzt ist (z. B. Funksender, Mobiltelefone).
Dieses Gerat erzeugt Hochfrequenzenergie. Falls es nicht ordnungsgemaf und in strikter
Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers installiert und verwendet wird, kann es
Interferenzen verursachen oder solchen Interferenzen selbst unterliegen. Es wurde in einem voll
konfigurierten System typengeprift und entspricht der Norm EN60601-1-2, die angemessenen Schutz
gegen derartige Interferenzen bieten soll. Durch Ein- und Ausschalten des Gerats kdnnen Sie feststellen,
ob dieses Interferenzen verursacht. Falls es Interferenzen verursacht oder von Interferenzen beeinflusst
wird, kdnnen folgende Malinahmen ergriffen werden, um diese zu beheben:

. Neuausrichtung des Gerats

*  Neupositionierung des Gerats im Hinblick auf die Quelle der Interferenzen

*  Raumliches Entfernen des Gerats von demjenigen Geréat, das gestort wird

»  Anschlieen des Geréts an einer anderen Steckdose, damit die Gerate sich in

verschiedenen Nebenstromkreisen befinden

Hersteller dieses Geréts angegeben oder bereitgestellt werden, kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerits fiihren und zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren.

f WARNUNG: Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom

sollte vermieden werden, da dies zu einer fehlerhaften Bedienung fiihren kann. Wenn
eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerédt und die anderen Geréte
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

j WARNUNG: Die Verwendung dieses Geréts neben oder gestapelt mit anderen Gerédten

wie z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm

(12 Zoll) zu allen Teilen der ME-Geréte (medizinische Geréte) betrieben werden,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kbnnte es zu einer
Leistungsverminderung des Geréts kommen.

j WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeriéte (einschlieBlich Peripheriegerite,

Erklarung — elektromagnetische Emissionen

Der Smartsigns® Compact 300 ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Bediener des Smartsigns® Compact 300 muss sicherstellen, dass das Gerat in
einer entsprechenden Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitat
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1
HF-Emissionen  CISPR 11 Klasse A
Oberschwingungsstrome 1EC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flicker IEC 61000-3-3 Konform

Erklarung — elektromagnetische Emissionen

Der Smartsigns® Compact 300 ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Bediener des Smartsigns® Compact 300 muss sicherstellen, dass das Gerat in
einer entsprechenden Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Geleitete HF-StoérgroRen
IEC 61000-4-6

3V

0.15 MHz bis 80MHz

6 V in ISM-Bandern zwischen 0,15
MHz und 80 MHz

3V

0.15 MHz bis 80MHz

6 V in ISM-Béndern zwischen 0,15
MHz und 80 MHz

Gestrahlte HF-StérgroRen
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz bis 2.7 GHz

3V
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Erklarung —elektromagnetische Storfestigkeit

Der Smartsigns® Compact 300 ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Bediener des Smartsigns® Compact 300 muss sicherstellen, dass das Gerat in
einer entsprechenden Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV Luft

18 kV Kontakt
2 kV, 24 kV, 8 kV, £15 kVLuft

Schnelle transiente
elektrische Storgrofien

+ 2 kV fiir Stromversorgungsleitungen
+ 1 kV fir Eingangs-/

+ 2 kV fiir Stromversorgungsleitungen
+ 1 kV fir Eingangs-/

IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen
Uberspannung + 0.5kV, + 1 kV Leitung(en) zu + 0.5kV, + 1 kVLeitung(en) zu
IEC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en)

+ 0.5kV, £ 1 kV, £ 2 kV Leitung(en)
zu Erde

+0.5kV, + 1 kV, £ 2 kV Leitung(en)
zu Erde

Spannungsabfall, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
bei Stromversorgungsein-
gangsleitungen

IEC 61000-4-11

0 % UT, 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und 315°

0 % UT; 1 Zyklen und
70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0 °

0 % UT, 250/300 Zyklen

0 % UT, 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° und 315°

0 % UT; 1 Zyklen und
70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0 °

0 % UT, 250/300 Zyklen

Netzfrequenz-Magnetfeld
(50/60Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

HINWEIS: U, ist die AC-Spannung vor Anwendung des Testniveaus.

Deklaration - IMMUNITAT zu Niherungsfeldern von drahtlosen HF-Kommunikationsgeriten

IEC 60601 Priifpegel U in-
Stérfestigkeit- e Em—— szmﬁ'gg_
spriifung . aximale mmunitats-
Testfrequenz Modulation Leistung stufe spegel
385 MHz **Pulsmodulation: 18Hz 1.8W 27 Vim 27 Vim
450 MHz FM: Stz Abweichung : 2w 28 V/m 28 V/m
1kHz sinusférmig
710 MHz
745 MHz **Pulsmodulation: 217Hz 02W 9V/m 9V/m
780 MHz
810 MHz
Strahlung RF 870 MHz **Pulsmodulation: 18Hz 2W 28 Vim 28 VIim
IEC61000-4-3 930 MHz
1720 MHz
1845 MHz **Pulsmodulation: 217Hz 2W 28 Vim 28 Vim
1970 MHz
2450 MHz **Pulsmodulation: 217Hz 2W 28 V/im 28 V/im
5240 MHz
5500 MHz **Pulsmodulation: 217Hz 0.2W 9V/m 9V/m
5785 MHz

Hinweis * - Alternativ zur FM-Modulation kann eine 50% ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, da

dies zwar keine tatsachliche Modulation darstellt, dies jedoch im schlimmsten Fall der Fall ware.

Hinweis ** - Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit einem Tastverhaltnis von 50% moduliert werden.




15. Technische Daten

15.1

15.2

15.3

Gerateklassifizierung

Art des Schutzes vor
Stromschldagen

Klasse 1 mit internem Akku

Grad des Schutzes vor
Stromschldagen

Defibrillationssichere Anwendungsteile vom Typ BF:

NIBP, SpO,
Nicht-defibrillationssicheres Anwendungsteil vom
Typ BF: TEMP

Betriebsmodus

Kontinuierlich

Grad des Schutzes vor
Schéaden durch eindringende
Partikel und/oder Wasser

IPX1

Grad der Sicherheit bei
Nutzung in Anwesenheit von
entflammbaren Anasthetika

Ausristung ist nicht geeignet fir den Einsatz
beim Vorhandensein einer ENTFLAMMBAREN
ANASTHETISCHEN MISCHUNG MIT LUFT,
SAUERSTOFF ODER STICKOXID

Normen

MDD 93/42/EWG

EN 1SO13485:2012+AC2012

EN 1SO14971: 2012

EN 60601-1: 2006/ AC:2013

EN 60601-1-2: 2007/AC:2010

EN60601-1-6:2010

EN 980:2008

EN 1041: 2008

EN 1SO010993-1:2009

EN 1SO010993-5:2009

EN ISO 10993-10:2010

EN 1060-1:1995+A2:2009

EN 1060-3:1997+A2:2009

EN 1060-4:2004

EN ISO 80601-2-30:2009+A1:2013

EN ISO 80601-2-61:2011

EN 62366:2008

EN62304:2006

Allgemeines
BildschirmgroRe 100 mm x 120 mm
Ausgénge auf der RS-232, Potentialausgleich-Dose
Riickseite:
Ton Interner Lautsprecher
GroRe Breite 125 mm, Hohe 219 mm, Tiefe 130 mm
Gewicht 1,25 kg mit Akku (Gewicht Akku: 0,25 kg)
Lebensdauer 7 Jahre
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15.4

15.5

Elektrische Daten

Wechselstrom

Spannung 100-240 VAC
Frequenz 50Hz/60Hz
Nenneingangsleistung 35VA
Akku
Typ 2200 mAh, 11.1V Lithium-lonen
Bei ausgeschaltetem Monitor betragt die Ladedauer
Ladedauer maximal 3 Stunden.
Bei eingeschaltetem Monitor betragt die Ladedauer
maximal 5,5 Stunden.
12 Stunden, wenn vollstandig aufgeladen
Akkudauer Ein Warnsignal fur niedrigen Ladestand ertdont 5 Minuten,
bevor sich der Monitor ausschaltet.
Batteriedaten

(IRT10 Ohrthermometer)

2 x LR0O3 AAA1.5VDC

Umgebung
Bedienung
Temperatur 5 °C bis 40 °C (ohne Ohrthermometer)
P 15 °C bis 36 °C (mit Ohrthermometer)
Luftfeuchtiakeit 93 % nicht kondensierend (ohne Thermometer)
9 <85 % nicht kondensierend (mit Thermometer)
Héhe 700 hPa bis 1060 hPa

Transport und Lagerung

Temperatur -20 °C bis 60 °C (verpackt)
Luftfeuchtigkeit <93% nicht kondensierend
Héhe 700 hPa bis 1060 hPa

Hinweis: Die Leistungsangaben des Systems sind nicht gewahrleistet, wenn
es aullerhalb des vom Hersteller vorgegebenen Temperatur- und
Luftfeuchtigkeitsbereichs gelagert oder benutzt wird.




Messparameter

NiBP

Messmethode

Oszillometrisch

Parameteranzeige

Systolischer Druck, diastolischer Druck, mittlerer
arterieller Druck und Puls

Messbereich fiir Erwachsene

Systolischer Druck

40-270 mmHg (5,3-36 kPa)

Diastolischer Druck

10-215 mmHg (1,3-28,7 kPa)

Mittlerer Druck

20-235 mmHg (2,7-31,3 kPa)

Messbereich fiir Kinder

Systolischer Druck

40-200 mmHg (5,3-26,7 kPa)

Diastolischer Druck

10-150 mmHg (1,3-20 kPa)

Mittlerer Druck

20-165 mmHg (2,7-22 kPa)

Messbereich fiir
Neugeborene

Systolischer Druck

40-135 mmHg (5,3-18 kPa)

Diastolischer Druck

10-100 mmHg (1,3-13,3 kPa)

Mittlerer Druck

20-110 mmHg (2,7-14,7 kPa)

Auflésung

1 mmHg (0,1 kPa)

Messbereich und
Genauigkeit des statischen
Drucks

0 mmHg (0 kPa) bis 270 mmHg (36,0 kPa)
bis +3 mmHg (10,4 kPa)

Genauigkeit

+5 mmHg

Automatische Intervalle

2,3,4,5,10, 15, 20, 25, 30, 60 oder CO-

Messintervalle

Uberdruckschutz

Erwachsene 297mmHg
Bereich Kinder 240mmHg

Neugeborene 147mmHg
Toleranz +3mmHg

Hinweis: Die mit diesem Gerat durchgefiihrten Messungen des systolischen und

diastolischen Blutdrucks entsprechen den Messungen einer geschulten Person

mit einer Manschette / Abhéren mittels Stethoskop und liegen innerhalb der
vom American National Standard vorgegebenen Werte fiir elektronische oder
automatische Blutdruckmessgerate.
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SpO02

Bereich und Genauigkeit (70 % bis 100 %*)

Eigenmarke

+2 % (gemessen ohne Bewegung im

0 % bis Erwachsenen-/Kindermodus)

100 % 13 % (gemessen ohne Bewegung im
Erwachsenen-/Neugeborenenmodus)

+2 % (gemessen ohne Bewegung im

Nellcor Modul 0 % bis Erwachsenen-/Kindermodus)
100 % 13 % (gemessen ohne Bewegung im
Neugeborenenmodus)
Auflésung 1%
Dgtenm|ttelung und aqdere 2 Sekunden
Signalverarbeitungszeiten
Datenaktualisierungszeit 8 Sekunden

* Genauigkeit 0 % bis 69 % - keine Angabe

Temperatur
Sondentyp IR Mittelohr
Bereich 35° C bis 42° C (95° F bis 107,5°F)
Genauigkeit +0,2° C (x0,4° F)
Auflésung 0,1°C (0,1° F)
Normen ASTM E1112-00:2000, EN12470-3 und EN12470-4

Pulsfrequenz

Bereich und Genauigkeit

Eigenmarke 20 bpm -250 bpm | 1 bpm +2 bmp
Nellcor Modul 25 bpm-250 bpm | 1 bpm +3 bpm
NIBP-Modul 40 bpm-240 bpm | 1 bpm +3 bpm bzw. £3 %(MAX)




16. Zubehor

beschédigen.

Bitte verwenden Sie ausschlieBlich vom Hersteller geliefertes Zubehor.
Die Verwendung von Zubehér anderer Modelle kann diesen Monitor

Einweg-Zubehér darf nur einmal verwendet werden; eine erneute
Anwendung kann zu beeintréachtigter Leistung oder Kreuzinfektion fiihren.

Uberpriifen Sie das Zubehér und seine Verpackung auf Anzeichen einer
Beschédigung. Nicht verwenden, wenn Schéden festgestellt werden.

ddldls

Einweg-Zubehér nach dem Gebrauch geméR den értlichen Vorschriften

entsorgen.
Artikel Teilenr.
Sp02 Eigenmarke
Wiederverwendbarer SpO2-Sensor, 12-polig, 10ft ACC VSM 289
Verlangerungskabel 12-polig zu DB9F, 8ft ACC VSM 290
Wiederverwendbarer SpO2-Sensor fiir Erwachsene (DB9F) 3ft ACC VSM 291
Wrap Sensor fir Neugeborene / Kinder (DB9F) 3ft ACC VSM 292
NELLCOR OXIMAX SpO2
NELLCOR Wiederverwendbares Verlangerungskabel/DOC-10,10ft | ACC VSM 251
Nellcor Wiederverwendbarer SpO2-Sensor fir Erwachsene / ACC VSM 252
DS-100A, 3ft
NELLCOR Wiederverwendbarer SpO2-Sensor Typ Y/Dura-Y ACC VSM 255
D-YS,3ft
Nellcor Einweg-SpO2-Sonde fir Neugeborene (MAX-N),3ft ACC VSM 256
Nellcor Einweg-SpO2-Sonde fir Kinder (MAX-P),3ft ACC VSM 257
NiBP
NiBP-Manschette f. Kleinkinder 6-11cm ACC VSM 273
NiBP-Manschette f. Kleinkinder 10-19cm ACC VSM 274
NiBP-Manschette f. Kinder 18-26cm ACC VSM 275
NiBP-Manschette f. Erwachsene 20-38cm ACC VSM 276
NiBP-Manschette f. Erwachsene 25-35cm ACC VSM 277
NiBP-Manschette f. Erwachsene 33-47cm ACC VSM 278
NiBP-Manschette f. Erwachsene 46-66cm ACC VSM 279
Einweg-NiBP-Manschette fiir Neugeborene Nr. 1/ 3,0-5,5cm ACC VSM 280
Einweg-NiBP-Manschette fiir Neugeborene Nr. 2 / 4,0-7,6cm ACC VSM 281
Einweg-NiBP-Manschette fiir Neugeborene Nr. 3 / 5,6-10,6cm ACC VSM 282
Einweg-NiBP-Manschette fiir Neugeborene Nr. 4 / 7,0-12,8cm ACC VSM 283
NiBP-Schlauch / 3M ACC VSM 284
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Temperatur

Schutzkappen 200 Stk. (10 Kartons) ACC VSM 293
Schutzkappen 800 Stk. (40 Kartons) ACC VSM 286
Schutzkappen 8.000 Stk. (400 Kartons) ACC VSM 287
Hardware

Mobiler Stander ACC VSM 153
Wandhalterung ACC VSM 154
Aufhanger ACC VSM 187
Ablagekorb ACC VSM 189
Befestigungs-/Montagekit ACC VSM 288
Klemme f. Infusionsstéander ACC VSM 294




17. Entsorgung am Ende des
Produktlebenszyklus

Dieses Symbol gibt an, dass dieses Produkt sowie sein Zubehoér und seine
Verbrauchsmaterialien der WEEE-Richtlinie (Waste Electrical and Electronic
Equipment/Elektro- und Elektronikgerate-Abfall) unterliegen und gemaRg ortlich
geltender Verfahren entsorgt werden missen.

18. Garantie & Wartung

Die Standard-Geschaftsbedingungen von Huntleigh Healthcare Diagnostic Products
Division gelten fir alle Produktverkédufe. Eine Kopie der Geschéaftsbedingungen ist auf
Anfrage erhaltlich. Diese enthalten die vollstandigen Garantiebedingungen und stellen
keine Einschrankungen der gesetzlichen Verbraucheranspriche dar.

18.1 Riicksendung

Wenn der Smartsigns Compact 300 aus irgendwelchen Griinden zuriickgesendet werden
muss, beachten Sie bitte Folgendes:

. Reinigen Sie das Produkt gemal den Anweisungen in diesem Handbuch.
*  Verpacken Sie es in einer geeigneten Verpackung.

. Bringen Sie eine Dekontaminationsbescheinigung (oder einen sonstigen Nachweis
Uber die Reinigung des Produkts) auen am Paket an.

»  Kennzeichnen Sie das Paket als fir den Kundendienst (,Service Department")
bestimmt.

Huntleigh Diagnostics behalt sich das Recht vor, ein Produkt ohne
Dekontaminationsbescheinigung zurlickzusenden.

Ein Servicehandbuch ist flir die Smartsigns Serie® erhaltlich. Es enthalt
Serviceinformationen, Teilelisten und Anweisungen zur Fehlerbehebung. Sie erhalten das
Servicehandbuch bei Ihrem 6rtlichen Vertriebspartner oder bei:

Kundendienst

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff CF24 5HN

GB
Tel: +44 (0)29 20485885
Fax: +44 (0)29 20492520

E-Mail:  sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Wenn im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt ein schwerwiegender Vorfall auftritt, der den
Benutzer oder den Patienten betrifft, ist dieser vom Benutzer oder Patienten dem Hersteller bzw.
Vertriebshandler des Medizinproduktes zu melden.

In der Europaischen Union sollte der Benutzer den schwerwiegenden Vorfall zudem der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem er sich befindet, melden.

Manufactured in the UK by Huntleigh Healthcare Ltd on behalf of;
ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10 c E
21120 Malms, Sweden 2797
Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2017

A Member of the Arjo Family
® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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