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1 Einfuihrung

1.1 Abkiirzungen

MD Medical Device / Medizinprodukt
MDR Medical Device Regulation / Medizinprodukteverordnung (2017/745)
ME-Gerat Medizinisches elektrisches Gerat

1.2 Benutzung der Gebrauchsanweisung

Wichtigkeit der Diese Gebrauchsanweisung ist ein Teil der Begleitpapiere und damit Bestandteil

Anleitung des Gerates. Sie enthalt alle notwendigen Hinweise fur den Gebrauch des Gerates
gemaB der Verordnung (EU) 2017/745, ANHANG I: Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, KAPITEL lll: Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten
Informationen.

Die Gebrauchsanweisung ist vor Inbetriebnahme des Gerates griindlich zu studieren.

Das Gerat darf nur von Personen angewendet werden, die nachweislich in die
sachgemaBe Handhabung eingewiesen worden sind.

Abbildungen Die in den Dokumenten verwendeten Abbildungen kénnen vom Original abweichen.

Anderungen Anderungen der Dokumente erfolgen als Neuauflagen oder Ergdnzungsblatter. Generell
gilt: Anderungen vorbehalten.

Vervielfiltigung Vervielfaltigung, auch nur auszugsweise, ist nur mit schriftlicher Genehmigung
zulassig.

1.3 Bedeutung der Warnungen bzw. Hinweise

Warnung
Das Signalwort ,Warnung“ macht den Anwender auf eine potenziell gefahrliche Situation
aufmerksam, welche bei Nichtbeachtung zum Tod oder zu schweren Verletzungen fihren kann.

Achtung
Das Signalwort ,,Achtung” macht den Anwender darauf aufmerksam, dass bei

/ j \ Nichtbeachtung gesundheitliche Schaden bei Personen, schwere Verletzungen oder Schaden
am Gerat entstehen kdonnen.

Hinweis

Das Signalwort ,,Hinweis“ macht den Anwender darauf aufmerksam, dass bei Nichtbeachtung
[E folgende Auswirkungen zu erwarten sind:

— Es kdnnen Schaden am Gerat entstehen.

- Gewlinschte Funktionen laufen nicht oder nicht korrekt ab.

1.4 Kurzbeschreibung

Das transkutane Sauerstoff-Messgerat Précise 8008 dient zur Messung des Sauerstoffpartialdrucks, auch
tcpO2, an der Hautoberflache. Die Messwerte konnen grafisch dargestellt, gespeichert und ausgedruckt
werden.

Die Sensorparameter, der Messverlauf sowie die Messergebnisse lassen sich auf der internen Datenbank
speichern. So kann jede Messung zuverlassig dokumentiert und jederzeit nachverfolgt werden.
DarUber hinaus kann optional eine Visualisierungssoftware eingesetzt werden, die dem Nutzer, neben der
Displayanzeige des Précise 8008, eine weitere Moglichkeit bietet, die aufgezeichneten Messdaten grafisch
darzustellen.
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Zusatzlich zu der erweiterten Anzeige kommen noch weitere Funktionen hinzu, die im Folgenden in diesem
Dokument ausfuhrlich erlautert werden.

Damit ergeben sich zwei Nutzungsvarianten des Précise 8008:

Variante 1:
Der Computer wird iber ein USB-Kabel mit der Schnittstelle an der Seite des Précise 8008 verbunden. Uber
diese Verbindung kénnen die Daten in Echtzeit mit der Visualisierungssoftware angezeigt und gespeichert
werden. Daruber hinaus kann ein ausfihrlicher tcpO2 Messreport als PDF-Dokument gespeichert oder
ausgedruckt werden. Ein reiner ,,Rohdatenexport” kann ebenfalls erfolgen.

Variante 2:
Das Précise 8008 wird autonom als ,,Standalone Gerat“ verwendet. Die Messdaten kénnen in ,Rohdatenform“
mit Hilfe eines USB-Stick aufgezeichnet, aufgerufen und angezeigt werden. So kann jede Messung dokumentiert
und jederzeit auch extern am PC bearbeitet werden.

Achtung
A Das Gerat ist mit der Interface-Box auch fur eine Messung in einer Druckkammer geeignet. Dabei
darf sich jedoch NICHT das Gerat in einer Druckkammer befinden, sondern nur die Interface-Box.

Warnung

ﬁ Das Gerat darf nicht in einer Druckkammer betrieben werden. Sollte eine Messung in einer
Druckkammer durchgefiihrt werden, darf sich nur der Sensor und das Zubehor, wie die Interface-
Box, in der Druckkammer befinden.

1.5 BestimmungsgemaéaBer Gebrauch

Voraussetzung fur den bestimmungsgemaBen Gebrauch des Gerates ist die genaue Kenntnis und Beachtung
dieser Gebrauchsanweisung.

Das Gerat darf nur nach den allgemeinen Vorschriften fir das Errichten und Betreiben von Medizinprodukten
(MPBetreibV - Medizinprodukte-Betreiberverordnung) angewendet werden.

Der Anwender muss sich vor der Anwendung des Produktes von der Funktionssicherheit und dem
ordnungsgemaBen Zustand Uberzeugen.

Lesen Sie alle Sicherheitshinweise und Warnungen vor Gebrauch des Gerates sorgfaltig durch. Befolgen Sie die
Sicherheitshinweise, um Verletzungen und lebensbedrohliche Situationen zu vermeiden.

Bei der Verwendung des Zubehors sind die Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Hersteller und die
entsprechenden Warnhinweise zu befolgen.

Bei Anschluss von Zusatzgeraten besteht die Méglichkeit des Uberschreitens der zuldssigen Ableitstrome.
Durch elektromagnetische Stérungen von auBen tritt keine Gefahrdung des Anwenders ein.

1.6 Funktionsbeschreibung

Die tcpO2 Messung ist ein nichtinvasives Verfahren zur Bestimmung des Sauerstoffpartialdrucks an der
Hautoberfladche. Dazu wird die Haut zwischen 40° und 44°C erwarmt.

Die Sauerstoffmessung beruht auf der Lumineszenzlebensdauermessung. Diese ist abhangig vom
Sauerstoffpartialdruck. Dadurch entfallen, wie bei dem Clark-Sensor bekannt, die Messvorbereitungen (z.B.
Elektrolytwechsel, Sensor bespannen usw.).

Die Sensoren eignen sich sowohl fur die Bestimmung als auch fur die Langzeitmessung des
Sauerstoffpartialdrucks.

Um eine Beschadigung der empfindlichen Bauteile zu vermeiden, muss die sachgerechte Handhabung des
Gerates, der Sensoren und dessen Zubehdrs eingehalten werden. Dazu sind alle Hinweise und Warnungen,
sowie die genaue Bedienung bzw. Vorbereitung der Bauteile und deren Reinigung und Wartung zu beachten.

Précise 8008 Rev.C 2024-10 7



2 Sicherheit und wichtige Informationen

2.1 Zweckbestimmung

Das transkutane Sauerstoff-Messgerat Précise 8008 dient zur Messung des Sauerstoffpartialdrucks, auch
tcpO2, nichtinvasiv an der Hautoberfldche. Dazu wird die zu untersuchende Hautstelle erwarmt. Die Messwerte
kéonnen grafisch dargestellt, gespeichert und ausgedruckt werden.

Die Gebrauchsumgebung ist entsprechend der vorgegebenen Umgebungsbedingungen in Kapitel 8 Technische
Daten und Spezifikationen einzuhalten. Die Warnungen in Kapitel 2.5 sind zu beachten.
Risiken wurden im Risikomanagement bewertet.

Achtung
Die Anweisungen des Arztes sind exakt zu befolgen.

Achtung
Jede Storung des Wohlbefindens ist unverzuglich dem behandelnden Arzt zu melden.

Warnung

UnsachgemaBer Umgang und nicht bestimmungsgemaBer Gebrauch kénnen Gefahren und
Schaden hervorrufen. Deshalb bitten wir Sie, diese Gebrauchsanweisung durchzulesen und
genau zu befolgen. Bewahren Sie sie immer griffbereit auf.

> BB

2.2 Indikationen und Kontraindikationen

Indikationen

Eine Anwendung ist nur nach Anweisungen des Arztes durchzufihren. Dabei sollten sich die Dauer und die
Haufigkeit der Anwendung nach der jeweiligen Krankheit richten.

Aktuelle Einsatzgebiete sind die Verlaufsbeurteilungen bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit, bei
chronischer Veneninsuffizienz und Diabetes mellitus sowie bei Kollagenosen und entzindlichen
Hauterkrankungen.

Klinische = Anwendungsgebiete  ergeben  sich neben der  phlebologisch /  angiologischen
Mikrozirkulationsdiagnostik in der Anasthesie und Intensivmedizin sowie der Atemphysiologie und
Sportmedizin.

Kontraindikationen

Die Verwendung dieses Gerétes ist ungeeignet bei diversen Haut-Uberempfindlichkeiten.

Kontraindikationen des Zubehors sind aus den Begleitpapieren (z.B. Gebrauchsanweisung) des Zubehors zu
entnehmen.

Der gemessene transkutane Sauerstoffpartialdruck ist unter anderem von folgenden Bedingungen abhéangig:
- Auswahlder Temperatur
- Auswahl der Messstelle
- Alter des Patienten
- Allgemeinzustand (z.B. Fieber) des Patienten
- Rauchen
- Kaffeekonsum
- Akklimatisieren der Patienten an die AuBentemperatur
(Diese Aufzahlung ist nicht vollstandig, sondern nur beispielhaft).

Précise 8008 Rev.C 2024-10 8



medica

homefare, .............

Ebl

Eine Anwendung darf bei Risikopatienten nur unter besonderer Vorsicht und nur unter besonderer Aufsicht des
behandelnden Arztes durchgeflhrt werden.
Als Risikopatienten gelten Personen mit:
- Hohem Alter
- Hirnkrampfleiden
- Viralen Infektionskrankheiten
- Epilepsie
- Somatischen Erkrankungen
- Gleichzeitiger ACTH- oder Glukokortikoid-Behandlung
- Hoher Kohlendioxid-Konzentration im arteriellen (sauerstoffreichen) Blut
- Vergiftungen durch Substanzen, die die Atemtatigkeit herabsetzen
- Fieber

2.2.1 Nebenwirkungen und Restrisiken
Unter Beachtung der Gegenanzeigen sind Nebenwirkungen beim bestimmungsgemaBen Gebrauch des
Messgerates nicht zu erwarten.

Folgende Nebenwirkungen kénnen infolge von Wechselwirkungen bei unsachgemaBem Gebrauch des Gerates
auftreten:
- Rdtung der Haut

2.3 Vorgesehene Anwender- und Personenzielgruppen

Patientenzielgruppe
Die vorgesehene Zielgruppe besteht aus Patienten mit den oben genannten Indikationen.

Das Gerat ist nur fur Patienten bestimmt, bei denen der Sauerstoffpartialdruck, auch tcpO2, an der
Hautoberfldiche gemessen werden soll.
Die Anweisungen des Arztes sind exakt zu befolgen.

Zulassiges Alter, Geschlecht, Dauer und Haufigkeit der Anwendung ist von dem behandelnden Arzt zu
bestimmen.

Die Anwendung ist nicht fir Patienten bestimmt, die die Kontraindikationen aufweisen. Diese zahlen zu den
Patientenrisikogruppen.

Auch bei Patientenrisikogruppen (wie z.B. Patienten im hohen Alter) kann eine transkutane
Sauerstoffpartialdruckmessung, NUR unter besonderer Vorsicht und Aufsicht des behandelnden Arztes,
durchgefiihrt werden.

Die daraus resultierenden biologischen und toxikologischen Risiken mussen vorab von dem behandelnden Arzt
Uberpruft und bewertet werden.

Warnung

Achtung
Das Gerat ist nicht zur lebensunterstitzenden bzw. -erhaltenden Anwendung bestimmt.
A Jede Storung des Wohlbefindens ist unverziglich dem behandelnden Arzt zu melden.

Anwenderkreis

Klinische Anwendung

Das Gerat darf nur von Personen errichtet, betrieben und angewendet werden, die die daftr erforderliche
Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen und erfolgreich eingewiesen wurden.

Die Anwender sind: Arzte, Heilpraktiker, Hilfs-/Pflegepersonen

Précise 8008 Rev.C 2024-10 9
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Patienten unter 18 Jahren oder Patienten mit eingeschrankter geistiger oder kdrperlicher Verfassung werden nur
unter Aufsicht einer anderen qualifizierten Person behandelt.

Patienten unter 6 Jahren dirfen nur unter Aufsicht einer anderen qualifizierten Person behandelt werden.
Eine Anwendung / Messung bei Schwangeren oder stillenden Frauen ist nur nach einer exakten Anweisung des
Arztes durchzufihren.

2.3.1 Anwenderverantwortung
Das Gerat darf nur unter den vom Hersteller angegebenen Betriebsbedingungen betrieben werden.

Der Anwender darf das Gerat nur in der Sprache anwenden, in der ihm die Bedienungsanleitung vorliegt.

Bei der Eingabe von Parametern ist Folgendes zu beachten:
— Die eingegebenen Parameter sind vom Anwender zu verifizieren,
d. h. der Anwender muss die Richtigkeit der eingegebenen Werte prufen.

Der Anwender und / oder Patient muss alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und/oder der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und / oder der Patient niedergelassen ist, melden.

Der Anwender benétigt keine spezifische Qualifikation, muss aber die Anforderungen zu dem
bestimmungsgemaBen Gebrauch des Gerates, je nach den Angaben des Herstellers, in dieser
Gebrauchsanweisung befolgen.

Das Gerat darf nur von Personen angewendet werden, die nachweislich in die sachgemaBe Handhabung
eingewiesen worden sind.

2.4 Wichtige Gebrauchs- und Sicherheitshinweise

2.4.1 Umgang mit Gerat, allgemein

Hinweis

Voraussetzung fir den bestimmungsgemaBen Gebrauch des Gerates ist die genaue Kenntnis und
Beachtung der Gebrauchsanweisung.

\

Hinweis
Das Gerat ist in einem gut bellfteten, trockenen, kiihlen und staubarmen Raum aufzustellen.

Hinweis
Die Angaben des Typenschildes und die Hinweise der Etiketten sind zu beachten.

Hinweis
Wenn das Gerat bei Temperaturen unter 10 °C gelagert wurde, sollte es sich ca. 60 Minuten an die
Zimmertemperatur angleichen kdnnen, da sonst Betriebsstérungen maoglich sind.

Hinweis
Das Gerat und alle Zubehorteile sind frei von Olund Fett zu halten.

Hinweis
Es sind nur Originalteile zu verwenden. Abgenutzte oder beschadigte Teile, wie z.B. das Netzkabel,
nicht verwenden.

Hinweis
Das Gerat darf nur von einem autorisierten Servicetechniker gedffnet werden. Es durfen keine
Anderungen und Umbauten am Gerét durchgefiihrt werden.

Hinweis
Das Gerat nicht Uber eine Mehrfachsteckdose an die Versorgungsspannung anschlieBen. Das
Netzkabel darf eine maximale Lange von 4 m nicht Gberschreiten.

(Wof | (mf | (miof |(wief| (wief |(waf |(mef| (mief

VPR Y Y Y (Y
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Achtung
Das Gerat ist vor Nasse und Feuchtigkeit zu schutzen. Berlihren Sie das Gerat NICHT im nassen
Zustand.

Achtung
Durch elektromagnetische Stérungen von auBen tritt keine Gefahrdung des Anwenders ein.

Hinweis

Prifen Sie ALLE auBenliegenden Bauteile und die Verpackung auf Beschadigungen. Im Falle von
Beschadigungen oder wenn das Produkt nicht ordnungsgeman funktioniert, wenden Sie sich an
einen Servicetechniker oder den Hersteller, damit entsprechende ReparaturmaBnahmen
durchgefuhrt werden kénnen.

Hinweis
Das Geréat sollte moglichst nicht in der Nahe von Heizkorpern, Heizllftern, usw. aufgestellt
werden.

Achtung
Wartung und Instandhaltung ist nur durch einen autorisierten Servicetechniker durchzufuhren.

Achtung
Das Gerat muss jahrlich durch eine von medicap homecare GmbH autorisierte Person Uberprift
werden.

>PBPE e PP

Achtung
Bei langerem Nichtgebrauch ist das Steckernetzteil aus der Steckdose zu ziehen.

2.4.2 Umgang mit empfohlenem Zubehor

A

Achtung

Die angegebenen Zubehorteile, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile sind von medicap
homecare GmbH fir die Verwendung der Gerate validiert. Bei der Verwendung von Zubehor,
Verbrauchsmaterialien und Ersatzteilen anderer Hersteller kann die Messgenauigkeit nicht mehr
gewahrleistet werden.

[13]

Hinweis

Das Zubehor, wie z.B. die Fixierringe sind ,,Single Use“ Artikel. Das bedeutet, sie sind flir den
wiederholten Gebrauch durch einen einzelnen Patienten sowie durch mehrere Patienten NICHT
geeignet.

AN

Achtung
Bei Wiederverwendung der Single-Use Verbrauchsmaterialien, wie dem Fixierring, kdnnen sowohl
der Patient als auch das Bedienpersonal gefdhrdet werden.

2.5 Warnungen

A

Warnung
Das Gerat darf vom Anwender und/oder Patienten nur unter den vom Hersteller angegebenen
Betriebsbedingungen, siehe Kapitel 8 Technische Daten, betrieben werden.

A

Warnung
Die Einhaltung aller Gebrauchs- und Sicherheitshinweise aus Kapitel 2 ist zwingend erforderlich.

AN

Précise 8008

Warnung
Rauchen, offenes Licht und Feuer sind wahrend des Gebrauchs verboten.
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Warnung

Das Gerat darf nicht eingesetzt werden, wenn:

— Netzstecker oder -leitung beschadigt ist

— Funktionen falsch ablaufen

—das Gerat heruntergefallen ist

—das Gerat beschadigt ist

- Flussigkeit in das Gerat eingedrungen ist

In diesen Fallen muss das Gerat von einem autorisierten Servicetechniker tberpruft und ggf.
repariert werden.

Warnung
Das Gerat darf nur von einem autorisierten Servicetechniker gedffnet werden.

Warnung
Mehrfachsteckdosen oder Verlangerungskabel durfen nicht verwendet werden.

>PB> P

Warnung
Das Gerat sollte moglichst nicht in der Nahe von Heizkorpern, Heizliftern, usw. aufgestellt
werden.

>

Warnung
Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kdnnen medizinische elektrische Geréte
beeinflussen. Dies kann zu Funktionsstérungen an den Geraten fuhren.

Deshalb mussen Strahlungsquellen (Gerate, die elektromagnetische Wellen ausstrahlen) im
Umfeld laufender medizinischer elektrischer Geréate einen bestimmten Mindestabstand einhalten.
Siehe nachstehende Tabelle:

Strahlungsquellen Mindestabstand zum Gerét einschlieBlich
aller Anschlusskabel

Mobil-Telefon (Handy) 3.3m

DECT Telefon (Schnurloses Telefon) 1.2m

Bluetooth Gerate (Laptops, Handy) 0.7m

Funkfernbedienungen 1.2m

WLAN Gerate 2.3m

(z.B.: Laptops, Repeater, Access Point,
Print Server)

Warnung

Die Verwendung von anderem als in der Gebrauchsanleitung aufgefihrtem Zubehor und
Leitungen kann zu einer erhdhten Stéraussendung, einer reduzierten Storfestigkeit des Gerates
oder Beeintrachtigung der Anwendung fuhren.

Warnung
Das Gerat NICHT in einer Umgebung verwenden, in der es Verunreinigungen, Rauch, Gase,
entziindliche Narkosemittel, Reinigungsmittel oder chemische Dampfe gibt.

Warnung
Strenge Aufsicht ist erforderlich, wenn das Geréat in der Nahe von Kindern oder behinderten
Personen verwendet wird.

Warnung
Eine Veranderung der Hohe Uber dem Meeresspiegel kann die Leistung des Gerates beeinflussen.
Konsultieren Sie Ihren Arzt bzw. wenden Sie sich an den Hersteller.

> BBk P

Précise 8008

Warnung
Elektrische Kabel und/oder Schlauche sind ordnungsgemaB zu verstauen und verlegen, um
mogliche Stolperfallen zu vermeiden.
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Warnung

Infektionsgefahr bei einem Wiedereinsatz des Gerates!

Bei der Verwendung des Gerates durch mehrere Patienten konnen Infektionen auf den nachsten
Patienten Ubertragen werden.

Bei Wiedereinsatz des Gerates muss das Gerat gereinigt und desinfiziert werden, siehe Kapitel 5.

Warnung
Das ME-Gerat verfluigt Uber keinen Defibrillationsschutz.

Warnung
Der Sensor ist gegen Defibrillatorenentladung nicht geschutzt.

Warnung

Bei Anwendung des Gerates zusammen mit Hochfrequenz-Chirurgiegeraten, muss, um
Verbrennungen am Patienten und die Beschadigung des Sensors zu vermeiden, der Messsensor
wahrend eines Eingriffs mit dem HF-Chirurgiegerat vom Patienten abgenommen werden.

Warnung
Eine Anderung des ME-Gerétes ist nicht erlaubt.

Warnung
Dieses Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht gedndert werden.

Warnung
Wird das ME-Gerat geadndert, mussen zur Sicherstellung des Weiteren sicheren Gebrauches
geeignete Untersuchungen und Prifungen durchgefuhrt werden.

Warnung
Das Gerat ist kein Blutgasanalysator.

Warnung
Die Sensorflache darf nicht mit Klebeband oder Ahnlichem beklebt werden.

Warnung
Die Sensoren durfen keiner direkten Sonneneinstrahlung oder UV-Licht ausgesetzt werden.

Warnung
Die Sensor-Module dirfen NUR im spannungslosen Zustand gesteckt bzw. entfernt werden.

Warnung

Bitte vermeiden Sie es, das Gerat vom Computer zu trennen, wahrend die Livelbertragung lauft.
Es wird empfohlen, zuerst die Ubertragung zu stoppen und anschlieBend das USB-Kabel zu
entfernen.

Warnung
Der Mindestabstand zwischen dem Patienten und dem Computer muss mindestens 1,5 m sein.

Warnung
Im Falle von Unterbrechung des Versorgungsnetzes verfluigt das ME-Gerat Uber eine interne
Stromversorgung.

> BB b PP EPE B PE B

Warnung

Das Gerat darf nicht in einer Druckkammer betrieben werden. Sollte eine Messung in einer
Druckkammer durchgefuihrt werden, darf sich nur der Sensor und das Zubehor, wie die Interface-
Box, in der Druckkammer befinden.

2.6 Zu erwartende Betriebslebensdauer

Wenn die Wartung im vorgeschriebenen Umfang und in den vorgegebenen Zeitintervallen durchgefuhrt wird, ist
in der dazwischen liegenden Zeit ein sicherer Betrieb des Gerates gegeben.

Die ,,zu erwartende Betriebslebensdauer“ gemaB IEC 60601-1 verlangert sich somit mit jeder Wartung bis zur
nachsten vorgeschriebenen Wartung und Sicherheitstechnischen Kontrolle.

Précise 8008
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2.7 Haftungsausschluss

Das Gerat wurde fur den Einsatz mit bestimmten Zubehorartikeln und Ersatzteilen zugelassen (siehe Kapitel 10).

Der Hersteller Ubernimmt keine Verantwortung und Haftung fur Personenschaden oder sonstige Schaden und
schlieBt jede Gewahrleistung fir Schaden am Gerat aus, die durch die Verwendung nicht zugelassener oder
nicht geeigneter Zubehorartikel bzw. Ersatzteile entstanden sind.

2.8 Garantie / Gewahrleistung

medicap homecare GmbH gewahrt ab dem Lieferdatum fir Mangel, die auf Material- oder Fabrikationsfehler
zurUckzufthren sind, zwei Jahre Garantie. Mangel, die unter den Garantieanspruch fallen, werden im Rahmen
der Garantiebedingungen behoben.

medicap homecare GmbH gewahrt keine Garantie, wenn der Anwender / Betreiber die Funktionen des Gerates
durch Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung, nicht bestimmungsgemaBer Anwendung oder durch
Fremdeingriff gefdhrdet.

medicap homecare GmbH betrachtet den Besitzer des Gerates nicht automatisch als autorisiert,
Servicearbeiten durchzuftihren.

Hinweis
Die Garantie kann nur in Verbindung mit dem Kaufbeleg in Anspruch genommen werden.

2.9 Adressen

Hersteller: medicap homecare GmbH

Hoherodskopfstr. 22
35327 Ulrichstein
Deutschland

Tel.: 06645/970-0
Fax: 06645/970-200

CE€..

Service Lokal:
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3 Bedienung
3.1.Vorbereitung

3.1.1 Netzteil verbinden
Die Stromversorgungsbuchse befindet sich an der Gehauseseite rechts.

A —
-

50!
& <

Qo

il 7

Das Netzteil ist in die Kontaktsteckdose (100 bis 240 VAC) einzustecken.

Achtung
Es darf nur das mitgelieferte Netzteil der medicap homecare GmbH verwendet werden.

Achtung
Der eingebaute Akku ermoglicht eine Laufzeit ohne externe Stromversorgung von ca. 3 Std.

Achtung

Der Akku muss vor Tiefentladung geschutzt werden. Hierfur gibt es einen speziell abgestimmten
Tiefentladeschutz. Dieser schaltet die Verbraucher automatisch ab, sobald die Akkuspannung
einen eingestellten Grenzwert unterschreitet. Der Akku sollte nicht mehr als 80 % entladen
werden. Eine rechtzeitige Ladung des Akkus verhindert eine Tiefentladung.

Achtung
Das Gerat ist mit der Interface-Box auch fiir eine Messung in einer Druckkammer geeignet. Dabei
darf sich jedoch NICHT das Geréat in einer Druckkammer befinden, sondern nur die Interface-Box.

Warnung

Das Gerat darf nicht in einer Druckkammer betrieben werden. Sollte eine Messung in einer
Druckkammer durchgefuihrt werden, darf sich nur der Sensor und das Zubehor, wie die Interface-
Box, in der Druckkammer befinden.

> B B BB

3.1.2 Zuordnung der Sensoren

Es kénnen von einem bis zu acht Sensoren gleichzeitig am Précise 8008 angeschlossen werden. Jeder Sensor ist
farblich und numerisch gekennzeichnet. Die jeweilige Farbe und Nummer ist in der Anzeige des Gerates
wiederzufinden.
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Die Zuordnung der Sensoren ist in folgender Abbildung optisch dargestellt:

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

Achtung
A Ist ein Sensor aktiviert, aber das Sensormodul nicht angeschlossen, kann eine Messung nicht
begonnen werden!

3.1.3 Sensoren anschlieBen

Achtung

Achtung
A Die Sensor-Module durfen nur im spannungslosen Zustand gesteckt bzw. entfernt werden.
A Die Sensoren durfen nicht direkter Sonneneinstrahlung und UV-Licht ausgesetzt werden.

Die gewunschte Anzahl von Sensoren lasst sich an der linken und rechten Seite des Gerates anschlieBen. Pro
Seite konnen max. vier Sensoren angeschlossen werden. Beim Précise 8008 ist ein Anschluss von max. 8
Sensoren moglich.

Ist der Sensor im Gerét aktiviert, aber nicht gesteckt, wird dies durch **** signalisiert. Sensoren lassen sich
auch manuell deaktivieren. Deaktivierte Sensoren werden durch ,,Bindestriche“ im Sensorfeld dargestellt.

Sternchen:
Sensor ist aktiviert,
aber kein
Sensormodul
angeschlossen e

Bindestriche:
Sensor ist

- OC
deaktiviert

6

mm== mmHg

Achtung
A Ist ein Sensor aktiviert, aber das Sensormodul nicht angeschlossen, kann eine Messung nicht
begonnen werden!
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3.1.4 Fixierung & Nutzung des Tragegestells mit Haltearm
Die Platzierung der 180° Doppelgelenkarme in die Précise 8008 Grundeinheit:

Die 180° Doppelgelenkarme werden mit einem Klick-System an der Grundeinheit des Gerates fixiert.

= 4

Sensorkabel sorgfaltig in die Fihrungsclips einlegen.

Bewegungsmoglichkeiten der doppelgelenkigen 180° schwenkbaren Kabeltrager:

Précise 8008 Rev.C 2024-10 17



3.2 Bedienung

3.2.1 Allgemeines
BerUhren des Displays: Damit werden verschiedene Punkte im Menu ausgewahlt

Driicken der Symbole: Im eingeschalteten Zustand wird durch Dricken die Software
gesteuert, aufgerufen oder bestatigt

zuruck: Um das aktuelle Menii ohne Anderungen zu verlassen

wegwischen: Direkt in das Ausgangsdisplay zuruick, aktuelle Daten bzw. die Auswahl

wird verworfen

Systemeinstellungen: Systemmendu, zur Einstellung der Sprache und Systemeinstellungen

(Servicement)

©0®

Hinweis
Werden anstelle der Temperatur --.- (Bindestriche) angezeigt, so ist der Sensor deaktiviert.

3.2.2 Einschalten des Gerates
Das Gerat ist mit dem 1/O Taster (mind. 3sec) einzuschalten. Dieser befindet sich auf der rechten Seite des
Gerates (akustisches Signal ertont).

Nach dem Einschalten erscheint das Ausgangsdisplay. Das Précise 8008 ist betriebsbereit, wenn der tcpO, -
Wert der optischen Sensoren auf den Luft- tcpO, -Wert des eingebauten Kontrollbarometers angestiegen ist.

Luft tcpO2 -Wert Messdauer Patient

Sensor tcpO2 -Wert

© 1s2mmug ’ Anzeige des
Akkus

Patientenmen(

Datenbank der
Messung

Wegwischen der
Daten/ Auswahl
aufheben

000020 000120 000220

Einstellungen

Datenexport

Skalierung (min): 15.05.2022

Einstellungen der Skalierung Datum Uhrzeit
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3.2.3 Fixierung des Sensors und Vorbereitung der Messstelle
Nach dem Einschalten des Gerates erscheint im Ausgangsdisplay eine kurze Einleitung, wie der Sensor zu
fixieren ist.

\ﬁw:@- 'A\L/

Dies muss im Anschluss mit . bestatigt werden, um weiter arbeiten zu kdnnen.

Der Sensor kann an verschiedenen Koérperstellen, wie Arme, Beine, Brustbereich etc. fixiert werden. Die
Fixierstelle sollte je nach Anwendungsbereich von einem Arzt festgelegt werden.

Die Sensoroberflache ist vor jeder Messung mit einem Desinfektionsmittel’ oder Alkoholtupfer? zu reinigen.
Keinen groBen Druck ausuben.

! Empfohlene Desinfektionsmittel, siehe Kapitel 5.3 Reinigung und Desinfektion, z.B. DESCOTON FORTE (Konz. max.
4%), oder SEKUSEPT AKTIV (Konz. max. 20g/1)
Empfohlene Desinfektionsmittel, siehe Kapitel 5.3 Reinigung und Desinfektion, z.B. Alkoholtupfer von B.Braun

Bei Bedarf ist die zu messende Hautpartie mit einem Alkoholtupfer zu reinigen. Des Weiteren ist die gewlinschte
Hautpartie zu enthaaren und abgestorbene Epithelien durch mehrmaliges Abziehen der Haut mit jeweils einem
neuen Klebestreifen zu entfernen.

Einen Fixierring vorsichtig vom Tragermaterial abziehen. Dabei darf die Klebeflache nicht beschmutzt werden.

ot 1x
< T
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EEH

Den Fixierring auf die zu messende Hautstelle aufbringen. In die Offnung des Fixierringes vorsichtig einen
Tropfen Kontaktflissigkeit tropfen. Hierbei muss darauf geachtet werden, dass der Fixierring luftdicht und fest
auf der Haut anliegt.

Der Sensorkopf lasst sich mittels eines One-Touch Klicksystems in den Fixierring einsetzen. Um ein Abscheren
des Sensors zu vermeiden, muss beim Einsetzen beachtet werden, dass kein Zug am Kabel entsteht.

3.2.4 Allgemeine Bedienung - Patientenmenii und Patientendatenbank

Dricken Sie im Ausgangsdisplay das Symbol Patientenmenu: e

Das Display Patientenmeni erscheint. Den gewulnschten Menlpunkt auswahlen und mit Dricken des
entsprechenden Symbols bestatigen.

Patientendaten Patientendaten andern Patientendatenbank Verlassen / Zurlick
anlegen offnen

O @

Précise 8008 Rev.C 2024-10 20
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Display Patientendaten anlegen:

Vorname

Fir die Anlage eines Patienten mussen die Pflichtfelder Vorname., Nachname s

Geburtsdatum @ausgefullt werden, optional ist die Auswahl des Geschlechtes@ (Standard

Vorauswahlist mannlich).

Bestéatigen
«—
N 0 Q-
00000000000 ©
00000000000
00000000000
GroB- und
Kll;()l'nslclgreibung ooooooo...

auswaéhlen —> @\:5

Zurtick

Durch die Eingabe der Pflichtfelder entsperrt sich das Symbol ,Patient anlegen“. Das Symbol @muss
gedrickt werden zur Anlage und Speicherung in der Datenbank.

A\

Patientendaten angelegt!
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Display Patientendaten dndern:

Fiir das Andern von Patientendaten miissen die Pflichtfelder Vorname

=f
, Nachname ,

Geburtsdatum @ausgeﬂjllt sein. Alle eingetragenen Daten kdnnen abgedndert werden. Durch die Eingabe

der Pflichtfelder entsperrt sich das Symbol ,Patientendaten andern®“. Das Symbol o muss gedruckt
werden. Nun sind die eingegebenen Anderungen gespeichert.

Display Patientendatenbank:

Vorname

[ ]

=

2 =] Nachname

Nachname Geburtsdatum
12.09.1980

Mustermann

Geschlecht

o

Den gewlinschten Patienten auswahlen und mit Driicken des Symbols D bestatigen.

Précise 8008
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Hinweis
[:IE] Durch Eingabe des Vornamens bzw. Nachnamens kénnen Sie die Auswahl schnell und einfach
eingrenzen und ersparen sich das manuelle Durchsuchen der Datenbank.

3.2.5 Messung
Im Ausgangsdisplay kann die Messgrafik, Temperatur und der Sauerstoffpartialdruck abgelesen werden.

Display Messung aufnehmen:

Sauerstoffpartialdruck Messdauer Aktueller Patient

Sensor Ist Temperatur

Q 149 mmHg 00:00:30 ‘ Hans, Mustermann

Messgrafik Bindestriche: Werden anstelle der Werte Bindestriche
angezeigt, ist der Sensor deaktiviert.

Die Messung wird durch Dricken des Symbolso gestartet.
Q 149 mmHg 6 Hans, Mustermann

000020 000120 000220

Skalierung (min): 15.05.2022 Qﬁ 12:15:00

Zu

Ist die Messung gestartet, wechselt das Symbol
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Display wahrend der Messung:
Q 152 mmHg 00:03:45 & Hans, Mustermann

Skalierung (min): 3 6 15.05.2022

Stabilwerterkennung
Die Stabilwerterkennung kann manuell durch Driicken des Symbols ausgewahlt werden.

Solange der Balken orange leuchtet, befindet sich die Stabilwerterkennung innerhalb der
festgelegten Spanne, bis ein Stabilwert erreicht wird.

Stopp
Die Messung kann jederzeit durch Drucken des Symbols gestoppt werden.

Q 152 mmHg 00:10:06 & Hans, Mustermann

Skalierung (min): 3 6 15052022 €)1z
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Ist der Stabilwert erreicht, andert sich das Symbol im Display wie folgt:

— @

Der Vorgang der Stabilwerterkennung kann max. finfmal, flr Provokationen oder Lageverdnderungen,
wiederholt werden.

Das erneute Starten eines ,,Events” erfolgt immer mit der Betatigung des Symbols 0 Bei der Aktivierung
eines ,,Events® wird die Zeit der Stabilwerterkennung farblich dargestellt.

Stabilwertlinie Eventdauer — neue Stabilwertermittlung
wurde gestartet

© 152 mmHg 00:11:28 & Hans, Mustermann

60 w9 === g

44 -c - cc

Skalierung (min):

© 152 mmHg 00:13:31 & Hans, Mustermann

142 mmHg 2 =TT mmHg

44 -c - C

- oC

6

Skalierung (min): 15.05.2022

===  mmHg
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Skalierung

Skalierung (min):

Mit der Auswahl der Skalierung zwischen 3, 6 oder 9 Minuten kdnnen die letzten Minuten der Messgrafik einer
Live-Messung auf dem Display dargestellt werden.

Betatigt man das Symbol @wird wieder die gesamte Messung dargestellt.

Messung beenden

Die Messung kann jederzeit durch Dricken des Symbols Ogestoppt werden. Die Messdaten werden
automatisch in der Datenbank gespeichert.
Alle Messdaten und Messparameter werden gespeichert. Die Daten konnen beliebig oft aufgerufen werden.

Display Messung wurde beendet:
Q 152 mmHg 00:13:52 ‘ Hans, Mustermann

000132 000813 000820 00:1053 001226

15.05.2022 e} 12:15:00

Hinweis
Wourde die Messung beendet, ist eine Skalierung nicht mehr moglich.

3.2.6 Sensor entfernen
Nach der Messung missen die Sensoren von der Haut entfernt werden. Im Ausgangsdisplay erscheint
eine kurze Einleitung wie der Sensor zu entfernen und zu reinigen ist.
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Dies muss im Anschluss mit . bestatigt werden, um weiter arbeiten zu kénnen.

Den Sensor vom Fixierring entfernen und den Fixierring vorsichtig von der Haut abziehen. Der Sensor muss
nach jeder Messung mit einem Desinfektionsmittel’ oder Alkoholtupfer? gereinigt werden. Es darf kein groBer

Druck ausgeubt werden.

oder SEKUSEPT AKTIV (Konz. max. 20g/1)

3.2.7 Messdaten auswerten

——®

gelangen.

‘ Hans, Mustermann

Wurde eine Messung gerade beendet, kann man
durch Betatigung des Symbols

direkt zur Datenbank des aktuellen Patienten

(i k
m-Lam

Empfohlene Desinfektionsmittel, siehe Kapitel 5.3 Reinigung und Desinfektion, z.B. DESCOTON FORTE (Konz. max. 4%),

Empfohlene Desinfektionsmittel, siehe Kapitel 5.3 Reinigung und Desinfektion, z.B. Alkoholtupfer von B.Braun

Durch Betatigung des Symbols
kann eine neue Messung
aufgezeichnet werden

Durch Betatigung des Symbols kann die
bestehende Messung geladen werden

Précise 8008 Rev.C 2024-10
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EﬂH

Um die Messdaten eines Patienten aus der Datenbank auszuwerten, muss man zunachst das Patientenmenu
o6ffnen. Um in das Auswahlmenu ,Patientenmenu® zu kommen, dricken Sie im Ausgangsdisplay das

Patientensymbole. Der Patient ist auszuwahlen.

‘ Hans, Muster

Filter-
funktion
(nach
Datum)

Die gewunschte Messung auswahlen und durch Dricken des Symbols . bestatigen. Die Messungen werden
nach Datum, neueste zuerst, und Uhrzeit gespeichert.

Der Messkurvenverlauf und die dazugehorigen Daten werden aufgerufen und grafisch dargestellt.

Q 152 mmHg 00:13:52

& Hans, Mustermann

2

(0~ | (v~

g
[ug
@

000000 009132 000308 000540 000813 000745 000820 001053 o226 001400

SE

‘mmHg

RS o L

15.05.2022
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Hinweis

&)
D:i] Ist ein USB-Stick angeschlossen, erscheint das Symbol auf dem Display. Ist ein Drucker

angeschlossen, erscheint das Symbol auf dem Display.

3.2.8 Systemmenii
3.2.8.1 Systemeinstellungen

Display Systemeinstellungen:

Aktive Eventliste E1; E2; E3; E4; ES

Software v3.2 (11.05.2022)
DB-Texte v2.0.0 (28.03.2024)
DB-Messdaten v2.0 (07.02.2020)
Akku-Stand 97 %

AKku-Spannung 155V

Controller Feb 21 2020
Sensort v0.13
Sensor2 v0.13
Sensord v0.13
sensor4 v0.13
Sensor§ -
Sensoré V-
sensor7? Ve

Sensor8 Veme

Gerate-ID 808.010.24.0100

Gerate-IP

Standarddrucker DeskJet-3700-series

_ System- Daten loschen Ton EIN Ton AUS Zuriick Drucker-
informationen einstellungen

i @O

11
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Symbol fiir die Druckerfunktion

Die Druckerfunktion wird detaillierter im Kapitel 3.3 beschrieben.

Display Systemeinstellungen:

Aktive Eventliste E1; E2; E3; E4; E5

Software v3.2 (11.05.2022)
DB-Texte v2.0.0 (28.03.2024)
DB-Messdaten v2.0 (07.02.2020)
AKKu-stand 97 %

Akku-Spannung 155V

Controller Feb 21 2020

Sensorl v0.13
Sensor2 v0.13
sensor3 v0.13
Sensor4 v0.13
sensors Vemn

Sensoré
Sensor7

Sensors

Gerate-ID

Gerite-IP

Standarddrucker f00-series

li+ @ ET =8

Sprache

Sprachauswahl

In diesem Meni kann die aktuelle Software-Version, Hardwareparameter und Seriennummer der Sensoren
abgelesen werden.

Ebenso dient dieses Mendi fur die Spracheinstellung, welche mittels Drop-Down Menu ausgewahlt werden kann.
Hierflir kann die gewunsche Sprache in Form der Landesflagge ausgewahlt werden.

Nach Auswahl der Sprache erfolgt der Neustart automatisch. Das Geradt muss dazu nicht zusatzlich
ausgeschaltet werden. Nachdem die Sprache gewahlt wurde, verlasst man das Einstellungsmenu Uber das

Symbol ,Verlassen / Zurick”.

Danach erscheint ein neues Fenster mit dem Hinweis, dass die Software neu gestartet wird (in der neu
gewahlten Sprache). Kurz darauf erscheint die Software in der neuen Sprache.

A Gerat startet neu, damit

Anderungen iibernommen
werden!

Hinweis
D:i] Der Anwender darf das Gerat nur in der Sprache anwenden, in der ihm die Bedienungsanleitung
vorliegt.
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3.2.8.2 Daten loschen

Display Daten loschen:

Vorname Nachname Geburtsdatum
Hans Mustermann 12.09.1980 Patient
auswéhlen
Patient ist
Vorname Nachname Geburtsdatum ausge wéhlt
Mustermann 12.09.1980
Patient
l6schen
Auswahl
aufheben
Messung
auswéhlen
Datum Uhrzeit
02.04.2024 14:38:59 Messung
28.03.2024 14:07:20 l6schen
28.03.2024 12:34:52
Auswahl
aufheben

Im Menu kénnen einzelne Messungen eines Patienten oder der Patient selbst geloscht werden.

Achtung
Die Daten kdnnen nach dem Léschen nicht wieder hergestellt werden.

Um die Daten ldschen zu kénnen, wahlt man im Einstellungsmenu den Patient oder die gewlinschte Messung

aus und bestatigt dies mit . Es 6ffnet sich ein Fenster, um die Loschung erneut zu bestatigen:
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Patient wirklich I6schen? Messdaten wirklich loschen?

. Durch Dricken auf das Symbol Bestatigen werden die ausgewahlten Daten unwiderruflich

geldoscht und man kommt zurtick zum Ausgangsbildschirm.

Durch Driicken auf das Symbol Abbrechen kommt man zurlick zum Ausgangsbildschirm,
ohne etwas zu verandern.

A\

Daten wurden geloscht!

Hinweis

Wird ein Patient geldscht sind auch alle seine Messungen dauerhaft geldscht.

3.2.9 Datum & Uhrzeit
Das Anderungsmenii fir das Datum und die Uhrzeit ldsst sich durch Driicken auf die Symbole im
Ausgangsdisplay offnen.

Skalierung (min): b, 15.05.2022 ({Z} 12:15:00
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Mit Dricken auf das gewlinschte Feld offnet sich eine Tastatur. Die Eingabe kann mit dem Symbol °

geloscht werden und neu eingegeben werden. Mit dem Symbol . wird die Eingabe bestéatigt. Mit dem

Symbol@wird die Eingabe verlassen und nicht verandert.

Durch Driicken auf das Symbol Bestétigen werden die eingegebenen Anderungen gespeichert

. und man kommt zurtick zum Ausgangsbildschirm.

Durch Dricken auf das Symbol Abbrechen kommt man
zuruck zum Ausgangsbildschirm, ohne etwas zu verandern

Q0

00000000000 ©
00000000000

00000000000

0000000000
L

'
& Gerat startet neu, damit

Anderungen ilbernommen
werden!

Hinweis
[:IE] Das Gerat startet neu, deswegen dauert der Vorgang ein wenig. Bitte haben Sie etwas Geduld.

Précise 8008 Rev.C 2024-10 33



3.2.10 Ausschalten des Gerates
Ausschalten durch Drucken des I/0 Taster. Dieser befindet sich auf der rechten Seite des Gerates (akustisches

Signal ertont).

Gerat ausschalten?

Nach Bestatigung der Abfrage wird das Précise 8008 ausgeschaltet.

3.3 Druckfunktionen

3.3.1 USB Schnittstelle
Das Précise 8008 verfligt Giber zwei USB-Schnittstellen. Die USB-A und USB-B Schnittstelle.

USB-A
Schnittstelle

USB-B
Schnittstelle

Mit der USB-B-Schnittstelle bietet das Gerat die Moglichkeit, die Live-Messdaten in die dazugehorige
Visualisierungssoftware zu Ubermitteln, dort anzuzeigen und zu speichern. Neben der bereits genannten
Speicherung im Gerat, bietet diese Variante die Moglichkeit die Daten weiter zu verarbeiten.

Die USB-A-Schnittstelle bietet die Maoglichkeit, bereits gespeicherte Messungen auf einen USB-Stick zu
exportieren und extern weiter zu verarbeiten. Man kann auch die exportierten Daten nachtraglich in die
Visualisierungssoftware importieren und dort weiterverarbeiten.

Hinweis
Die beiden Nutzungsvarianten werden auch im Kapitel 1.4 Kurzbeschreibung dargestellt.

Um gleichzeitig einen Drucker und einen USB-Stick an das Gerat anschlieBen zu kdnnen, wird ein
USB-Hub bendtigt. Dieser wird dann an den USB-A Anschluss angesteckt. AnschlieBend werden
der USB-Stick und der Drucker in die freien Steckplatze des USB-Hub gesteckt.

[13]
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3.3.2 Einstellungen festlegen

In der Hauptoberflache auf das Symbol ,,Einstellungen@“ dricken.

Es 6ffnet sich ein Untermenu. Die vorhandenen Drucker werden ermittelt. Dort wahlt man den entsprechenden

Drucker aus und bestéatigt diesen mit dem Symbol ,,Akzeptieren®. .
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Standarddrucker DeskJet-3700-series

Deskle

Der aktuell gewahlte Drucker wird oberhalb der Liste angezeigt. AnschlieBend verldsst man die Einstellung

wieder Uber das Symbol ,,Verlassen / Zurlick®

3.3.3 Daten drucken

Nachdem die o.g. Einstellungen getatigt wurden, erscheint nach einer Aufzeichnung oder einer geladenen
Messung ein neues Symbol auf der Hauptoberflache.

Ist nur ein Drucker angeschlossen, erscheint dieser Drucker auf der Hauptoberflache. Wird dieser betatigt, wird
im Hintergrund ein PDF erzeugt und der gewahlte Drucker druckt das Dokument aus.

- Symbol ,,PDF drucken*

Q 153 mmHg 00:07:20 ‘ Max, Mustermann

5 & ¥ B 8 8 &

&
[ 20.00:2023 £ 10:49:05

&)
Ist nur ein USB-Stick gesteckt, erscheint das Symbol ,,Messung als PDF auf USB-Stick speichern® .

Nach Betatigung des Symbols wird im Hintergrund ein PDF erzeugt und dieses dann auf den angeschlossenen
USB-Stick gespeichert.
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Q 153 mmHg @ 00:00:35 ‘ Max, Mustermann

EE 20082023 If-r 11:33:01
Nach Betatigung des jeweiligen Symbols 6ffnet sich ein Fenster. Je nach Variante leuchtet das entsprechende

Symbol auf. Ist sowohl ein Drucker als auch ein USB-Stick gesteckt, werden beide Operationen ausgefuhrt.
Dieser Vorgang kann etwas Zeit in Anspruch nehmen. Sind beide Prozesse abgeschlossen, schlieBt sich das

Fenster wieder.
é

3.3.4 Daten exportieren

Das Symbol @ ,Datenexport® ist aktiv, wenn ein USB-Stick angeschlossen ist. Wird es gewahlt, erscheint
danach folgendes Display:
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Symbol ,,Hinweis“ nicht aktiv

Hiermit kénnen Daten auf den USB-Stick gespeichert werden. Dazu ist das Symbol »Messdaten® zu
drucken, um diese zu 6ffnen.

Um Messungen und Messdaten aus dem Gerat zu exportieren und beispielsweise in der dazu passenden
Visualisierungssoftware einzuspielen und anzuzeigen, wahlt man aus der ersten Liste den Patienten aus.

Hinweis

Die Exportfunktion ist nur optional. Wenn das Gerat Précise 8008 und die Visualisierungssoftware
[:I:i] verwendet wird, werden die Patientendaten und die Messdaten sowohl im Geréat als auch in der

Visualisierungssoftware gespeichert. Der Export der Daten aus dem Gerate Précise 8008 ist dann

nicht mehr notwendig.

Hinweis
[:I:i] Die Messung kann auch in der Visualisierungssoftware gestartet werden, dann werden die
Patientendaten und die Messdaten automatisch in der Visualisierungssoftware gespeichert.

Vorname Nachname

Hans Mustermann

Nach der Auswahl werden in der zweiten Liste alle Messungen angezeigt, die zu dem gewahlten Patienten
verfugbar sind.

Eine Messung kann ausgewahlt werden und mit Driicken des Symbols Werden die Daten exportiert.
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Vorname Nachname

Hans Mustermann 14:38:59 02.04.2024

14:07:20

28.03.2024
12:34:52 28.03.2024

Sobald der Speichervorgang abgeschlossen ist, erscheint folgendes Fenster (Fenster mit einer Beispiel- Datei):

p
A Patientendaten exportiert!

Gespeicherte Datei:

000.p8e

Dieses muss durch Driicken des Symbols . bestatigt werden.

Hinweis
Die exportierte Datei enthalt neben den Patientendaten (Vorname, Nachname, Geburtsdatum;
jeweils verschlisselt; Geschlecht), die Messparameterdaten (Messdatum, Messuhrzeit), sowie
[:IE] die Softwareversionsnummer des Gerates. Weiter beinhaltet die Datei die Zeitpunkte, zu denen
die Stabilwerte und Events gesetzt wurden und die dazu passenden Eventnamen (Standard: E1,
E2, ES3, E4, E5). Am Ende werden alle Messwerte (max. 8 Sensoren) in der Datei gespeichert. Mit
Hilfe dieser Datei lasst sich die Messung in der Visualisierungssoftware / PC-Software
rekonstruieren und erneut darstellen.
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Symbol ,,Hinweis“ aktiv

Sollte dieses Symbol @ aktiv sein, liegt ein Fehlerbericht vor. Dieser kann auf den angeschlossenen USB-

Stick Ubertragen werden. Dies erfolgt durch einen Click auf das Symbol @ AnschlieBend erscheint das

folgende Fenster:

Log-Datei exportiert!

Um den Vorgang abzuschlieBen, muss das Fenster durch Driicken des Symbols . bestatigt werden.

3.4 Sensormenii

Im Ausgangsdisplay den gewlinschten Sensor auswahlen, durch Driicken des Symbols Sensor (Bsp. Sensor 2:

9) kommen Sie in das ,,Sensormenu“. Mit . bestatigen Sie die eingestellten Anderungen und gelangen
zurlick zum Startbildschirm.

Um das Menu ohne Anderungen zu verlassen, verwenden Sie @

3.4.1 Sensortemperatur einstellen
147 mmHg

&

40
40
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Im Menupunkt ,,Parameter” kann die Solltemperatur durch Driicken des .und . Symboles verédndert
werden.

Soll -Temperatur: gewunschte Temperatur des Sensors
Ist -Temperatur: aktuelle Temperatur des Sensors

Temperaturbereich von 40°C - max. 44°C

Hinweis
Eine Reduzierung der Temperatur verlangert die Messdauer.

3.4.2 Sensor Ein-/ Ausschalten
Im Ausgangsdisplay kann der gewunschte Sensor ausgewahlt werden. Mit Hilfe des Ein-/ Aussymbols kdnnen
Sie den Sensor aktivieren oder deaktivieren.

Aktiviert (Ein) Deaktiviert (Aus)

Die deaktivierten Sensoren werden durch ,,Bindestriche“ im Ausgangsdisplay dargestellt. Diese Einstellung ist
wahrend einer laufenden Messung nicht moglich.

Achtung
A Ist ein Sensor aktiviert, aber das Sensormodul nicht angeschlossen, kann eine Messung nicht
begonnen werden!

Sollte ein Sensor (Bsp. mit Sensor 3) aktiv eingestellt aber nicht erkannt sein (z.B., weil dieser nicht korrekt
gesteckt ist) erscheint folgende Fehlermeldung:

O

tcpO2 Sensor - Lesefehler
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4 Storungen und deren Beseitigung

Im Précise 8008 befindet sich ein Mikrocontroller, der eine permanente Uberwachung der wichtigsten
Parameter gewahrleistet.

Sollte die Sensortemperatur Uber 45°C steigen, wird die Heizung abgeschaltet und im Display werden anstelle
der Temperatur ::,: (Doppelpunkte) angezeigt.

Das Gerat ist auszuschalten. Nach dem Abkiihlen des Sensors ist das Gerat wieder einzuschalten. Sollte der
Fehler wieder auftreten, ist der Service zu informieren.

Bei Uberschreitung der Drift von +/- 6 mmHg wird eine Nachkalibrierung empfohlen.

Hoérbares Alarmsignal (Piepton) deutet auf ein nicht AnschlieBen eines Sensors hin.

Achtung
A Sollte sich Feuchtigkeit, Spritzwasser und andere Verunreinigungen auf dem Display befinden, lasst
sich dieses nicht mehr bedienen.

Achtung
A Ist ein Sensor aktiviert, aber das Sensormodul nicht angeschlossen, kann eine Messung nicht
begonnen werden!

5 Reinigungsverfahren

Die Reinigung des Geréates ist ein Verfahren, dem ein gebrauchtes Produkt unterzogen wird, damit es sicher
wiederverwendet werden kann. Dieses Verfahren beinhaltet die Reinigung und die Desinfektion.

Zusatzlich muss eine Prifung und Wiederherstellung der technischen und funktionellen Sicherheit des
gebrauchten Produkts erfolgen.

Warnung

Infektionsgefahr bei einem Wiedereinsatz des Gerates!

Bei der Verwendung des Gerates durch mehrere Patienten kdnnen Infektionen auf den nachsten
Patienten Ubertragen werden.

Vor Wiedereinsatz des Gerates muss das Gerat gereinigt und desinfiziert werden.

>

5.1 Allgemeine Hinweise

Hinweis
Tragen Sie bei der Reinigung und Desinfektion geeignete Schutzausrustung.

Achtung
Das Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist entsprechend der Herstellervorgaben zu verwenden,
siehe Gebrauchsanweisung der Hersteller.

Achtung
Keine Flussigkeit ins Innere des Gerates eindringen lassen.

Achtung
KEIN Reinigungsmittel in die Luftein- oder Auslasso6ffnungen tropfen lassen.

Achtung
Das Geréat ist nach einer Reinigung, Desinfektion und einer Funktionskontrolle fur den
Wiedereinsatz bei weiteren Patienten geeignet.

> B> B e
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Warnung

Verletzungsgefahr durch einen elektrischen Schlag!

Eindringende Flussigkeiten von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln kénnen zu einem
Kurzschluss fuihren, den Anwender verletzen und das Gerat beschadigen.

Achtung
Achten Sie auf eine raumliche Trennung von noch kontaminierten und bereits aufbereiteten
Geraten (wie z.B. Arbeitsflachen, Lagerraumen etc.).

Achtung
Vor Reinigungsbeginn das Gerat ausschalten und von der Stromversorgung trennen.

Achtung
Das Geréat nicht 6ffnen! Reparaturen durfen nur von qualifizierten Technikern durchgefiihrt
werden.

Achtung
Gerat und Komponenten nicht mit Flussigkeit tbergieBen oder in Flissigkeiten eintauchen.

Achtung

Das Gehause NICHT mit konzentrierten chlorhaltigen Produkten (Ethylenchlorid), 6lhaltigen
Produkten (Pine-Sol®, Lestoil®) oder anderen aggressiven chemischen Reinigungsmitteln reinigen.
Verwenden Sie zur Reinigung des AuBengehauses handelsiubliche Reinigungsmittel, aber keine
scharfen, scheuernden oder atzenden Mittel.

Achtung
Es dirfen keine anderen, als die von medicap homecare GmbH empfohlenen Schmierstoffe
verwendet werden.

> B PPk PE P

5.2 Reinigungsintervalle

Intervall Aktion

Taglich - Sensor reinigen / desinfizieren

Monatlich - Gehause reinigen / desinfizieren
- Display reinigen / desinfizieren

Jahrlich - das Gerat muss jahrlich, im Rahmen der Sicherheitstechnischen Kontrolle, durch
von medicap homecare GmbH autorisiertem Personal Uberprift werden

- die Sensoren miussen jahrlich, im Rahmen der Sicherheitstechnischen Kontrolle,
durch von medicap homecare GmbH autorisiertem Personal Uberpruft werden

Bei Bedarf - Gehause reinigen / desinfizieren

- Display reinigen / desinfizieren

- Sensor reinigen / desinfizieren

- zugelassenes Verbrauchsmaterial ersetzen / auswechseln

Bei Patientenwechsel | - Gehause reinigen / desinfizieren

- Display reinigen / desinfizieren

- Sensor reinigen / desinfizieren

- zugelassenes Verbrauchsmaterial ersetzen / auswechseln
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5.3 Reinigung und Desinfektion

Komponente / Teil

Reinigung (manuell)

Desinfektion (manuell)

Gehéause inkl. Griff

Feucht abwischen; Wasser oder
handelsubliche Reinigungsmittel
verwenden, aber keine scharfen,
kratzenden oder atzenden Mittel benutzen.
Trocknen lassen.

Wischdesinfektion (siehe unten
empfohlene Desinfektionsmittel),
trocknen lassen.

Das Reinigungsmittel

gleichmaBig auf einem trockenen und
sauberen Tuch verteilen. Mit diesem Tuch
kénnen Sie nun die Touchscreen
Oberflache reinigen. Bitte reinigen Sie

Das Desinfektionsmittel

gleichmaBig auf einem trockenen und
sauberen Tuch verteilen. Mit diesem
Tuch kénnen Sie nun die Touchscreen
Oberflache reinigen. Bitte reinigen Sie

Sensor muss nach jeder Messung mit
einem Alkoholtupfer gereinigt werden.
Hierbei keinen groBen Druck auf die weil3e
Sensorflache ausuben!

Sensor an der Luft trocknen.

Display zunachst den Schmutz vom Rand der ..
. L . . zunachst den Schmutz vom Rand der
(Touchscreen) Oberflache in Richtung der Monitor Mitte, .. . .
. . Oberflache in Richtung der Monitor
um anschlieBend den letzten Schmutzin . .
. Mitte, um anschlieBend den letzten
der Mitte selbst zu entfernen. . .
. .. Schmutz in der Mitte selbst zu
Keine scharfen, kratzenden oder dtzenden .
. entfernen (siehe unten empfohlene
Mittel benutzen. . . .
Desinfektionsmittel), trocknen lassen.
Trocknen lassen.
Keine spitzen bzw. scharfen
Gegenstande verwenden!
Die Sensorflache darf nicht mit Klebeband Alkoholtupfer verwenden!
oder Ahnlichem beklebt werden. Der Hierbei keinen groBen Druck auf die
tcpO2 Sensor

weiBe Sensorflache ausuben!
Sensor an der Luft trocknen.

Netzteil / Netzkabel

Feucht abwischen, Wasser oder
handelsubliche Reinigungsmittel
verwenden.

Trocknen lassen.

Wischdesinfektion (siehe unten
empfohlene Desinfektionsmittel),
trocknen lassen.

Fixierringe

Single-Use-Artikel sind zu entsorgen, keine
Reinigung.

Single-Use-Artikel sind zu entsorgen,
keine Desinfektion.

Die Reinigung der Gerate erfolgt immer manuell. Das Reinigungsmittel ist auf einem Tuch aufzutragen (Tucher
mit geringer Partikelfreisetzung sind zu verwenden). Blrsten, Sprihpistolen oder ahnliches werden nicht

empfohlen.

Achtung

AN

Sollte sich Feuchtigkeit, Spritzwasser und andere Verunreinigungen auf dem Display befinden, lasst
sich dieses nicht mehr bedienen.
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Empfehlung fir Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Die folgenden Desinfektionsmittel wurden von medicap homecare GmbH validiert und kdnnen verwendet
werden:

- Biguanid Flache N (Dr. Schumacher)

- Descogen Liquid

- mikrozid AF wipes (Schilke)

- KORSOLEX FF Konzentrat

Zur Reinigung und Desinfektion des tcpO2 Sensors empfehlen wir:
- DESCOTON FORTE (Konzentration max. 4%)
- SEKUSEPT AKTIV (Konzentration max. 20g/1Liter)
- Alcohol swab B.Braun REF 9160612 / PZN 00629703
- Mikrozid ® sensitive wipes (Schulke)

Ein anderes eingesetzte Desinfektionsmittel muss in der VAH Liste gelistet und kompatibel mit den zu
behandelnden Materialien sein.

Die Trocknung erfolgt an der frischen Luft ohne bestimmte Trocknungsmedien (wie z.B. Fon). Das Abwischen mit
Tuchern (zum Trocknen) wird nicht empfohlen.

6 Wartung

Achtung
A Alle Wartungsintervalle sind Richtwerte. Im Einzelfall kbnnen diese durch verdnderte
Umweltbedingungen hinsichtlich Temperatur, Feuchtigkeit, Staub etc. klrzer sein.

Achtung
Wartung und Instandhaltung ist nur durch einen autorisierten Servicetechniker durchzufuhren.

kénnen auf Anfrage zur Verfigung gestellt werden.

Achtung
Wahrend der Wartung dirfen nur iberwachte und fur den Verwendungszweck geeignete Prafmittel
und Messgerate zum Einsatz kommen.

Hinweis
D:i] Schaltplane, Bauelementlisten, Beschreibungen, Kalibrieranweisungen oder andere Angaben

Das Gerat und die Sensoren mussen jahrlich durch den Handler bzw. Hersteller oder ein autorisiertes
geschultes Personal Uberprift und gewartet werden.
Bei gewerblich genutzten Geraten muss eine sicherheitstechnische Kontrolle durchgefiihrt werden.

Wahrend der Verwendung am Patienten darf das Gerat und die Sensoren nicht instandgehalten oder gewartet
werden!

Achtung
A Arbeiten am geoffneten Gerat sind nur durch einen autorisierten Servicetechniker durchzufuhren.
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7 Bilder und Bildsymbole

7.1 Definition der am Gerat bzw. Zubehor befindlichen Bildzeichen

A Achtung, siehe Begleitpapiere

I::Ei] Gebrauchsanweisung beachten

I Zerbrechlich

’ZLR" Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

Trocken aufbewahren

@ Anleitung beachten

Schutzklasse Il

Single-Use; nicht wiederverwenden

REF Artikelnummer

Seriennummer

Das Gerat darf nicht Uber den Hausmull entsorgt werden,
siehe Kap. Entsorgung

Chargennummer
[sN]
2

C € Benannte Stelle: TUV Nord Cert.

Grad des Schutzes gegen den elektrischen Schlag: Typ BF

Gefahrliche elektrische Spannung

L\
) Wechselspannung
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Hersteller

Herstellungsdatum

Medical Device - Medizinprodukt

UDI Nummer - eindeutige Produktidentifizierung

A

Bevollmachtigter in der europaischen Union

7.2 Softwaresymbole

Patientenment

Wegwischen der Daten
/Auswahl aufheben

Q
Q

Patient anlegen Messdaten
@
m Patient auswahlen Datum
Patient Datenbank Datenbank

(_Gi)

Einstellungen

&

Event — Messpunkt setzen

“haa

I Geburtsdatum g Geschlecht

4

A Hinweis Info

. Akzeptieren . Abbrechen
;j Vorname E Nachname
. Messung aufnehmen @ Sensor reinigen
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Stabilwerterkennung

Temperatur

Messung starten

Messung stoppen

Datenexport - Daten auf
USB-Stick speichern

USB Port auswerfen

Verlassen / zuruck

Barometer

Loschen % Daten exportieren
Sound An Sound Aus
Messdauer 3 Einstellung der Skalierung

Q
X
6
9

Akku leer (unter 5%)

Akku sehr niedrig (unter
15%)

Akku niedrig (unter 25%)

Akku niedrig (unter 25%)
im Ladezustand

Akku defekt

Akku voll

Akku leer im Ladezustand

Akku 50% Ladezustand

Messung als PDF auf USB-
Stick speichern

]
2
-
]
=
&

Druckereinstellungen
festlegen

Warten auf
Prozessabschluss

=

Messung als PDF Datei
ausdrucken

Précise 8008

Signalisiert eine Verbindung
zur Visualisierungssoftware
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Sensor 3 aktiv eingestellt,
Temperatursensor defekt

Sensor 3 aktiv eingestellt,
aber nicht erkannt

36

8 Technische Daten und Spezifikationen

Die Funktionalitat wird bei Raumtemperatur, normaler Luftfeuchtigkeit (50 - 55 %), guten Lichtverhaltnissen
(mindestens 750 Lux) und keiner groBen Gerauschkulisse gewahrleistet.

Die Umgebungslautstarke sollte Zimmerlautstarke, bis maximal 55 dB, nicht Uberschreiten.

Abmessungen:
Gewicht (inkl. 8 Sensoren):

Display:
Spannung:

max. Leistungsaufnahme:

Schutzklasse:

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag:

MDD 93/42 EWG Klassifizierung:

Gerat entspricht:
Umgebungstemperatur:
Relative Feuchte:
Lagertemperatur:

Sauerstoffpartialdruck:

Sensor - Temperatur einstellbar:

Keine Querempfindlichkeit:

Querempfindlichkeit:

Grad des Schutzes gegen das
Eindringen von Flussigkeiten:

Benannte Stelle:

Précise 8008

ca.400 mm x 250 mm x 170 mm
ca.3920¢g

15,1¢
100 bis 230 VAC +/- 10%,

35VA

Typ BF

Ila

MDD 93/42/EWG

15 bis 35°C

nicht kondensierend 10 bis 95%

-10 bis 50°C

0 bis 2000 mmHg +/- 10% mmHg

40 bis 44°C

pH 1-14,C02, H2S, SO2, lonic species

Organische Losungsmittel, wie Aceton, Toluol, Chloroform

oder Methylenchlorid, Chlorgas

IP 22

CE€....

TUV Nord Cert
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9 Lagerung und Lieferumfang

Das Gerat wird im Karton sicher verpackt geliefert. Der Transport und die Lagerung erfolgt in dem Originalkarton.
Lagern Sie das Geréat, vor und nach Gebrauch, unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen. Wurde das
Gerat verwendet, sollte das Gerat vor der Lagerung gereinigt und desinfiziert werden.

10 Empfohlenes Zubehor, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteile

Die unten angegebenen Zubehdrteile, Verbrauchsmaterialien bzw. Ersatzteile sind von medicap homecare
GmbH fiur die Verwendung mit dem Medizinprodukt Précise 8008 validiert und werden empfohlen.

Achtung

Das Zubehor wie z.B. die Fixierringe sind ,,Single Use*“ Artikel. d.h. sie sind fiir den wiederholten
Gebrauch durch einen einzelnen Patienten sowie durch mehrere Patienten in der Arztpraxis/Klinik
NICHT geeignet.

Achtung
Die Verwendung von NICHT freigegebenem Zubehor und Verbrauchsmaterialien kann zu
Beeintrachtigung der Leistung fuhren.

Achtung

Die angegebenen Verbrauchsmaterialien sind von medicap homecare GmbH fur die Verwendung
der Gerate validiert. Bei der Verwendung von Verbrauchsmaterialien anderer Hersteller kann die
Messgenauigkeit nicht mehr gewahrleistet werden.

Achtung

Der angegebene Drucker ist von medicap homecare GmbH fur die Verwendung des Gerates
validiert. Bei der Verwendung von Druckern anderer Hersteller kann die Druckleistung bzw. die
Druckergenauigkeit nicht mehr gewahrleistet werden.

> BB B

Art. Nr.: Bezeichnung
802.204 Fixierring fir Sensor (VE 48 Stiick)
802.280 Interface-Box
802.218 Drucker fur Précise 8008 HP Desklet 3762
802.203 Kontaktflissigkeit 15ml Flasche
808.060 tcpO2-Sensor P800x Nr.1 ROT
808.061 tcpO2-Sensor P800x Nr.2 GELB
808.062 tcpO2-Sensor P800x Nr.3 ORANGE
808.063 tcpO2-Sensor P800x Nr.4 GRUN
808.064 tcpO2-Sensor P800x Nr.5 BRAUN
808.065 tcpO2-Sensor P800x Nr.6 GRAU
808.066 tcpO2-Sensor P800x Nr.7 SCHWARZ
808.067 tcpO2-Sensor P800x Nr.8 LILA
801.312 Netzteil Précise 8001 / Précise 8008 (Gen.2) 15V + Landerstecker
802.040 Précise 800X Visualisierungssoftware Pack 2.x
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11 Entsorgung

medicap homecare GmbH erfullt die Kriterien der Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)
2012/19/EU. Das Produkt enthalt Substanzen, die die Umwelt schadigen kénnen, wenn sie nicht in
Ubereinstimmung mit der nationalen Gesetzgebung entsorgt werden.

Daher kann das Gerat bzw. die Verpackung zur Entsorgung kostenlos an medicap homecare GmbH
zurickgegeben werden. Wir sorgen flur eine umweltgerechte Entsorgung.

Verbrauchte Akkus nicht Uber den Hausmill entsorgen!
Die Entsorgung von Zubehorteilen, die nicht Bestandteil des Produktes sind, muss entsprechend der jeweiligen
Entsorgungskennzeichnung erfolgen.

medica

homecAave .............
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medicap homecare GmbH
Hoherodskopfstr. 22

35327 Ulrichstein

Germany

Tel.: 06645/970-0

Fax: 06645/970-200
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